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Overséttning fran tyska

PRODUKTRESUME

LAKEMEDLETS NAMN

Vitamin Bi-ratiopharm® 50 mg/ml injektionslésning

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ampull med 2 ml injektionsldsning innehaller 100 mg tiaminkloridhydroklorid. For

fullstidndig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

LAKEMEDELSFORM
Injektionslosning

Klar, nastan farglos injektionsldsning

KLINISKA UPPGIFTER
Terapeutiska indikationer

Behandling av kliniska tillstind med brist pa vitamin B

Dosering och administreringssitt

Dosering

Som injektionsldsning for intramuskuldr och intravends administrering injiceras 50—100 mg
tiaminkloridhydroklorid dagligen (motsvarande “o—1 ampull Vitamin B;-ratiopharm®

50 mg/ml injektionslésning 1 gang dagligen) forsiktigt och langsamt intramuskulirt/intravendst,
i enstaka fall ocksa mer.

Hur lang tid behandlingen med Vitamin B -ratiopharm® 50 mg/ml injektionslosning ska pagé
avgors av orsaken till tiaminbristen.

Administreringssétt
Injektionslsningen injiceras forsiktigt och langsamt intramuskulért och intravendst.

Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

Varningar och forsiktighet

Anafylaktiska chocktillstand efter parenteral administrering 4r séllsynta, men mdojliga (se
avsnitt 4.8).
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Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Tiamin inaktiveras av 5-fluorouracil, eftersom 5-fluorouracil kompetitivt himmar
fosforyleringen av tiamin till tiaminpyrofosfat.

Vid langtidsbehandling med furosemid kan tiaminbrist uppkomma genom &kad renal
utséndring.

Fertilitet, graviditet och amning

Under graviditet och amning &r den rekommenderade dagliga tillforseln av vitamin B
1,5-1,7 mg. Det har inte gjorts nagra systematiska undersékningar av administrering av
vitamin B i doser 6ver det angivna dagsbehovet. Beslut om administrering av detta preparat
under graviditet och amning ska darfor endast fattas efter det att behandlande lakare har
gjort en noggrann avvigning av nyttan och riskerna.

Vitamin B; gar 6ver i modersmjolken.

Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Ej tillampligt.

Biverkningar

Mycket vanliga = 1/10)

Vanliga (> 17100 till < 1/10)

Mindre vanliga (= 1/1 000 till < 1/100)

Sallsynta 1710 000 611 < 1/1 000)

Mycket siillsynta (< 1/10 000)

Ingen kind frekvens | (kan inte beriiknas fran tillgingliga data)

Allménna sjukdomar och besvir vid administreringsstillet
I sdllsynta fall kan dverkinslighetsreaktioner upptrada (svettningar, takykardi, hudreaktioner

med klada och urtikaria).
Efter parenteral administrering av Vitamin B-ratiopharm® 50 mg/ml injektionslosning kan i
sillsynta fall chocktillstand, exantem eller andnod upptréda.

Rapportering av misstiinkta biverkningar

Det #r viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter det att likemedlet godkénts. Det gor
det majligt att kontinuerligt Svervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz [det tyska lékemedelsverket,
avdelningen for farmakovigilans, 6.a.], Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
webbplats: www.bfarm.de.

Overdosering

Vid avsedd anviindning dr inga 6verdoseringssymtom kénda hos ménniska. Vid upprepad
parenteral administrering kan anafylaktoida reaktioner med cirkulationskollaps upptréida.
Giéngse omedelbara intensivvardsatgédrder ska inledas, i enlighet med symtomen.

Mycket higa intravendsa doser (> 10 g) har ganglieblockerande effekt och undertrycker
Gverforingen av nervimpulser pa ett curare-liknande sitt.
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FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vitaminer
ATC-kod: A11DAO1

Vitamin B, &r ett essentiellt verksamt &mne. Tiamin omvandlas i organismen till biologiskt
verksamt tiaminpyrofosfat (TPP).

TPP griper in i viktiga funktioner i kolhydratomsattningen. Tiaminpyrofosfat verkar som
koenzym vid omvandling fran pyruvat till acetyl-CoA och vid transketolas i pentosfosfatcykeln.
Dessutom verkar det vid omvandling fran alfa-ketoglutarat till succinyl-CoA i citronsyracykeln.
Pa grund av néra kopplingar i amnesomsittningen foreligger det interaktioner med de 6vriga
vitaminerna i B-komplexet. Enligt djurexperimentella modeller finns det tecken pé en analgetisk
verkan.

Forekomst och tdckning av behovet av vitamin B

[ sin biologiskt aktiva form som tiaminpyrofosfat dr vitamin B1 mycket utbredd i véxt- och
djurriket. Vixter och vissa mikroorganismer dr tiaminautotrofa. Ménniskan hor till de
tiaminheterotrofa organismerna.

Sérskilt tiaminrika livsmedel &r till exempel &ljast (15,6 mg/100 g), flaskkott (0,9 mg/100 g),
vetekli (0,7 mg/100 g), havregryn och pistaschmandel (0,6 mg/100 g) och fullkornsmjél (cirka
0,5 mg/100 g).

P4 grund av hég omsittningshastighet och begransad lagring maste tiamin dagligen tas upp i
tillrdckliga kvantiteter for att tacka behovet. Den totala mangden i kroppen ér cirka 30 mg. Av
dessa finns cirka 40 procent i muskulaturen.

For att undvika brist rekommenderas en daglig tillférsel av vitamin-B pd mellan 1,3 och 1,5 mg
per dag for min och mellan 1,1 och 1,3 mg per dag for kvinnor. Under graviditeten kravs ett
tillagg av 0,3 mg per dag och under amningen 0,5 mg per dag.

Minsta behov av vitamin B; hos méinniska dr 0,3 mg/1 000 kcal.

Symtom pa vitamin B;-brist:

Symtom pa vitamin B;-brist kan — vid sidan om andra bristsymtom — upptrida vid

- underniiring och felniring (till exempel beriberi), parenteral nutrition under lang tid,
hemodialys och malabsorption

- kronisk alkoholism (kardiomyopati orsakad av alkohol, Werneckes encefalopati och
Korsakoffs syndrom) och

- okat behov.

Symptomen vid fullt uttalad vitamin-B;-brist (beriberi) 4r perifer neuropati med
sensibilitetsstorningar, muskelsvaghet, centralt betingade koordinationsstérningar, ataxi, pareser
samt psykiska, gastrointestinala och kardiovaskuldra storningar. Man skiljer den torra formen av
vitamin-Bi-avitaminos fran den fuktiga formen. I samband med den sistndmnda formen
foreligger dessutom utbredda 6dem. Vid kronisk alkoholism kan vitamin-By-brist bidra till
kardiomyopati med dilatation av hdger ventrikel, polyneuropti, Wernickes encefalopati och
Korsakoffs syndrom.

Tecken pa vitamin-B;-brist &r bland annat
- nedsatt tiaminkoncentration i helblod, plasma och blodceller
- nedsatt utséndring av tiamin i urinen och nedsatt transketolasaktivitet.
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5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Tiamin utséndras med en halveringstid pa 1,0 timme f6r beta-fasen. De huvudsakliga
utséndringsprodukterna #r tiaminkarboxylsyra, "Pyramin™' och ett antal hittills inte

identifierade metaboliter. Ju hogre tillférseln av tiamin dr, desto mer ofréndrat tiamin

utsondras inom 4-6 timmar. Renal clearance dr mycket lag vid fysiologiska koncentrationer och -
ligger under kreatininclearance.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Akut. subkronisk och kronisk toxicitet
Se avsnitt 4.8 och 4.9

Mutagenes och tumérframkallande potential
Under villkoren vid klinisk administrering kan mutagena effekter av vitamin B inte forvéntas.
Det har inte gjorts nagra langtidsstudier pa djur av tumorframkallande potential hos vitamin B;.

Reproduktionstoxicitet

Vitamin B, transporteras aktivt till fostret. Koncentrationerna hos fostret och nyfodda ligger
dver koncentrationerna av vitamin B; hos modern. Det har inte gjorts nagra systematiska
undersokningar med vitamin B; i doser &ver det angivna dagsbehovet under graviditet och
amning,.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Vatten avsett for injektion.

6.2 Inkompatibiliteter

Tiamin kan brytas ned helt av sulfithaltiga infusionslsningar.
Ljus, virme och oxidationsmedel kan inaktivera tiaminkloridhydrokloridldsningar.

6.3 Hallbarhet
2 ar
6.4 Sirskilda férvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.
6.5 Forpackningstyp och innehall
Foérpackning med 5 ampuller a 2 ml injektionslésning
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sirskilda krav.

1 0. a.: Eventuellt fel i det tyska originalet. "Pyramin” har endast géatt att
beldgga som namn pa ett vaxtbekdmpningsmedel.




10.

11.

Overséttning frén tyska

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
6043558.00.00

DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Féfsta godkannandet: 8 augusti 2001

DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

juli 2015

FORSALJNINGSBEGRANSNING

Far endast siljas pa apotek

Harmed intygas att denna Gverséttning 6verensstammer med den tyska utgangstexten,
bestaende av 5 (fem) sidor, som vidhéftats dverséttningen.

Lund den 20/4 2020

Dagny Persson
Auktoriserad translator
tyska > svenska




