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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Thiamine Léciva inj

100 mg/2 ml injekény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

2 ml injek¢éného roztoku obsahuju 100 mg tiaminium-dichloridu (vitamin By).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.

Ciry bezfarebny az nepatrne zltkasty roztok bez mechanickych negistot.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liek je indikovany detom aj dospelym na lie¢bu avitamindzy alebo hypovitaminozy vitaminu By,
neuropatie, neuritidy, neuralgie, parézy periférnych nervov, roztrusenej sklerdzy , herpes zoster,
psychickych portich, myalgie a svalovej slabosti, alkoholizmu, infekcie, malabsorpéného syndromu
rozli¢nej etiologie, pri lieCbe antibiotikami alebo chemoterapeutikami, ktoré potlacaju ¢revnu
mikrofloru syntetizujucu vitaminy skupiny B. Pocas gravidity, laktacie, v starobe a pri zvysenej
telesnej ndmahe je potreba vitaminu By zvySend. Hypovitamindza sa moze vyskytnat u alkoholikov,
u pacientov s renalnym ochorenim lieCenych dialyzou a u pacientov dlhodobo lie¢enych
hypertonickymi roztokmi gluko6zy.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli
100 mg 1-krat denne, vynimo¢ne pri zdvaznych deficitoch Castejsie, az do maximalnej davky 300 mg
denne.

Pediatricka populdacia
15 — 25 mg 1-krat denne.

Dizku podavania lieku uréuje lekér a zavisi od dévodu, pre ktory je liek pouZivany.

Sp6sob podavania

Dospeli: subkutanne alebo intramuskularne pouZitie.
Pediatricka populacia: intramuskularne pouzitie.
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4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

U pacientov viackrat lieCenych vysokymi ddvkami vitaminu B, sa odporuca znova zacat’ injek¢énu
lie¢bu malymi davkami, aby sa zabranilo pripadnej alergickej reakcii.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie
Cytostatikd doxifluridin a fludruracil znizuji u€inky tiaminu.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Tiamin sa m6ze podavat’ pocas tehotenstva.

Dojcenie
Tiamin sa vylucuje do materského mlieka. M6ze sa podavat’ v obdobi dojcenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Thiamine Léciva inj nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

V nasledujucej tabul’ke su zhrnuté neziaduce ucinky tiaminu rozdelené do skupin podl'a terminologie
MedDRA s uvedenim frekvencie vyskytu: vel'mi ¢asté (>1/10), Casté (>1/100 az <1/10), menej Casté
(=21/1 000 az <1/100), zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname

(z dostupnych tdajov).

Trieda organovych systémov podl’a . e e

databazy MedDRA Frekvencia Neziaduci ucinok
Poruchy imunitného systému vel'mi zriedkavé anafylakticky Sok
Poru‘chy’ dychacej ststavy, hrudnika a vel'mi zriedkavé dyspnoe, bronchospazmus
mediastina

Poruchy koze a podkozného tkaniva vel'mi zriedkavé vyrazka, exantém

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie nebolo opisané, tiamin je rozpustny vo vode, moze dojst’ ku kratkodobej
podrazdenosti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vitaminy; vitamin B, samotny
ATC kod: A11DAO1

Vitamin B, (tiamin, aneurin) je vo fosforylovanej forme koenzymom karboxyldzy. Jeho nedostatok
vedie k nedokonalému vyuzitiu alfa-oxokyselin, ¢o sa prejavi predovsetkym poruchou metabolizmu
sacharidov, ktoré dodavaji bunkam energiu a d’alej neurologickymi poruchami — periférnou
neuropatiou (suché forma beri-beri), encefalopatiou (cerebralna forma) alebo kardialnou
insuficienciou s opuchmi (vlhka forma).

Denna potreba vitaminu B, je 1 — 2 mg v zavislosti od prisunu sacharidov v strave. Hypovitamindza sa
prejavuje nechutenstvom, tnavou, poklesom krvného tlaku, zavratmi, poruchami srdcového rytmu,
zmenami EKG, svalovymi bolestami a nervovymi i psychickymi poruchami.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribticia

Tiamin sa rozsiahlo distribuuje do vacsiny tkaniv, vylucuje sa aj do materského mlieka. Je rozpustny
vo vode, v organizme sa neuklada.

Eliminacia

Nadmerné mnozstvo tiaminu, presahujtice potrebu organizmu, ako aj jeho metabolity, sa vyluci
mocom.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Bezpecnost’ podavania sa overila dlhodobym klinickym pouZzivanim.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

edetat disodno-vapenaty
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Ampulky uchovavajte v $katul’ke na ochranu pred svetlom. Chraite
pred mrazom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
Sklenena ampulka, vhodna vlozka s prepazkami

Velkosti balenia: 5 ampuliek po 2 ml
10 ampuliek po 2 ml
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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