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Pisomna informécia pre pouZivatel’a

Thiamine Kabi 50 mg/ml
injek¢ény/inflizny roztok

tiaminium-dichlorid

Pozorne si precitajte celu pisomnu informéaciu predtym, ako vim podaju tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Thiamine Kabi a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podajii Thiamine Kabi
Ako sa Thiamine Kabi podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Thiamine Kabi

Obsah balenia a d’alSie informacie

SNk L=

1. Co je Thiamine Kabi a na ¢o sa pouZiva

Tento liek obsahuje liec¢ivo tiamin (vitamin B1) vo forme tiaminium-dichloridu. Je to vo vode
rozpustny vitamin, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych ,,vitaminy skupiny B*.

Tiamin sa pouziva na lie¢bu nedostatku tiaminu (ked’ vase telo neméa dostatok vitaminu B1), ako je
choroba beri-beri (sucha/vlhka forma beri-beri), pri chronickom alkoholizme, pri prevencii a lie¢be
Wernickeho encefalopatie, pri ochoreniach gastrointestinalneho traktu a pri dlhotrvajucom hladovani
alebo pretrvavajucom vracani. MéZete mat’ tieZ osobitni potrebu dodato¢ného prijmu tiaminu, najma
ak sa rychlo vylucujete z vasho tela (napr. moc¢om). Pozivanim lieku Thiamine Kabi si mdzete
zabezpecit' dostatok tiaminu v tele.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Thiamine Kabi

Thiamine Kabi vim nesmu podat’
Ak ste alergicky na tiaminium-dichlorid alebo na ktortikoI'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podaji Thiamine Kabi, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

Parenteralne podavanie tiaminu moéze spdsobit’ reakcie z precitlivenosti, najma po opakovanom
podavani. Preto lekar najprv zisti vasu citlivost’ na lieCivo.

Injekcia tiaminu sa mé pouzit’ v pripadoch, ked’ je potrebné rychlo zabezpecit’ doplnenie tiaminu, ako
napriklad pri Wernickeho encefalopatii, u deti pri akitnom kolapse vyvolanom chorobou beri-beri, pri
srdcovo-cievnych ochoreniach spésobenych nedostatkom tiaminu alebo pri zapaloch nervov pocas
tehotenstva, ak je vracanie zdvazné alebo ak je peroralne podavanie (Ustami) neucinné (napr. pri
vracani alebo pri poruche vstrebavania zivin z ¢reva).
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Intramuskularne podavanie (do svalu) roztoku s koncentraciou 50 mg/ml bude menej bolestivé,
pretoze je ovel'a menej hypertonicky ako roztok s koncentraciou 100 mg/ml. Pri roztoku

s koncentraciou 100 mg/ml uprednostnite intraven6zne podanie (do Zily, po zriedeni), najmé pri
dlhodobej liecbe.

Ak mate problémy s oblickami, vas lekar vas bude starostlivo sledovat’.
Lekér vam bude roztok podavat’ intravendzne (pocas 30 minut) ako pomalu infiziu, aby sa znizilo
riziko anafylaxie (zdvazna alergicka reakcia).

Opatrnost’ je potrebnd, ak ste niekedy mali miernu alergickt reakciu (kychanie alebo miernu astmu) na
ktorékol'vek predchadzajuce podanie tiaminu. V pripade vyskytu alergickej reakcie sa ma vykonat’
kozny test. Pri podévani roztoku ma byt k dispozicii vybavenie na okamzitl liecbu pripadného
anafylaktického Soku.

Nepouzivajte tento liek, ak v roztoku spozorujete viditel'né Castice, ak roztok nie je ¢iry alebo ak
obsahuje zrazeninu.

Roztok sa mé podat’ do zily pred podanim glukézy alebo sucasne s fiou.

Krvné testy alebo iné lekarske vysSetrenia
Vysoka koncentrcia tiaminu v krvi méze ovplyvnit’ niektoré lekarske vySetrenia. Ak mate podstipit’
vySetrenie krvi, povedzte svojmu lekarovi, Ze dostavate injekcie tiaminu.

Iné lieky a Thiamine Kabi

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom c¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi. Tyka sa to aj lickov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis vratane
rastlinnych pripravkov.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate nasledujuce lieky, pretoze mozno bude musiet’ upravit’ vasu
liecbu:

o Fluoruracil, iné fluérpyrimidiny (napr. kapecitabin) a ifosfamid, lieky pouzivané na liecbu
niektorych druhov nadorovych ochoreni.
o Diuretika (napr. furosemid), lieky pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku (hypertenzie)

a pri nahromadeni tekutin v telesnych dutinach a tkanivach (edém).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako vam podaju tento liek.

Tehotenstvo
Tiamin sa ma pocas tehotenstva pouzivat’ len po dokladnom zvazeni pomeru prinosu a rizika.

Dojcenie

Tiamin sa vylucuje do materského mlieka. Vas lekar rozhodne, ¢i mate prerusit’ dojcenie alebo
ukoncit/prerusit’ lie€bu tiaminom, pri¢om zohl'adni prinos doj¢enia pre vase diet’a a prinos lieCby pre
vas.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neocakava sa, Ze tento liek ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak vSak mate
pocit, Ze to na vas vplyv mé, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje a porad’te sa so svojim lekarom.

Thiamine Kabi obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 ml, v 2 ml a v 10 ml ampulke, t. j.
v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.
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3. Ako sa Thiamine Kabi podava

Dospelym a detom poda tento liek lekar alebo zdravotnd sestra injekciou do svalu (intramuskulérne),
pod kozu (subkutanne) alebo pomaly do zily (pomaly intraven6zne). Vas lekéar rozhodne, kol’ko lieku
potrebujete a kedy vam ho poda. Bude to zavisiet’ od vasho veku, telesnej hmotnosti, zdravotného stavu
a dovodu liecby.

AKk dostanete viac lieku Thiamine Kabi, ako mate
Tento lick vam bude podavany pod lekarskym dohl'adom. Nie je preto pravdepodobné, ze vam podaju
prilis vel'’ké mnozstvo.

V pripade predavkovania vas lekar prerusi podavanie tiaminu a za¢ne so symptomatickou lie¢bou.
Ak zabudnete pouzit’ Thiamine Kabi

Ked’ze vam liek bude podavat’ lekar alebo zdravotna sestra, je nepravdepodobné, Ze vynechate davku.
Ak vsak davku vynechate, vas lekar zabezpeci jej podanie ¢o najskor a bude vas sledovat’, ¢i sa u vas

neobjavia akékol'vek ucinky.

AK prestanete pouzivat’ Thiamine Kabi
O tom, kedy prestanete pouzivat’ tento liek, rozhodne vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. MozZné vedlPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie ucinky tiaminu su zriedkavé, ale vyskytli sa reakcie z precitlivenosti, najmé po
parenteralnom podani. Po rychlom intraven6znom podani bola hlasena bolest’ a okamzity pocit palenia
v ramene.

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su vedl'ajsie i€inky uvedené v poradi klesajlicej zavaznosti.
Frekvencie su definované ako: vel'mi Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (= 1/ 000
az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), veI'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname

(z dostupnych tdajov).

Boli hlasené nasledujuce vedl'ajsie u¢inky spojené s uzivanim tiaminu:

Poruchy imunitného systému

Nezname:

Reakcie z precitlivenosti (alergické alebo anafylaktické), ako st problémy s dychanim, svrbenie
(pruritus), Sok a bolest’ brucha. Tymto reakciam Casto predchadzalo kychanie alebo prechodny
pruritus.

Ak sa u vas po podani injekcie vyskytni tieto priznaky, okamzZite to povedzte svojmu lekarovi.
MozZe to znamenat', Ze ste citlivy na Thiamine Kabi a nemali by ste dostat’ opakovanu davku.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Nezname:
Kontaktna dermatitida, chronicka pigmentovana purpurova dermatoza.
Mobzu sa objavit’ u citlivych pacientov po podani injekcie.
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Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Nezname:
Bolest’ v mieste vpichu injekcie, lokalne podrazdenie. Po intramuskularnej injekcii bola hlasena
citlivost’ a stvrdnutie.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie ucinky
mozZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Thiamine Kabi
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatulke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Riedenie na infaziu

Thiamine Kabi sa méze podavat’ pomalou intravendznou infiiziou po zriedeni v sterilnom roztoku
chloridu sodného (0,9 %) alebo glukézy (5 %) na koncentraciu 0,04 mg/ml a 20 mg/ml. Chemicka
a fyzikalna stabilita zriedenych roztokov pocas pouzivania bola preukazana po dobu 24 hodin pri
teplote 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za Cas

a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a za normalnych okolnosti nemaji
presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C, pokial sa riedenie neuskutocnilo v kontrolovanych

a validovanych aseptickych podmienkach.

Nepouzivajte tento liek, ak v roztoku spozorujete viditeI'né Castice, ak roztok nie je ¢iry alebo ak
obsahuje zrazeninu.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia pomozu
chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Thiamine Kabi obsahuje
- Liecivo je tiaminium-dichlorid (vitamin B1).
Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 50 mg tiaminium-dichloridu.
Jedna 2 ml ampulka obsahuje 100 mg tiaminium-dichloridu.

Jedna 10 ml ampulka obsahuje 500 mg tiaminium-dichloridu.

- Dalsie zlozky st voda na injekcie, kyselina chlorovodikova (na ipravu pH), hydroxid sodny (na
upravu pH). Pozri ¢ast’ 2 ,,Thiamine Kabi obsahuje sodik*.

Ako vyzera Thiamine Kabi a obsah balenia
Roztok je Ciry, bezfarebny az svetlozlty, bez viditenych Castic.

Thiamine Kabi 50 mg/ml injekény/infuzny roztok
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Cire, bezfarebné sklenené ampulky typu I s objemom 2 ml a 10 ml, balenie obsahujtice 1, 5, 10 alebo
50 ampuliek.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Fresenius Kabi s.r.0.

Na strzi 1702/65, Nusle

140 00 Praha 4

Ceska republika

Vyrobca

Labesfal - Laboratérios Almiro, S.A.
Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros
Portugalsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nizvami:

Belgicko Thiamine HCI Kabi 50 mg/ml oplossing voor injectie/ solution injectable/
Injectionslosung
Thiamine HCI] Kabi 100 mg/ml oplossing voor injectie/ solution injectable/
Injectionslosung

Cyprus Thiamine HCI /Kabi

Ceska republika | Thiamine Kabi

Dansko Thiamine Kabi

Esténsko Thiamine Kabi

Finsko Thiamine Kabi 50 mg/ml injektioneste, liuos

Francuzsko THIAMINE CHLORHYDRATE KABI 50 mg/ml, solution injectable/pour
perfusion

Grécko Thiamine HCl /Kabi

Holandsko Thiamine HCI Kabi 50 mg/ml oplossing voor injectie/infusie

Thiamine HCI Kabi 100 mg/ml oplossing voor injectie/infusie

Litva Thiamine Kabi 50 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
LotySsko Thiamine Kabi 50 mg/ml $kidums injekcijam/infizijam
Mad’arsko Thiamine HCI Kabi 50 mg/ml oldatos injekcid/infzi6

Norsko Thiamine Kabi

Pol’sko Thiamine Kabi

Portugalsko Tiamina Kabi
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Rakusko Thiamin HCI Kabi 50 mg/ml Injektions-/
Infusionslésung
Thiamin HCI Kabi 100 mg/ml Injektions-/
Infusionslésung
Rumunsko Vitamina B1 Kabi 50 mg/ml solutie injectabila/perfuzabila
Slovensko Thiamine Kabi 50 mg/ml
Svédsko Thiamine Kabi 50 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2025.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Len na jednorazové pouZitie.

Pokyny na pouZitie/zaobchédzanie s lieckom
Lieky urcené na parenteralne podanie sa musia pred pouzitim vizualne skontrolovat’. Mézu sa podat’ len
vtedy, ak je roztok Ciry bez suspendovanych Castic a obal nie je poruseny.

Riedenie na infuziu

Thiamine Kabi sa méze podavat pomalou intravenéznou infiiziou po zriedeni v sterilnom roztoku
chloridu sodného (0,9 %) alebo glukézy (5 %) na koncentraciu 0,04 mg/ml a 20 mg/ml. Chemicka
a fyzikalna stabilita zriedenych roztokov pocas pouzivania bola preukazana po dobu 24 hodin pri
teplote 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as

a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a za normalnych okolnosti nemaji
presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C, pokial sa riedenie neuskutoc¢nilo v kontrolovanych

a validovanych aseptickych podmienkach.

Roztok po zriedeni zostava Ciry, bezfarebny az svetlozlty a bez viditeI'nych Castic.

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



