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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

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

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Thiamine Kabi 50 mg/ml injekény/infizny roztok

Jeden ml roztoku obsahuje 50 mg tiaminium-dichloridu.
Jedna 2 ml ampulka obsahuje 100 mg tiaminium-dichloridu.
Jedna 10 ml ampulka obsahuje 500 mg tiaminium-dichloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény/infazny roztok

Ciry, bezfarebny az svetloZlty roztok bez viditeInych &astic.
pH2,8-34

Osmolalita roztoku s koncentraciou 500 mg/10 ml je 320 — 380 mOsmol/kg.
Osmolalita roztoku s koncentraciou 100 mg/2 ml je 320 — 380 mOsmol/kg.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Thiamine Kabi sa pouziva na liecbu nedostatku tiaminu (vitamin B1) vratane:

- suchej formy beri-beri (charakterizovanej periférnou neuropatiou, ochabnutim svalov, svalovou
slabost'ou a paralyzou) a vlhkej formy beri-beri (charakterizovanej zlyhavanim srdca
a edémom).

- profylaxie a liecby Wernickeho encefalopatie (demyelinizacia centralneho nervového systému).

- inych pripadov nedostatku tiaminu, najmé u alkoholikov, pri ochoreniach gastrointestinalneho
traktu a pri dlhodobom hladovani alebo pretrvavajucom vracani.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Dospeli

Beri-beri alebo zavazny nedostatok tiaminu

Pacientom s beri-beri sa ma tiamin podat’ okamzite. Odporacana liecba zavazného nedostatku
pozostava z 10 mg — 20 mg podanych intramuskularnou injekciou alebo pomalou intravenéznou
infuziou (pocas 30 mintt) 3-krat denne po dobu az 2 tyzdnov. V pripade zavaznej, zivot ohrozujice;j
formy beri-beri (napr. Shoshin beri-beri) je odporicana davka 100 mg az 300 mg denne formou
pomalej intravendznej infuzie, po ktorej nasleduje uzivanie peroralnej formy tiaminu.
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Wernickeho encefalopatia stvisiaca s poruchou uzivania alkoholu:

Na profylakticku lie¢bu u pacientov s vysokym rizikom (pacienti s podvyzivou lieCeni pre zavislost
od alkoholu) je odporuc¢ana davka 250 mg intramuskuldrne alebo intravendzne jedenkrat denne pocas
3 az 5 dni, pred podanim akejkol'vek gluko6zy alebo sacharidov, az kym pacient nie je schopny uzivat’
peroralnu formu.

Odporucana liecebné davka je 500 mg az 750 mg intravendzne 3-krat denne pocas najmenej 2 dni (pri
nudzovej liecbe moéze byt pocas prvych 12 hodin potrebnych az 1 000 mg). V pripade priaznivej
odpovede mozno v liecbe pokracovat’ davkou 250 mg intramuskularne alebo intraven6zne 1-krat
denne pocas 5 dni alebo kym neddjde k d’alSiemu zlepSeniu. Nasledne sa poddva upravend davka
peroralnej formy vitaminu B1.

Iné pripady nedostatku tiaminu
Odporucana davka u kriticky chorych dospelych je 50 — 100 mg intravenozne ihned’ nasledovana
peroralnou davkou 3 — 5 mg denne pocas 6 tyzdiov.

Pacienti s hrani¢énym nedostatkom tiaminu, ktorym sa podéava gluko6za, sa ma podat’ 100 mg
tiaminium-dichloridu v kazdom z prvych niekol’kych litrov intravendzneho roztoku, aby sa predislo
vyvolaniu srdcového zlyhania (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populacia
S liecbou deti a dospievajtcich st len obmedzené sktisenosti.

Beri-beri alebo zdvazny nedostatok tiaminu:

Odporucana davka pri liecbe beri-beri je 10 mg az 25 mg denne intramuskularnou injekciou alebo
pomalou intravendznou inflziou pocas 2 tyzdnov. V zavaznych pripadoch mézu byt potrebné
intravenozne davky 100 mg/den alebo este vyssie, po ktorych nasleduje upravena davka peroralne;j
formy vitaminu B1.

Maximalna celkova davka na kg za jednu hodinu nema presiahnut’ 25 mg (t. j. 25 mg/kg/hodina).

Starsie osoby
Nie su k dispozicii Ziadne udaje u starSich osob. Je potrebné zvazit’ interakcie s inymi liekmi (pozri
Casti 4.5a5.2).

Porucha funkcie obliciek
Vplyv poruchy funkcie obli¢iek na farmakokinetiku tiaminu sa nehodnotil.

Porucha funkcie pecene
Vplyv poruchy funkcie pe¢ene na farmakokinetiku tiaminu sa nehodnotil.

Spbsob podévania
Thiamine Kabi sa méze podavat’ pomalou intravendznou, intramuskularnou alebo subkutannou cestou.

Pri pomalom intraven6znom podavani sa musi roztok lieku najprv zriedit’ v 50 ml az 250 ml
sterilného roztoku 5 % glukozy alebo 0,9 % chloridu sodného. Injekcia sa podava pomaly pocas
30 minut.

Pokyny na riedenie lieku pred podanim, pozri Cast’ 6.6.

Pri intramuskuldrnom alebo subkutannom podéavani pouzite nezriedeny roztok lieku. Hlboka
intramuskularna injekcia sa musi podat’ do velkého svalu (horny vonkajsi kvadrant sedacieho svalu
alebo lateralna ¢ast’ stehna). Pred podanim injekcie aspirujte, aby ste sa uistili, ze ihla nie je v Zile. Ak
v striekacke spozorujete krv, ihlu vyberte a injekciu podajte do iné¢ho miesta. Pri podavani
opakovanych dédvok meiite miesto vpichu.
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4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vzhl'adom na mozné riziko zavaznych anafylaktickych reakcii je parenteralne podavanie tiaminu
indikované len vtedy, ak peroralne podavanie nie je prijatené alebo mozné.

Parenteralne podavanie tiaminu méze spdsobit’ reakcie z precitlivenosti, najmé po opakovanom
podavani, preto je potrebné vopred overit’ citlivost’ na liecivo.

V pripade anafylaktickych reakcii pri podavani tiaminu maju byt okamzite dostupné Standardné
zachranné lieCebné postupy.

Intraven6zne podavanie sa ma vykonavat’ pomalou infiiziou, aby sa znizilo riziko anafylaxie.

Tiamin sa ma podat’ pred podanim roztokov obsahujucich glukézu, pretoze podanie glukozy
pacientom s nedostatkom tiaminu méze vyvolat’ vznik Wernickeho encefalopatie.

Injekcia tiaminu sa ma pouzit’ v pripadoch, ked’ je potrebna rychla obnova hladin tiaminu, ako
napriklad pri Wernickeho encefalopatii, infantilnej forme beri-beri s akatnym kolapsom, pri
kardiovaskuldrnych ochoreniach sposobenych nedostatkom tiaminu alebo pri neuritide pocas
tehotenstva, ak je vracanie zavazné.

Podavanie roztoku s koncentraciou 50 mg/ml bude menej bolestivé pri intramuskuldrnom podanti,
pretoze je ovel'a menej hypertonicky ako roztok s koncentraciou 100 mg/ml (na zéklade udajov

o osmolalite uvedenych v ¢asti 3). Pri roztoku s koncentraciou 100 mg/ml roztoku uprednostnite
intravenozne podanie (po zriedeni), najmé pri dlhodobe;j liecbe.

Po parenteralnom podavani tiaminium-dichloridu boli hlasené anafylaktické reakcie vediice k Soku
(pozri Cast 4.8). Pri opakovanom podavani sa toto riziko zvysuje. U pacientov s podozrenim na
precitlivenost’ na liek sa pred parenteralnym podanim odporuca intradermalne testovanie. Na lie¢bu
anafylaktického Soku musi byt’ l'ahko dostupné pohotovostné medicinske vybavenie.

Pacienti dostavajuci tiamin intravenézne, mozu pocitovat’ prechodné palenie alebo bolest’
bezprostredne po podani injekcie v mieste vpichu alebo v intravenoznej linke. Reakcie suvisiace

s intraven6znym podavanim tiaminu je mozné minimalizovat’ pomalym intravendznym podavanim do
viacsich, proximalnejsich zil s vys$§im prietokom.

Ked'ze tiamin zohrava ilohu enzymatického kofaktora v normalnom metabolizme sacharidov, vel'ky
prijem glukozy sposobuje rychle vycerpanie jeho zasob a u pacientov s preexistujucim nedostatkom
tiaminu vyvolava alebo zhorSuje Wernickeho encefalopatiu. Odportca sa preto podavat’ tiamin
intravenozne pred podanim glukézy alebo sucasne s glukdzou vo forme bolusov alebo infizie (pozri
Casti 4.2 a 4.8).

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek mézu vyzadovat’ obzvlast’ starostlivé monitorovanie (pozri Casti
42a5.2).

Nepouzivajte tento liek, ak v roztoku spozorujete viditelné Castice, ak roztok nie je Ciry alebo ak
obsahuje zrazeninu.

Tento roztok lieku a vSetky injekéné striekacky obsahujuce tento liek st uréené na jednorazové
pouzitie u individualneho pacienta (pozri ¢ast’ 6.3).

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 ml, v 2 ml a v 10 ml ampulke, t. j.
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v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.
4.5 Liekové a iné interakcie

Nedostatok tiaminu sa méze vyskytnut’ pri chronickom pouZzivani antagonistov tiaminu, ako je 5-
fluodruracil, iné fludrpyrimidiny (kapecitabin), ifosfamid, ktoré m6zu zniZovat’ G¢inok tiaminu,

a diuretika, ako je furosemid, ktoré mézu zvysit’ vylucovanie tiaminu mo¢om. Pocas liecby tymito
liekmi zvazte suplementaciu vysokymi davkami tiaminu.

Podévanie tiaminu méze viest k zmenam vo vysledkoch laboratérnych testov, ako je stanovenie
kyseliny mocovej metddou na baze kyseliny fosfovolframovej, stanovenie urobilinogénu pouzitim
Ehrlichovho ¢inidla a spektrofotometrické stanovenie koncentracii teofylinu v sére.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne alebo je iba obmedzené mnozstvo tidajov o pouziti tiaminu u gravidnych
zien v davkach vyssich ako je odporacana vyzivova davka. Stidie na zvieratich nepoukazuji na
reprodukénu toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). Pouzitie lieku je individualizované na zaklade zdravotného
stavu a potrieb gravidnych Zien a méze sa u nich pouzit, ak je to nevyhnutné na korekciu nedostatku
tiaminu a ak prinosy prevazuju nad rizikami.

Dojcenie

Tiamin sa vylucuje do I'udského mlieka. Pri odporacanych dennych davkach sa neocakavaju ziadne
ucinky u dojéenych novorodencov/dojéiat. Nie su vsak k dispozicii dostatoéné informacie o hladinach
a moznych uc¢inkoch vylu¢ovania tiaminu do 'udského mlieka po podani vysokych davok tiaminu

(> 50 mg/den). Riziko u novorodencov/dojciat nemdze byt’ vylucené. Rozhodnutie, ¢i ukoncit’
dojcenie alebo ukoncit/prerusit’ lieCbu tiaminom sa ma urobit’ po zvaZeni prinosu dojcenia pre diet’a

a prinosu liecby pre Zenu.

Fertilita
Nie su k dispozicii ziadne relevantné udaje.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nevykonali sa Ziadne $tudie vplyvu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Pacientov je vSak
potrebné upozornit’, aby pred vedenim vozidiel alebo obsluhou strojov zistili, aké st ich reakcie.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky tiaminu st zriedkavé, ale vyskytli sa reakcie z precitlivenosti, najma po
parenteralnom podani. Tieto reakcie mali r6znu zavaznost’, od vel'mi miernych az po vel'mi zriedkavy
fatalny anafylakticky Sok. Po rychlom intravenéznom podani bola hlasena bolest’ a okamzity pocit
palenia v ramene.

U jednotlivcov sa moZe prilezitostne vyvinut precitlivenost’ alebo zivot ohrozujica anafylakticka
reakcia na tiamin, najmé po opakovanom podéavani. Boli hlasené pocit tepla, mravcenie, pruritus,
bolest’, zihl'avka, erytém, odlupovanie pokozky tvare, zdvazna vyrazka, slabost, potenie, nevolnost’,
vracanie, nepokoj, zovretie hrdla, angioedém, respira¢na tiesen, cyanoza, pl'icny edém, dyspnoe,
respiracné zlyhanie, krvacanie do gastrointestinalneho traktu, bolest’ brucha, prekordialna bolest,
palpitacie, tachykardia, prechodnd vazodilatacia a hypotenzia, Sok, cievny kolaps, sopor a smrt’. Po
intramuskularnom pouziti sa méze vyskytnut’ citlivost’ a induracia.

V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce G¢inky uvedené v poradi klesajlicej zavaznosti.
Frekvencie su definované ako: vel'mi casté (> 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), menej casté (> 1/1 000
az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), veI'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname

(z dostupnych tdajov).
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Neziaduce G¢inky st uvedené podla tried organovych systémov a v ramci jednotlivych frekvencnych
kategorii v poradi podl’a klesajucej zavaznosti.

Trieda organovych systémov Nezname

Poruchy imunitného systému alergické alebo anafylaktické reakcie (s itlmom
dychania, pruritom, Sokom a bolest'ou brucha)

Poruchy koze a podkozného tkaniva kontaktna dermatitida, chronicka pigmentovana
purpurova dermatdza

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania bolest’ v mieste vpichu, lokalne podrazdenie. Po
intramuskularnom injekénom podani bola hlasena
citlivost’ a induracia.

HIlésenie 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 ndrodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Parenteralne podané jednotlivé davky 100 az 500 mg boli bez toxickych ucinkov. Aj ked’ vysoké
davky nevyvolavaju vyrazné neziaduce u¢inky, v pripade predavkovania sa ma podavanie tiaminu

prerusit’.

Pri ndhodnom predavkovani je lieCba symptomaticka a podporna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: vitaminy; vitamin B1, samotny, ATC kod: A11DAO1

Mechanizmus t¢inku

Tiamin je vo vode rozpustny vitamin, nevyhnutny pre spravne fungovanie periférneho nervového
systému, kardiovaskuldrneho systému a gastrointestinalneho traktu. Hlavnou fyziologickou tilohou
tiaminu je tloha koenzymu v metabolizme sacharidov, kde je tiaminpyrofostat (TPP) potrebny pre
viaceré fazy rozkladu glukozy na zabezpecenie energie.

V kombinécii s adenozintrifosfatom (ATP) sa tiamin premiena na aktivny koenzym tiaminpyrofosfat
(tiamindifosfat) pésobenim enzymu tiamindifosfokinazy. Tiaminpyrofosfat je koenzymom

v metabolizme sacharidov (pri dekarboxylacii kyseliny pyrohroznovej a kyseliny alfa-ketoglutarovej)
a v transketolazovych reakciach. Tiamindifosfat je tiez koenzymom pri vyuzivani pent6z

z pentozofosfatovej drahy.

Nedostatok tiaminu sa prejavuje ako nespecificky syndrom: bolest” hlavy, nevol'nost, malatnost’,
myalgie. Zavazny nedostatok tiaminu sposobuje beri-beri. Beri-beri moze postihovat’ kardiovaskularny
systém (vlhka forma beri-beri) a nervovy systém (sucha forma beri-beri a Wernickeho-Korsakovov
syndrom). Kardiovaskularne prejavy zahfiiaju periférnu vazodilataciu, biventrikularne zlyhanie

a edémy. Neurologické priznaky zahffiaju neuropatiu, ataxiu, retrogradnu amnéziu, zhorSent schopnost’
ucit’ sa a konfabulaciu. Pri vyskyte Korsakovho syndrému je suplementacia tiaminom tispe$na len

u polovice pacientov.

Klinické ucinnost’ a bezpecnost’
V skorych stadiach zavaznych nedostatkov, ako je Wernickeho-Korsakovov syndrom alebo Shoshin
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beri-beri, parenteralne podavanie tiaminu rychlo zvrati klinické priznaky. ZlepSenie priznakov je
dostato¢né na stanovenie diagnozy, aj ked’ nie je k dispozicii stanovenie tiaminu v sére.

Bezpecnostny profil tiaminu je znamy. Jediné neziaduce udalosti pozorované pri parenteralnom
podavani zahtfiaji bolest’ v mieste vpichu, kontaktnii dermatitidu a mierne az anafylaktické alergické
reakcie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Absorpcia tiaminu, vitaminu B1, je po intramuskularnom podani rychla a uplna.

Distribticia
Tiamin je v zna¢nej miere distribuovany. Zasoby tiaminu v tele s obmedzené na priblizne 30 mg.
Z beznej stravy sa do materského mlieka vyluci priblizne 100 — 200 pg tiaminu.

Biotransformadcia a eliminécia

Metabolizmus je rychly a prebytok sa vylu¢uje mocom vo forme metabolitov. Pri fyziologickych
davkach je mnozstvo vyliceného tiaminu alebo jeho metabolitov malé. Po vel'kych davkach dochadza
k nasyteniu s ndslednym vylu¢ovanim obli¢kami vo forme pyrimidinu.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie pecene
U pacientov s cirhdzou je rozsah absorpcie tiaminu, vitaminu B1, zniZzeny.

Starsi pacienti

U starSich pacientov nie su ziadne obmedzenia tykajlice sa davkovania ani osobitné odporucania
tykajuce sa pouZzivania tohto lieku.

Iné

Alkoholizmus

U alkoholikov je rozsah absorpcie tiaminu, vitaminu B1, zniZeny.

Malabsorpcia
U pacientov s malabsorpciou je rozsah absorpcie tiaminu, vitaminu B1, znizeny.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Predklinické tidaje ziskané na zéklade obvyklych farmakologickych stadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukénej toxicity a vyvinu
neodhalili Ziadne osobitné riziko pre 'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Kyselina chlorovodikova (E507) (na tipravu pH)

Hydroxid sodny (E524) (na upravu pH)

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.
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6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

Po prvom otvoreni

Thiamine Kabi neobsahuje zZiadnu antimikrobialnu konzerva¢nu latku. Preto nie je mozné zabranit
rastu mikroorganizmov v roztoku. Po prvom otvoreni sa ma liek pouzit’ okamzite (pozri Cast’ 4.4).

Po zriedeni na infuziu
Chemicka a fyzikalna stabilita poCas pouzivania bola preukazana po dobu 24 hodin pri teplote 25 °C,
ked’ sa liek zriedil na koncentraciu 0,04 mg/ml a 20 mg/ml v 0,9 % chloride sodnom a 5 % glukoéze.

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 neuskutocnilo v kontrolovanych

a validovanych aseptickych podmienkach.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Podmienky na uchovévanie po otvoreni ampulky a riedeni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
Thiamine Kabi 50 mg/ml injekény/infuzny roztok

Cire, bezfarebné sklenené ampulky typu I s objemom 2 ml a 10 ml, balenia obsahujtice 1, 5, 10 alebo
50 ampuliek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specidlne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s liekom
Len na jednorazové pouzitie.

Pokyny na pouzitie/zaobchadzanie s lickom
Lieky uréené 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 m6ze 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 Cas

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