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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Thiamin Léciva 50 mg/ml injek¢éni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna 2ml ampulka injek¢niho roztoku obsahuje thiamini-hydrochloridum 100 mg, tj. 1 ml obsahuje
thiamini-hydrochloridum 50 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok (injekce).
Popis pfipravku: ¢iry bezbarvy az nepatrn€ nazloutly roztok bez viditelnych Castic.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek se podava détem i dospélym pfi 1€¢b¢ avitamindzy nebo hypovitamindzy vitaminu By,
neuropatie, neuritidy, neuralgie, parézy perifernich nervi, sclerosis multiplex, herpes zoster,
psychickych poruch, myalgie a svalové slabosti, alkoholismu, infekce, malabsorpéniho syndromu
rizné etiologie, pfi terapii antibiotiky a chemoterapeutiky, které potlacuji stfevni fléru syntetizujici
vitaminy skupiny B. V t€hotenstvi, pfi kojeni, ve stari a pti zvySené t€lesné namaze je potieba
vitaminu B, zvySena. Hypovitamindza se mize vyskytnout u alkoholikil, u pacientd s renalnim
onemocnénim léCenych dialyzou a u pacienti dlouhodobé 1é¢enych hypertonickymi roztoky glukosy.
4.2 Déavkovani a zpisob podani

Déavkovani

Dospeli

100 mg 1x denné, vyjimecné u zadvaznych deficith castéji az do maximalni davky 300 mg denné

Pediatricka populace
15— 25 mg 1x denné

Dobu podavani ptripravku urcuje 1€kai v zavislosti na terapeutické indikaci.

Zputsob podani
Dospéli: subkutanni nebo intramuskularni podani

Pediatricka populace: intramuskularni podani
4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti



U pacientll opakované lé€enych vysokymi ddvkami vitaminu B, se doporucuje znovu zacit injek¢ni
lécbu malymi davkami, aby se zabranilo pfipadné alergické reakci.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Cytostatika doxifluridin a flurouracil snizuji G¢inky thiaminu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Thiamin Ize podéavat v t€hotenstvi i pii kojeni, piestupuje do matefského mléka.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ulinky

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci ti€inky thiaminu rozd€lené do skupin podle terminologie
MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (= 1/100 az < 1/10); méné Casté
(= 1/1 000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z
dostupnych udaji nelze urcit):

MedDRA tiidy organovych systémii Frekvence Nezadouci ucinek
Poruchy imunitniho systému velmi vzacné anafylakticky Sok
Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy velmi vzacné dyspnoe, bronchospasmus
Poruchy kiize a podkozni tkané velmi vzacné vyrazka, exantém

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

Hl4Seni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Predavkovani nebylo popsano, thiamin je rozpustny ve vod¢, mize dojit ke kratkodobé podrazdénosti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Vitaminy, Vitamin B1, samotny, ATC kod: A11DAO1.

Vitamin B, (thiamin, aneurin) je ve fosforylované formé koenzymem karboxylazy. Jeho nedostatek
vede k nedokonalému vyuziti alfa-oxokyselin, coZ se projevi pfedevsim poruchou metabolizmu
sacharidd, které dodavaji bunkam energii a dale neurologickymi poruchami — periferni neuropatii
(sucha forma beri-beri), encefalopatii (cerebralni forma) nebo kardialni insuficienci s otoky (vlhka
forma).


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Denni potieba vitaminu B; je 1 — 2 mg v zavislosti na ptivodu uhlohydratd ve stravé. Hypovitamindza
se projevi nechutenstvim, inavou, poklesem krevniho tlaku, zavratémi, poruchami rytmu, zménami
EKG, svalovymi bolestmi a poruchami nervovymi i psychickymi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

Thiamin se rozsahle distribuuje do vétsiny tkani, pfestupuje i do matefského mléka. Je rozpustny ve
vod¢, v organismu se neuklada.

Eliminace

Moci se vylouci jak nadmérné mnozstvi thiaminu ptesahujici potfebu organismu, tak i jeho
metabolity.

53 Piedklinické iidaje vztahujici se k bezpecnosti

Bezpecnost podani byla ovétena dlouhodobym klinickym pouzivanim.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Natrium-kalcium-edetat, voda pro injekci.
6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.

6.4 Zvl1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte ampulky v krabiéce, aby byl piipravek chranén pied
svétlem. Chrante pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu: sklenéna ampulka, vhodna vlozka s pfepazkami, krabicka.
Velikost baleni: 10 ampulek po 2 ml.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1écivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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