Sp. zn. sukls253158/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Thiamine Kabi 50 mg/ml injekéni/infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Thiamine Kabi 50 mg/ml injekéni/infuzni roztok

Jeden ml roztoku obsahuje 50 mg thiamin-hydrochloridu.

Jedna ampule s 2 ml roztoku obsahuje 100 mg thiamin-hydrochloridu.
Jedna ampule s 10 ml roztoku obsahuje 500 mg thiamin-hydrochloridu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekeni/infuzni roztok

Ciry, bezbarvy az slabé Zluty roztok, bez viditelnych &astic.
pH 2,8-3,4

Osmolalita roztoku 500 mg/10 ml je 320 - 380 mosmol/kg.
Osmolalita roztoku 100 mg/2 ml je 320 - 380 mosmol/kg.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Thiamin Kabi se pouziva k 16¢bé nedostatku thiaminu (vitaminu B1), véetné:

- suché formy beri-beri (charakterizovana periferni neuropatii, atrofii svald, svalovou slabosti a
paralyzou) a vlhké formy beri-beri (charakterizovana srde¢nim selhanim a otoky).

- Profylaxe a 1é¢ba Wernickeovy encefalopatie (demyelinizace centralniho nervového systému)

- jinych stavii nedostatku thiaminu, zejména u alkoholikd, gastrointestinalnich onemocnéni a pfi
dlouhodobém hladovéni nebo tiporném zvraceni.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospeli

Beri-beri nebo zavazny nedostatek thiaminu

Pacientlim s beri-beri ma byt thiamin podan neprodlené. Doporu¢ena davka pii tézkém nedostatku je
10 mg - 20 mg intramuskularni injekci nebo pomalou intravendzni infuzi (po dobu 30 minut) 3krat
denné po dobu az 2 tydnti. V ptipad¢ t€zké Zivot ohrozujici formy beri-beri (napt. shoshin beri-beri) je
doporucéena davka 100 mg az 300 mg/den pomalou intravendzni infuzi a nasledné peroralni podani
thiaminu.

Wernickeova encefalopatie spojena s poruchou zptisobenou uzivanim alkoholu:
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Pro profylaktickou 1écbu u pacienti s vysokym rizikem (pacienti odvykajici alkoholu a s malnutrici) je
doporucéena davka 250 mg intramuskularné nebo intravendzné jednou denné po dobu 3 az 5 dnd, pied
podanim gluko6zy nebo sacharidd, dokud pacient neni schopen uzivat peroralni piipravek.

Doporucend davka pro 1écbu je 500 mg az 750 mg intravenozné 3krat denné po dobu nejméné 2 dnti (v
naléhavych pfipadech mtze byt béhem prvnich 12 hodin zapottebi az 1000 mg). V ptipad¢€ ptiznivé
odpoveédi lze v 1é¢be pokracovat davkou 250 mg intramuskularné nebo intraven6zné€ jednou denné po
dobu 5 dnii nebo dokud nedojde k dalsimu zlepseni, a poté podat vhodnou peroralni formu vitaminu
BI1.

Dalsi stavy nedostatku thiaminu
Doporucend davka u kriticky nemocnych dospélych je 50 - 100 mg intraven6zné ihned a nasledné
3 - 5 mg peroralné denné po dobu 6 tydnd.

Pacienti s hrani¢ni hodnotou thiaminu, kterym je poddvana gluko6za, maji dostat 100 mg thiamin-
hydrochloridu v kazdém z prvnich nékolika litri intravendzni tekutiny, aby se zabranilo precipitaci
srdec¢niho selhani (viz bod 4.4).

Pediatricka populace
S podavanim u déti a dospivajicich jsou jen omezené zkuSenosti.

Beri-beri nebo zavazny nedostatek thiaminu:

Doporucena davka pro 1é¢bu beri-beri je 10 mg az 25 mg/den intramuskularni injekci nebo pomalou
intravenozni infuzi po dobu 2 tydnt. V tézkych ptipadech miize byt zapotiebi intravenozni davky
100 mg/den nebo i vyssi, po nichz nésleduje vhodna peroralni forma vitaminu B1.

Maximalni celkova davka na kg télesné hmotnosti béhem jedné hodiny nema piekrocit 25 mg (tj. 25
mg/kg/hod).

Starsi pacienti
U starSich pacientii nejsou k dispozici Zddné udaje. Je tfeba zvazit interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky
(viz body 4.5 a 5.2).

Porucha funkce ledvin
Vliv poruchy funkce ledvin na farmakokinetiku thiaminu nebyl hodnocen.

Porucha funkce jater
Vliv poruchy funkce jater na farmakokinetiku thiaminu nebyl hodnocen.

Zptisob podani
Thiamin Kabi lze podavat pomalu intravendzné, intramuskularné nebo subkutanné.

Pro pomalé intravenozni podani se musi roztok léku nejdiive naiedit do 50 ml az 250 ml 5%
sterilniho roztoku glukézy nebo 0,9% sterilniho roztoku chloridu sodného. Injekce se podava
pomalu po dobu 30 minut.

Pokyny pro fedéni 1é¢ivého piipravku pred podanim viz bod 6.6.

Pro intramuskularni nebo subkutanni podani pouzijte nefedény roztok. Hluboka intramuskularni
injekce musi byt podana do oblasti s velkym svalem (horni vnéjsi kvadrant hyzdi nebo lateralni ¢ast
stehna). Pred vstiiknutim davky nejdfive nasajte, abyste se ujistili, Ze jehla neni v Zile. Pokud se objevi
krev, jehlu vyjméte a injekci aplikujte do jiného mista. V pripadé opakovanych davek zménte misto
vpichu.

4.3 Kontraindikace
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Precitlivélost na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a bezpecnostni opati‘eni pro pouZiti

Vzhledem k moznému riziku zdvaznych anafylaktickych reakci je parenteralni podani thiaminu
indikovano pouze v piipad¢, ze peroralni podani neni pfijatelné nebo mozné.

Parenteralni podani thiaminu miize zptsobit reakce piecitlivélosti, zejména po opakovaném podéni,
proto je tfeba pfedem ovéfit citlivost na 1é¢ivou latku.

V ptipadé€ anafylaktickych reakci pfi podavani thiaminu maji byt snadno k dispozici standardni 1écby
akutnich stav.

Intraven6zni podani se provadi pomalou infuzi, aby se snizilo riziko anafylaxe.

Thiamin se ma podat pied podanim roztokti obsahujicich glukoézu, protoze podani glukézy pacientim
s nedostatkem thiaminu mize urychlit rozvoj Wernickeovy encefalopatie.

Injekce thiaminu se ma podavat v piipadech, kdy je nutna jeho rychla obnova, jako je Wernickeova
encefalopatie, kojenecka beri-beri s akutnim kolapsem, kardiovaskularni onemocnéni zpisobené
nedostatkem thiaminu nebo pii neuritidé v t€hotenstvi, pokud je zvraceni zavazné.

Roztok o koncentraci 50 mg/ml bude méné bolestivy, pokud se podava intramuskularné, protoze je
mnohem méné hypertonicky nez roztok o koncentraci 100 mg/ml (na zaklad€ tidaji o osmolalité
uvedenych v bod¢ 3, osmolalita roztoku o koncentraci 100 mg/ml je 650 — 710 mosmol/kg). U roztoku
100 mg/ml davejte pfednost intravenoznimu podani (po nafedéni), zejména pii dlouhodobé 1&cbé.

Pripravek Thiamine Kabi 100 mg/ml injek¢ni/infuzni roztok neni registrovan, tato sila mize byt
k dispozici u jinych piipravka s obsahem thiamin-hydrochloridu.

Po parenteralnim podani thiamin-hydrochloridu byly hlaSeny anafylaktické reakce vedouci k Soku (viz
bod 4.8). Toto riziko se zvySuje v piipad¢ opakovanych davek. U pacientli s podezfenim citlivosti na
1é¢ivou latku se pted parenteralnim podanim doporucuje provést intradermalni testovaci davku.
Pohotovostni 1€kaiské vybaveni pro 1é¢bu anafylaktickych Soki musi byt snadno dostupné.

Pacienti, ktefi dostavaji intraven6zn¢ thiamin, mohou bezprostfedné po injekci do mista vpichu nebo
do intraven6zni kanyly pocitovat prechodné paleni nebo bolest. Reakce souvisejici s intravendznim
podanim thiaminu lze minimalizovat pomalym intravendznim podanim do vétSich, proximalngjsich
zil s vysokou pritokovou rychlosti.

Vzhledem k tomu, Ze thiamin hraje roli enzymatického kofaktoru v normalnim metabolismu
sacharidii, vyvolava znaény piijem glukézy rychlé vycerpani zasob a u pacientd trpicich zakladnim
nedostatkem thiaminu precipituje nebo zhorSuje Wernickeovu encefalopatii. Proto se doporucuje
podavat thiamin intraven6zné pred nebo soucasné s podanim glukézy bolusem nebo infuzi (viz
body 4.2 a 4.8).

Pacienti s poruchou funkce ledvin mohou pottebovat zvlast’ peclivé sledovani (viz body 4.2 a 5.2).

Nepouzivejte tento 1é¢ivy piipravek, pokud v roztoku zpozorujete viditelné ¢astice, roztok neni
¢iry nebo obsahuje srazeninu.

Roztok a vSechny injekéni stiikacky obsahujici tento lécCivy pfipravek jsou urceny k
jednorazovému a individudlnimu pouziti (viz bod 6.3).

Sodik
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Tento 1éCivy pripravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné 2ml a 10ml ampuli, to
znamena, Ze je v podstaté "bez sodiku".

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

K nedostatku thiaminu mtize dojit pfi chronickém uzivani antagonistl thiaminu, jako je 5-fluorouracil,
jiné fluoropyrimidiny (kapecitabin), ifosfamid, které mohou snizovat t¢inek thiaminu, a diuretika, jako
je furosemid, ktera mohou zvysit vyluCovani thiaminu moc¢i. Béhem 1écby témito 1éky zvazte
suplementaci vysokymi davkami thiaminu.

Podéavani thiaminu mize vést ke zménam vysledki laboratornich testti, jako jsou hodnoty kyseliny
mocové fosfowolframovou metodou (phosphotungstate method), stanoveni urobilinogenu pomoci
Ehrlichova Cinidla a spektrofotometrické stanoveni sérovych koncentraci teofylinu.

4.6  Plodnost, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Udaje o uzivani thiaminu v davkach nad doporugenou vyZivovou davku u téhotnych Zen nejsou k
dispozici nebo jsou omezené. Studie na zvifatech nenaznacuji reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Pouziti
pripravku je individualni dle stavu a pozadavki u t€hotnych zen a mize se u t€hotnych pouzit, pokud je
to nezbytné k napraveé nedostatku a pokud piinosy ptrevazuji nad riziky.

Kojeni

Thiamin se vylucuje do matetského mléka. Pii doporuc¢eném dennim piijmu se nepiedpokladaji
zadné ucinky na kojené novorozence/déti. O hladinach a moznych ucincich vylu¢ovani thiaminu
do matetského mléka po podavani vysokych hladin thiaminu (> 50 mg/den) vsak nejsou k
dispozici dostatecné informace. Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit. Na zaklad¢
posouzeni prospésnosti kojeni pro dité€ a prospésnosti 1écby pro matku je nutno rozhodnout, zda
prerusit kojeni nebo ukoncit/prerusit podavani thiaminu.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné relevantni udaje.

4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie ti€¢inku na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pacienti v§ak maji byt
upozornéni, aby si pred fizenim nebo obsluhou stroji ovéfili, jak reaguji.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci uc€inky thiaminu jsou vziacné, ale vyskytly se reakce precitlivélosti, zejména po
parenteralnim podéani. Tyto reakce byly riizné zavazné, od velmi mirnych az po velmi vzacné se
vyskytujici fatalni anafylakticky Sok. Po rychlém intraven6znim podani byla hlaSena bolest a okamzity
pocit paleni v paZzi.

Ojedinéle se miize vyvinout precitlivélost nebo Zivot ohrozujici anafylaktickd reakce na thiamin,
zejména po opakovanych injekcich. Byly hlaSeny pocity tepla, mravenceni, svédéni, bolest, kopfivka,
erytém, Supinaténi kiize obliCeje, tézka vyrazka, slabost, poceni, nevolnost, zvraceni, neklid, svirani v
krku, angioedém, dechova tisen, cyandza, plicni edém, dyspnoe, respira¢ni selhani, gastrointestinalni
krvaceni, bolesti bficha, prekordialni bolesti, palpitace, tachykardie, pfechodnd vazodilatace a
hypotenze, Sok, vaskularni kolaps, polokomatdzni stav a smrt. Po intramuskularnim podani maze dojit
k citlivosti v misté podéani a ztvrdnuti.

V ramci kazdé skupiny Cetnosti jsou nezadouci ucinky uvedeny v potadi podle klesajici zadvaznosti.
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Cetnosti jsou definovany jako: velmi Gasté (>1/10), asté (>1/100 az <1/10), méné asté (>1/1 000 az <
1/100), vzacné (> 1/10 000 az< 1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych tudajt
nelze urcit).

Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle tiid orgdnovych systémi a v poradi klesajici zdvaznosti v ramci
kazdé skupiny Cetnosti.

Trida organovych systému Neni znamo
Poruchy imunitniho systému Alergické nebo anafylaktické reakce (respiracni

deprese, pruritus, Sok a bolest biicha).

Poruchy ktize a podkozni tkan¢ Kontaktni dermatitida, chronicka pigmentova
purpura
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace Bolest v misté vpichu, lokalni podrazdéni. Po

intramuskularni injekci byla hlasena citlivost v
misté podani a ztvrdnuti.

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Piedavkovani
Parenteralni davky 100 az 500 mg podavané jednotlivé byly bez toxickych ucinkt. Piestoze vysoké
davky nevyvolavaji znatelné nezaddouci U¢inky, v ptipadé predavkovani je tfeba podavani thiaminu

prerusit.

V nepravdépodobném piipadé predavkovani je 1écba symptomatické a podptirna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: vitaminy, vitamin B1 samotny, ATC kéd: A11DAO1

Mechanismus t¢inku

Thiamin je ve vod¢ rozpustny vitamin, ktery je nezbytny pro spravnou funkci periferniho
nervového systému, kardiovaskularniho systému a gastrointestinalniho traktu. Hlavni fyziologicka
uloha thiaminu je v tom, Ze je koenzymem v metabolismu sacharidi, kde je thiaminpyrofosfat (TPP)
potiebny pro nekolik fazi odbouravani glukdzy pro ziskani energie.

Thiamin se v kombinaci s adenosintrifosfatem (ATP) pfeménuje na aktivni koenzym thiaminpyrofosfat
(thiamindifosfat) pomoci enzymu thiamindifosfokinazy. Thiaminpyrofosfat je koenzymem v
metabolismu sacharidd (pfi dekarboxylaci kyseliny pyrohroznové a alfa-ketoglutarové) a v
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transketolazovych reakcich. Thiamindifosfat je také koenzymem pfi vyuZiti pentosy v hexosa
monofosfatovém zkratu.

Nedostatek thiaminu se projevuje jako nespecificky syndrom: bolest hlavy, nevolnost, malatnost,
myalgie. Tézky nedostatek thiaminu zplsobuje beri-beri. Beri-beri mtize postihnout kardiovaskularni
systém (vlhka forma beri-beri) a nervovy systém (sucha forma beri-beri a Wernicketiv-Korsakoffiiv
syndrom). Kardiovaskularni projevy zahrnuji periferni vazodilataci, biventrikularni selhdni a edémy.
Neurologické ptiznaky zahrnuji neuropatii, ataxii, retrogradni amnézii, zhorSenou schopnost uceni a
konfabulaci. Jakmile se Korsakofftiv syndrom objevi, je suplementace thiaminem asp&$nd pouze u
poloviny pacientti.

Klinicka uc¢innost a bezpecnost

V casnych stadiich tézkych deficienci, jako je Wernicketv-Korsakoffiiv syndrom nebo Shoshin forma
beri-beri, parenteralni podani thiaminu rychle zvrati klinické ptiznaky. ZlepSeni priznakt je dostatecné
pro stanoveni diagnézy, i kdyz neni k dispozici hodnota sérového thiaminu.

Thiamin ma dobfe znamy bezpecnostni profil. Jediné nezadouci G¢inky pozorované pii parenteralnim
podani zahrnuji bolest v misté vpichu, kontaktni dermatitidu a mirné az anafylaktické alergické
reakce

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po intramuskularnim podani thiaminu, vitaminu B1, je absorpce rychla a tiplna.

Distribuce
Thiamin je Siroce distribuovan. Mnozstvi thiaminu v téle jsou omezeno na ptiblizné 30 mg. Z
bézného piijmu potravy se thiamin dostava do matefského mléka v mnozstvi asi 100-200 pg denné.

Biotransformace a eliminace

Metabolismus je rychly a prebytek se vylucuje moci ve forme metabolitl. Pii fyziologickych davkach
dochazi k malému vylucovani thiaminu nebo jeho metabolitii. Po velkych davkach dochézi k saturaci s
naslednym vylucovanim ledvinami ve formé pyrimidinu.

Zvl14astni skupiny pacientu

Porucha funkce jater
Pacienti s cirh6zou maji sniZenou absorpci thiaminu, vitaminu B1.

Starsi pacienti
Neexistuji zadna davkovaci omezeni, stejné jako zvlastni doporuceni tykajici se pouziti piipravku u
starSich pacienttl.

Ostatni
Alkoholismus
Alkoholici maji sniZzenou absorpci thiaminu, vitaminu B1.

Malabsorpce
Pacienti s malabsorpci maji snizenou absorpci thiaminu, vitaminu B1.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje neodhaluji zadné zvlastni nebezpeci pro ¢lovéka ziskané na zakladeé konvenénich
farmakologickych studii bezpec¢nosti, toxicity po opakovanych davkach, genotoxicity, karcinogenniho
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potencialu a reprodukéni a vyvojové toxicity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina chlorovodikova (E507) (pro tipravu pH)
Hydroxid sodny (E524) (pro Gpravu pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy piipravek se nesmi misit s jinymi [éCivymi pfipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny
v bodg 6.6.

6.3 Doba pouzitelnosti
2 roky

Po prvnim otevieni

Thiamine Kabi neobsahuje zaddné antimikrobidlni konzervacni latky. Proto nelze zabranit rdstu
mikroorganismil v roztoku. Po prvnim otevieni ma byt 1éCivy ptipravek pouzit okamzité (viz bod
4.4).

Po natedéni pro infuzi

Chemicka a fyzikalni stabilita infuzniho roztoku byla prokazana po dobu az 24 hodin pfi teploté 25 °C,
pokud je ptipravek nafedén na koncentraci 0,04 mg/ml a 20 mg/ml v 0,9% chloridu sodném a 5%
glukoze.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pifipravku po nafedéni jsou odpovédnosti uzivatele a obvykle doba nema byt
delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 az 8°C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro skladovani

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Podminky uchovavani po otevieni ampule a nafedéni 1écivého piipravku viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Thiamine Kabi 50 mg/ml injekéni/infuzni roztok

Ampule z bezbarvého skla tfidy I o objemu 2 ml a 10 ml, baleni obsahujici 1, 5, 10 nebo 50 ampuli.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim
Pouze pro jednorazové pouZziti.

Néavod k pouziti/zachazeni

7/8



Lécivé pripravky uréené k parenteralnimu podani musi byt pfed pouzitim vizualné zkontrolovany.
Maji se podavat pouze tehdy, pokud je roztok Ciry a bez viditelnych ¢astic a obal je neporuseny.

Redéni pro infuzi

Thiamin Kabi Ize podavat pomalou intravendzni infuzi po nafedéni na koncentraci mezi 0,04 mg/ml
a 20 mg/ml ve sterilnim roztoku chloridu sodného (0,9 %) nebo glukozy (5 %). Chemicka a
fyzikalni stabilita nafedénych roztok byla prokazana po dobu az 24 hodin pii teploté 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a
podminky uchovani ptipravku po nafedéni jsou odpovédnosti uzivatele a obvykle nema byt doba delsi
nez 24 hodin pii teploté 2 az 8° C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

Roztok po nafedéni zlistava Ciry, bezbarvy az slab¢ zluty a bez viditelnych Castic.

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Fresenius Kabi s.r.o., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO/ REGISTRACNI CISLA

86/449/23-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

18.12. 2025

10. DATUM REVIZE TEXTU

18. 12. 2025
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