Indlaegsseddel: Information til patienten

Thiamine Sterop 50mg/ml injektionsvaeske, oplosning
Thiamine Sterop 125mg/ml injektionsvaske, oplesning
thiaminhydrochlorid

Bemerk, at styrken afspejler indholdet af thiaminhydrochlorid

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f4 brug for at leese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen, eller apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel p4 www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Thiamine Sterop indeholder det aktive stof thiamin (B1-vitamin) i form af thiaminhydrochlorid. Det er
et vandopleseligt vitamin, der tilherer en gruppe legemidler, der kaldes B-vitaminer.

Din krop har sommetider brug for et tilskud af B1-vitamin. Det kan skyldes, at din kost ikke
indeholder nok thiamin, eller at du ikke kan optage det effektivt fra maden. Du kan ogsa have et
serligt behov for ekstra thiamin, hvis du udskiller det hurtigt fra kroppen (f.eks. i urinen).

Thiamine Sterop bruges til behandling eller forebyggelse af B1-vitaminmangel (nér din krop ikke har
nok af dette vitamin) som f.eks. sygdommen beriberi, ved kronisk alkoholisme og Wernicke-
Korsakoffs syndrom.

2.  Det skal du vide, for du begynder at bruge Thiamine Sterop

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid legens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Brug ikke Thiamine Sterop
- hvis du er allergisk over for thiaminhydrochlorid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Thiamine
Sterop (angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Thiamine Sterop.


http://www.indlaegsseddel.dk/

e Oplesningen ber kun injiceres, nar det er nadvendigt at give thiamin hurtigt (f.eks. ved Wernicke-
Korsakoffs syndrom), eller nar det ikke kan geres oralt (f.eks. i tilfeelde af opkastning eller
malabsorption).

e 50 mg/ml-oplesningen vil veere mindre smertefuld, nar den administreres intramuskulzart, da den
er meget mindre hypertonisk end 125 mg/ml-oplesningen. Intravenes administration (efter
fortynding) ber foretraekkes ved 125 mg/ml-oplesningen, isaer ved lengerevarende behandling.

e Vear forsigtig, hvis du nogensinde har haft en mild allergisk reaktion (nysen eller mild astma) i
forbindelse med, at du tidligere har faet thiamin. Det kan betyde, at du kan vaere blevet overfalsom
og kan risikere en mere alvorlig allergisk reaktion, hvis du far Thiamine Sterop. Risikoen stiger
ved gentagne doser. Din laege skal inden brug af oplesningen sikre sig, at du ikke er allergisk over
for thiamin. I tvivlstilfeelde skal der udferes en hudtest. Der ber vare akutudstyr til radighed til
behandling af et eventuelt anafylaktisk shock, nr oplesningen injiceres.

e Oplesningen skal injiceres LANGSOMT intravenest (i labet af 30 minutter). Det kan reducere
risikoen for anafylaktisk shock og reaktioner pa injektionsstedet.

e Oplesningen skal injiceres i en vene for eller samtidig med administration af glukose.

e Huvis du har problemer med nyrerne, vil l&egen omhyggeligt overvage dig.

Laes ogsa det folgende afsnit " Brug af anden medicin sammen med Thiamine Sterop", hvis du bruger
andre leegemidler.

Blodprever og andre prever

Haje koncentrationer af thiamin i blodet kan pavirke nogle undersggelser og praover. Fortael laegen, at
du bruger Thiamine Sterop, hvis du skal scannes, have taget en blodpreve eller andre prover (f.eks.
urinprove).

Brug af anden medicin sammen med Thiamine Sterop
Fortael det altid til leegen, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden medicin eller
planleegger at bruge anden medicin.

Fortel det til leegen, hvis du bruger folgende leegemidler, fordi det i sa fald kan veere nedvendigt at

justere din behandling:

*  Fluorouracil, andre fluoropyrimidiner (f.eks. capecitabin) og ifosfamid, som er leegemidler, der
anvendes til behandling af visse kraeftformer.

*  Vanddrivende midler (f.eks. furosemid), l&gemidler, der anvendes til behandling af forhgjet
blodtryk (hypertension) og vandige vaeskeansamlinger i kroppens hulrum og vav (edemer).

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Dette laegemiddel kan anvendes under graviditet og amning, hvis det er nedvendigt, og nér fordelene
opvejer risikoen.

Din lage afger, om du skal ophere med amning eller afbryde/atholde dig fra thiaminbehandling, efter
en vurdering af fordelene ved amning for dit barn og de fordele, behandlingen har for dig.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Thiamine Sterop forventes ikke at pavirke din evne til at kere bil og betjene maskiner.

Hvis du feler, du bliver pavirket, m& du hverken kere bil eller betjene maskiner, men skal kontakte din
leege.

Thiamine Sterop indeholder natrium:
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 2ml ampull dvs. det er i det
vaesentlige natriumfri.



3. Sadan skal du bruge Thiamine Sterop

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Doseringen, hyppigheden af injektioner og behandlingens varighed fastsettes af din leege.

Du féar Thiamine Sterop af sundhedspersonale, der giver dig laegemidlet som injektion i en muskel
(intramuskulert) eller langsomt i en vene (langsomt intravenest) efter din leeges anvisninger. Din lege
fastsetter doseringen.

Du finder yderligere information om anvendelse i de oplysninger, der er beregnet til leger og
sundhedspersonale, i slutningen af indlaegssedlen.

Hyvis du har brugt for meget Thiamine Sterop
Du far dette produkt under legekontrol. Det er derfor usandsynligt, at du vil fa for meget.

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Thiamine Sterop, end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du foler dig utilpas).

Hvis du har glemt at bruge Thiamine Sterop

Hvis du glemmer en dosis, skal du tage den glemte dosis, s& snart du kommer i tanke om det. Hvis det
er taet pa tidspunktet for den naeste dosis, skal du springe den glemte dosis over og genoptage din
sedvanlige doseringsplan. En manglende dosis udger ikke nogen sundhedsmaessig risiko.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Forteel det til leegen, hvis du far nogle af felgende bivirkninger:

Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende

data):

o Allergiske reaktioner som f.eks. andedratsbesver, klge (pruritus), shock og mavesmerter. Ofte vil
man opleve nysen eller forbigaende kloe forud for disse reaktioner. Hvis du oplever disse
symptomer efter injektionen, skal du straks fortzelle det til l2egen. Det kan vere tegn p4, at du er
overfelsom over for Thiamin Sterop og ikke ber fa flere doser.

e Smerter pa injektionsstedet. Breendende fornemmelser i armen kan undgas ved at administrere
leegemidlet langsomt i en storre vene.

e Betaendelse i huden pa injektionsstedet (kontaktdermatitis). Det kan forekomme efter injektion hos
overfglsomme patienter.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/bivirkninger/bivirkninger-ved-medicin/meld-en-bivirkning/

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. M4 ikke nedfryses.
Opbevar ampullerne i den ydre karton, for at beskytte mod lys.

Kun til engangsbrug. Ubrugte rester skal kasseres efter anvendelse.
Oplesningen skal anvendes umiddelbart efter abning af ampullen.

Produktet kan fortyndes med folgende infusionsvesker:
e Glucose 50 mg/ml (5%).
e Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%).

Der er pavist kemisk og fysisk stabilitet under brug i op til 8 timer ved en temperatur mellem 15 og 25
°C uden beskyttelse mod lys, nér produktet er fortyndet med 50 ml og 250 ml natriumchlorid 0,9% og
glucose 5%.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal det fortyndede produkt i en infusionsveske straks anvendes,
medmindre dbnings-/fortyndingsmetoden udelukker risiko for mikrobiel kontaminering. Hvis det ikke
anvendes straks, er det brugerens ansvar at overholde opbevaringstider og -betingelser.

Dette leegemiddel ma ikke blandes med andre leegemidler, ud over dem der er navnt ovenfor.

Brug ikke dette l&egemiddel, hvis du bemarker synlige partikler i oplesningen, hvis oplesningen ikke
er klar, eller hvis den indeholder et bundfald.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa esken efter EXP.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Thiamine Sterop indeholder:

- Aktivt stof/aktive stoffer: thiaminhydrochlorid (vitamin B1). Hver 2 ml ampull indeholder 100
mg eller 250 mg thiaminhydrochlorid. Hver ml oplesning indeholder 50 mg eller 125 mg
thiaminhydrochlorid

- Ovrige indholdsstoffer:natriumhydroxid og vand til injektionsvasker

Udseende og pakningssterrelser
THIAMINE STEROP er en oplesning til injektion.
Det er en vandig, klar, farvelgs til bleg gul, steril oplesning, fri for synlige partikler.

THIAMINE STEROP fés i 2 ml ufarvede glasampuller i pakningssterrelser pa 5, 10 eller 100
ampuller. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfoeringstilladelsen og fremstiller

LABORATOIRES STEROP NV
Scheutlaan 46-50



1070 Bruxelles
Belgien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette lagemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

FrostPharma AB
Berga Backe 2
182 53 Danderyd
Sverige

Dette legemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europ@iske @konomiske Samarbejdsomrade
under folgende navne:

Belgien: Thiamine HCI Sterop

Sverige, Finland, Danmark, Norge, Island, Tjekkiet: | Thiamine Sterop

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 02/2022

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Dosering
Voksne

e Beriberi:

- Behandling: 10-20 mg ved intramuskuler injektion eller langsom intravengs infusion (i lebet af 30
minutter) 3 gange dgl. i op til 2 uger. Ved alvorlige livstruende former for beriberi (f.eks shoshin
beriberi): 100 til 300 mg/dag med langsom intravengs infusion.

- Vedligeholdelsesbehandling: Behandlingen fortsattes med B1-vitamin i tilpasset oral form.

o Wernicke-Korsakoffs syndrom i forbindelse med alkoholmisbrug:

- Profylakse hos patienter med hgj risiko (f.eks. indlagte patienter, der behandles for alkoholabstinens
og undererngring): 250 mg intramuskulart eller intravenest 1 gang daglig i 3 til 5 dage.

- Behandling: 500 til 750 mg intravenest 3 gange daglig i mindst 2 dage (der kan gives op til 1.000
mg/dosis 1 de ferste 12 timer). Ved god respons kan behandlingen fortsaettes med 250 mg
intramuskulert eller intravenest 1 gang daglig 1 5 dage, eller indtil der ikke er yderligere forbedring.

- Vedligeholdelsesbehandling: Behandlingen fortsattes med B1-vitamin i tilpasset oral form.

Patienter med marginal thiaminstatus, som far glucose, ber gives 100 mg thiaminhydrochlorid i hver af
de forste par liter i.v.-vaske for at undga at fremkalde hjertesvikt.

Pceediatrisk population

Der er kun begranset erfaring med behandling af barn og unge.

Beriberi:



- Behandling: 10 til 25 mg/dag ved intramuskuler injektion eller langsom intravenes infusion i 2 uger.
L.v.-doser pa 100 mg/dag eller endnu hgjere kan vere nedvendige i alvorlige tilfaelde, for eksempel
op til 500 mg givet 3 gange dagligt.

- Vedligeholdelsesbehandling: Behandlingen fortsattes med B1-vitamin i tilpasset oral form.

Aldre
Der foreligger ingen data om @ldre. Der anbefales ingen dosisjustering for denne population. Man ber
vaere opmarksom pa eventuel interaktion med andre leegemidler (se punkt 4.5 og 5.2).

Nedsat nyrefunktion

Der foreligger ingen vurderinger af, hvordan nedsat nyrefunktion pavirker thiamins farmakokinetik.
Justering af dosis anbefales ikke, men der ber udvises forsigtighed ved behandling af patienter med
nedsat nyrefunktion (se punkt 4.4 og 5.2).

Nedsat leverfunktion

Der foreligger ingen vurderinger af, hvordan nedsat leverfunktion pavirker thiamins farmakokinetik.
Justering af dosis anbefales ikke, men der ber udvises forsigtighed ved behandling af patienter med
nedsat leverfunktion (se punkt 5.2).

Administration
Thiamine Sterop ber administreres langsomt intravengst eller intramuskuleert.

Injektionen administreres langsomt i lebet af 30 minutter.

Der bruges ufortyndet leegemiddeloplesning til intramuskuleer administration. Dybe intramuskulaere
injektioner skal gives i en stor muskelmasse (overste ydre kvadrant af saedeballen eller den laterale del
af laret). Der aspireres, inden dosis injiceres, for at undga intravasal injektion. Hvis der aspireres blod,
skal kanylen tages ud, og der injiceres et andet sted. Skift injektionssted ved gentagne doser.

Oplesningen skal inspiceres visuelt inden brug (ogsa efter fortynding). Der ma kun anvendes klare
oplesninger uden synlige partikler.

Fortynding til infusion

Thiamine Sterop kan administreres ved langsom intravengs injektion efter fortynding med en steril
oplesning pa 50 til 250 ml 50 mg/ml glucose (5%) eller 9 mg/ml natriumchlorid (0,9%) i op til 8 timer
uden beskyttelse mod lys.

Efter fortynding forbliver oplesningen en klar, farveles til bleggul veeske, fri for synlige partikler.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal det fortyndede produktet bruges gjeblikkeligt, medmindre
metoden til abning/fortynding udelukker risikoen for mikrobiel kontaminering. Hvis det ikke bruges
ojeblikkeligt, er brugeren ansvarlig for opbevaringstider og -forhold fer brug.
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