SAŽETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

1.      NAZIV GOTOVOG LIJEKA 

VITAMIN B1 ALKALOID

100 mg/ml, rastvor za injekciju

tiamin

2.      KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV 

1 ml rastvora za injekciju (1 ampula) sadrži 100 mg tiamin-hidrohlorida.

Za potpuni sastav pomoćnih supstanci pogledati dio 6.1.

3.      FARMACEUTSKI OBLIK

Rastvor za injekciju.

Bezbojan do slabožućkast, bistar rastvor.

4. 
KLINIČKI PODACI  

4.1
Terapijske indikacije 

Lijek Vitamin B1 Alkaloid koristi se za prevenciju nedostatka tiamina i za liječenje nedostatka tiamina kod Vernikeove encefalopatije, beriberija i drugih stanja uzrokovanih nedostatkom tiamina.

Doziranje i način primjene  

Vitamin B1 Alkaloid, rastvor za injekciju namijenjen je za parenteralnu primjenu (intramuskularno ili sporo intravenozno).

Terapijske doze u liječenju nedostatka tiamina su jedna do dvije ampule (100 mg do 200 mg) na dan. Po potrebi doza se može povećati do 1.000 mg u prvih 12 sati. 

Kontraindikacije

Preosjetljivost na tiamin ili druge sastojke lijeka (navedene u dijelu 6.1).

4.4 
Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi 
Iako se potencijalno ozbiljna alergijska neželjena djelovanja rijetko mogu pojaviti tokom ili neposredno nakon parenteralne primjene, preporučuje se parenteralna primjena tiamina kod pacijenata kod kojih je ovaj način primjene potreban. Intravenska primjena treba biti kao injekcija tokom deset minuta ili infuzija više od 30 minuta i pribor za liječenje anafilaksije bi trebalo da bude dostupan kada se tiamin primjenjuje parenteralno.

Davanje dekstroze intravenski može da ubrza ili pogorša stanje kod pacijenata sa marginalnim statusom tiamina, stoga tiamin treba biti primijenjen prije primjene dekstroze.
Lijek Vitamin B1 Alkaloid sadrži pomoćnu supstancu dinatrijum-edetat. 1 ml lijeka sadrži 0,008 mmola (0,185 mg) natrijuma, što je manje od 1 mmola (23 mg) po jednoj dozi, u osnovi ne sadrži natrijum.

4.5 
Interakcije sa drugim lijekovima i  drugi oblici interakcija 

Iako je klinički značaj nepoznat, tiamin navodno može pojačati efekat neuromišićnih blokatora.
Tiamin navodno uzrokuje lažno-pozitivne rezultate u metodi za određivanje mokraćne kiseline i testa sa Erlihovim reagensom za urobilinogen. Velike doze tiamina navodno ometaju Schack i Waxler spektrofotometrijsko određivanje serumskih koncentracija teofilina.

4.6 
Trudnoća i dojenje

Budući da istraživanja ne mogu isključiti mogućnost štete, tiamin treba koristiti tokom trudnoće samo ako je potrebno.


Oprez je potreban i ​​kada se tiamin primjenjuje kod dojilja.

4.7 
Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na mašinama 

Tiamin nema uticaja na sposobnosti upravljanja vozilima ili rada na mašinama.

4.8
Neželjena djelovanja

Neželjena djelovanja koja su prijavljena u studijama sa tiaminom kategorizovana su prema organskim sistemima. Učestalost neželjenih djelovanja definirana je kao nepoznata (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka).

Poremećaji imunološkog sistema: anafilaktička reakcija (rijetko se manifestuje sa respiratornim distresom, pruritusom, šokom i bolom u stomaku), alergijske manifestacije kao pruritus.

Opšti poremećaji i reakcije na mjestu primjene: osjetljivost, otvrdnuće i bol na mjestu injekcije, dermatitisa.

Prijavljivanje sumnje na neželjena djelovanja lijeka

Prijavljivanje sumnje na neželjena djelovanja lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet je od velike važnosti za formiranje kompletnije slike o bezbjednosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje što bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijavljivanja sumnji na neželjena djelovanja lijeka doprinosi kontinuiranom praćenju odnosa koristi/rizik i adekvatnoj ocjeni bezbjednosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stručnjaka se traži da prijave svaku sumnju na neželjeno dejstvo lijeka direktno ALMBiH. Prijava se može dostaviti:

posredstvom softverske aplikacije za prijavu neželjenih dejstava lijekova za humanu upotrebu (IS Farmakovigilansa) o kojoj više informacija možete dobiti u našoj Glavnoj kancelariji za farmakovigilansu ili

posredstvom odgovarajućeg obrasca za prijavljivanje sumnji na neželjena djelovanja lijeka, koji se mogu naći na internet stranici Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se može dostaviti ALMBiH putem pošte, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, Veljka Mlađenovića bb, Banja Luka ili elektronske pošte (na e-mail adresu: ndl@almbih.gov.ba).

4.9
Predoziranje

Tiamin je praktično netoksičan za ljude (pogledati dio 5.3).

5.
FARMAKOLOŠKE KARAKTERISTIKE 


5.1
Farmakodinamičke karakteristike 

Farmakoterapijska grupa: Vitamin
Oznaka Anatomsko terapijske klasifikacije (ATC): A11DA01

Kod ljudi, egzogeni izvor tiamina je potreban za metabolizam ugljenih hidrata. Tiamin se kombinuje sa adenozin-trifosfatom (ATP) u jetri, bubrezima, i leukocitima u stvaranju koenzima, tiamin pirofosfata (tiamina difosfata, kokarboksilaze), koji je neophodan za metabolizam ugljenih hidrata. Tiamin se pretvara u aktivni koenzim tiamin pirofosfat pomoću enzima tiamin difosfokinaza. Funkcija tiamin pirofosfata na metabolizam ugljenih hidrata je u dekarboksilaciji alfa-keto glutarne kiseline i heksoza monofosfat ciklusa. Doze iznad onih koje su potrebne za obavljanje ove funkcije nemaju poznate farmakološke efekte.
Zahtjevi mogu biti povećani i dopuna može biti potrebna u sljedećim uslovima: alkoholizam, opekotine, hronične groznice, gastrektomije, hronične hemodijalize, bolesti hepatobilijarnog trakta (alkoholizam sa cirozom, smanjena funkcija jetre), hipertireoza, dugotrajne infekcije, crijevne bolesti (celijakija, ilealna resekcija, tropski spru, regionalni enteritis i uporni proliv), dugotrajan teški fizički rad, dugotrajan stres.

Neka neobična dijeta (npr. dijeta koja drastično ograničava izbor hrane) ne može da pruži minimalne dnevne potrebe za tiaminom. Dodatak je potreban kod pacijenata koji su na totalnoj parenteralnoj prehrani ili prolaze kroz brzo mršavljenje ili kod onih sa pothranjenošću, zbog neadekvatne prehrane.

5.2 
Farmakokinetičke karakteristike

Apsorpcija

Nakon intramuskularne administracije, resorpcija je brza i potpuna.

Raspodjela

U krvi tiamin uglavnom cirkuliše u slobodnom obliku. Tiamin se široko distribuira u tkivima, a najviše u jetri i bubrezima gdje se fosforiliše i kao dekarboksilaza se deponuje. U relativno visokim koncentracijama deponuje se u srčanom mišiću, mozgu, bubrezima, jetri i skeletnim mišićima. 

Rezerva tiamina procjenjuje se na oko 30 mg sa oko 1 mg dnevni obrt. Tiamin se ne pohranjuje u nekoj znatnoj mjeri u organizmu i iznos veći od zahtjeva organizma se izlučuje u urinu kao nepromijenjen tiamin ili kao metaboliti.

Biotransformacija

Tiamin podliježe hepatalnoj biotransformaciji. Aktivan metabolit je tiamin pirofosfat.

Izlučivanje

U količinama prehrane, tiamin je u potpunosti raspoređen u tkiva, sa malo izlučivanja u urinu ili bez izlučivanja. Oko 80% do 96% od intravenske doze izlučuje se kod pacijenata sa normalnom bubrežnom funkcijom.

Nekoliko urinarnih metabolita tiamina identifikovani su kod ljudi. U farmakološkim dozama, višak tiamina se izlučuje u mokraći kao nepromijenjen tiamin ili pirimidin, međutim, nakon primjene većih doza, i nepromijenjen tiamin i metaboliti izlučuju se nakon što rezerve u tkivima postanu zasićene.
Osim preko urina, izlučuje se i preko fecesa, znoja i majčinog mlijeka.

5.3
Neklinički podaci o sigurnosti primjene 

Neklinički podaci ne pokazuju poseban rizik za ljude na osnovu konvencionalnih ispitivanja sigurnosne farmakologije, toksičnosti ponovljenih doza, genotoksičnosti, kancerogenog potencijala i reproduktivne toksičnosti.

6.
FARMACEUTSKI PODACI 

6.1
Spisak pomoćnih supstanci

Dinatrijum-edetat;

Voda za injekcije.

6.2
Inkompatibilnosti

Prema literaturnim podacima tiamin je nestabilan u alkalnim rastvorima.

6.3
Rok trajanja

Dvije (2) godine.
6.4 
Posebne mjere  pri čuvanju lijeka

Lijek treba čuvati na temperaturi do 25°C.

Lijek čuvati u originalnom pakovanju, zaštićeno od svjetlosti.

6.5 
Vrsta i sadržaj unutrašnjeg pakovanja kontejnera

Unutrašnje pakovanje su bezbojne, staklene CBR-FC ampule od 1 ml (hidrolitičke grupe I). Ampule su pakovane u plastične (PVC) uloške, svaki sadrži 5 ampula.

Spoljašnje pakovanje je kartonska kutija koja sadrži 50 ampula (10 uložaka), uz priloženo Uputstvo za pacijenta.

Uputstva za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskorištenog lijeka ili otpadnih materijala koji potiču od lijeka 

Intramuskularna primjena.

Intravenska primjena.

Nema posebnih zahtjeva. 

Sav neiskorišten lijek ili otpadni materijal treba zbrinuti u skladu sa lokalnim propisima.

Režim izdavanja

Lijek se primjenjuje u zdravstvenoj ustanovi sekundarnog ili tercijarnog nivoa.

7.
PROIZVOĐAČ 

ALKALOID AD Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski br.12




1000 Skopje, Republika Severna Makedonija


Proizvođač gotovog lijeka 

ALKALOID AD Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski br.12




1000 Skopje, Republika Severna Makedonija


Nositelj dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet 

ALKALOID d.o.o. Sarajevo 

Isevića sokak 6, Sarajevo

Bosna i Hercegovina

8.

BROJ I DATUM DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

04-07.3-2-6606/16 od 03.2.2017

9.

DATUM REVIZIJE SAŽETKA KARAKTERISTIKA LIJEKA 
Oktobar, 2022 g.
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