Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Neuramin 50 mg/ml injektioneste, liuos
tiamiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén liiikkeen ottamisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on maaritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Neuramin on ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Neuramin-injektionestetta
Miten Neuramin-injektionestettd kiytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Neuramin-injektionesteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1.  Miti Neuramin on ja mihin sitd kiyte tiin
Neuramin-injektionesteen vaikuttava aine, tiamiini, on yksi B-vitamiiniryhmén vitamiineista.

Neuramin-injektionestettd kdytetddn B-vitamiinin puutostilojen hoitoon vain ladkarin miaardayksesta.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Neuramin-injektiones te tta

Ali ota Neuramin-injektionestetti
- jos olet allerginen tiamiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Y liherkkyysreaktioita voi esiintyd pitkdénkin jatkuneen hoidon jélkeen.

Muut lidiikevalmisteet ja Neuramin
Kerro lddkérille, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kiyttdad muita lddkkeita.

Raskaus ja imetys
Neuramin-injektionestettd voi kdyttda ohjeen mukaisesti raskauden ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Neuramin ei vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kiyttdad koneita.

Neuramin-injektioneste sisiltii etanolia, metyyli- ja propyyliparahydroksibents oaattia
Tama lddke sisdltdd 150 mg alkoholia (etanolia) per ml, joka vastaa 19 % (v/v). Alkoholimééra 2 ml:ssa
tatd ladkettd vastaa alle 8 ml:aa olutta ja 3 ml:aa viinid.

Tamén ladkkeen sisdltdma pieni madrd alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia aikuisilla ja yh 20 kg
painavilla lapsilla. Pienilld lapsilla saattaa esiintya joitain vaikutuksia, kuten uneliaisuutta. Lisdksi pienilld



lapsilla timén ladkkeen siséltimai alkoholi saattaa muuttaa muiden ldédkkeiden vaikutusta. Keskustele
ladkarin tai terveydenhoitajan kanssa, jos lapsesi kiyttdd parhaillaan muita ladkkeitd.

Valmiste siséltda séilytysaineina metyyli- ja propyyliparahydroksibentsoaattia (0,52 mg/ml ja
0,28 mg/ml), jotka voivat aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivistyneitd) ja
poikkeustapauksissa keuhkoputkien supistelua.

3. Miten Neuramin-injektionestetti kiyte tiin
Ladkari médraéd annostuksen ja pistoksen antaa sairaanhoitaja, terveydenhoitaja tai lddkéri.
Aikuisten paivittiinen B-vitamiinin tarve on 1,0—1,6 mg.

Jos kiiytit enemmin Neuramin-injektionestetti kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ldékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lidkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niiti saa.

Neuramin aiheuttaa harvoin haittavaikutuksia suositusten mukaan annosteltuna. Y liherkkyysreaktioita
voi kuitenkin ilmeta.

Laskimoon tai lihakseen annon yhteydessé harvoin kuvattuja haittavaikutuksia ovat mm. lammoén tunne,
kutina, nokkosihottuma, heikkouden tunne, hikoilu, pahoinvointi, rauhattomuus, hengitysvaikeus,
kohtauksittain esiintyvé paikallinen iho- tai limakalvoturvotus, keuhkoturvotus ja matala verenpaine.
My®6s paikallisia injektiokohdan reaktioita, kuten drsytysti ja kipua saattaa esiintya.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. TAmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Neuramin-inje ktionesteen séilyttiiminen

20 ml:
Séilytd alle 25 °C. Ei saa jaétya.
Avattu pakkaus sdilyy 28 vuorokautta alle 25 °C. Ei saa jaétya.

50 ml:
Sailytd huoneenlimmdssd (1525 °C) suojassa valolta alkuperdispakkauksessa.


http://www.fimea.fi/

Avattu pakkaus sdilyy 28 vuorokautta jadkaapissa (2 °C — 8 °C) suojassa valolta
alkuperdispakkauksessa. Mikéli samasta injektiopullosta annostellaan useammalle potilaalle, kestoaika
on 7 vuorokautta.

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiytd titd ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaira tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien
ladkkeiden havittaimisestéd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Neuramin-injektioneste siséltai

- Vaikuttava aine on tiamiini (B -vitamiini), jota on 50 mg yhdessa millilitrassa injektionestetta.

- Muut aineet ovat etanoli (96 %), metyyli- (E218) ja propyyliparahydroksibentsoaatti seka
injektionesteisiin kiytettdvé vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kirkas, vériton tai hieman kellertdva neste.

Pakkauskoot: 20 ml ja 50 ml.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 2.2.2023



Bipacksedel: Information till patienten
Neuramin 50 mg/ml injektionsvitska, l6sning
tiamin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Neuramin ér och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Neuramin

Hur du anvénder Neuramin

Eventuella biverkningar

Hur Neuramin ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

AN I

1. Vad Neuramin éir och vad det anvinds for

Tiamin, det verksamma dmnet i Neuramin, dr ett av vitaminerna i B-vitamingruppen.

Neuramin anviands for att behandla bristsjukdom p& B;-vitamin endast pa ldkarordination.

2. Vad du behéver veta innan du tar Neuramin

Ta inte Neuramin
- om du ar allergisk mot tiamin eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6). Overkénslighetsreaktioner kan forekomma ocksa efter en lingre behandling.

Andra likemedel och Neuramin
Tala om for likare om du anviander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvinda andra likemedel.

Graviditet och amning
Neuramin kan anvéndas enligt anvisningarna under graviditet och amning.

Korformaga och anvindning av maskiner
Neuramin paverkar varken formagan att kora eller att anvdnda maskiner.

Neuramin inne héller etanol, metyl- och propylparahydroxibensoat
Detta likemedel innehéller 150 mg alkohol (etanol) per milliliter motsvarande 19 % (v/v). Médngden i
2 ml av detta likemedel motsvarar mindre dn 8§ ml 6l eller 3 ml vin.

Den laga mangden alkohol i detta likemedel ger inga médrkbara effekter hos vuxna eller barn som
vager over 20 kg. Den kan ha viss effekt hos yngre barn, t.ex. somnighet. Dessutom kan alkoholen i



detta likemedel paverka effekten av andra likemedel hos yngre barn. Tala om for likare eller
sjukskoterska om ditt barn anviander andra likemedel.

Preparatet mnehdller som forvaringsimnen metyl- och propylparahydroxibensoat (0,52 mg/ml och
0,28 mg/ml) vilka kan ge allergisk reaktion (eventuellt fordrdjd) och undantagvis kramp i luftréren.

3. Hur du anvinder Neuramin
Lakaren ordinerar doseringen. Injektionen ges av en sjukskotare, hdlsovardare eller lakare.
For vuxna ér dagsbehovet av B;-vitamin 1,0-1,6 mg.

Om du har anvint for stor méingd av Neuramin

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Neuramin fororsakar séllan nagra biverkningar da behandlingen sker i enlighet med den
rekommenderade doseringen. Overkinslighetsreaktioner kan dock férekomma.

Séllsynta biverkningar i samband med intravends eller intramuskulir administrering ar bla.
varmekénsla, klada, ndsselutslag, svaghet, svettning, illamaende, rastloshet, andningssvarighet, plotsliga
lokala svullnadsattacker i huden eller slemhinnorna, vitska i lungorna (lungédem) och lagt blodtryck.
Reaktioner vid injektionsstéllet, som irritation och smérta kan ocksé férekomma.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sakerhet.

webbplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Neuramin ska forvaras

20 ml:
Forvaras vid hogst 25 °C. Fér ej frysas.
Oppnad forpackning forvaras 28 dygn vid hogst 25 °C. Fr ej frysas.

50 ml:
Forvaras vid rumstemperatur (15-25 °C) i originalférpackningen i skydd for ljus.
Oppnad forpackning forvaras 28 dygn i kylskdp (2 °C — 8 °C) i originalforpackningen i skydd for ljus.


http://www.fimea.fi/

Om man ijicerar flera patienter frdn samma injektionsflaska, ar hallbarheten 7 dygn.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen ér tiamin (B;-vitamin), varav finns 50 mg i en milliliter av injektionsvétska.

- Ovriga innehallsimnen #r etanol (96 %), metyl- (E218) och propylparahydroxibensoat samt
vatten till injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar:
Klar, farglos eller lite gulskiftande vétska.

Forpackningsstorlekar: 20 ml och 50 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 2.2.2023



