Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Clorhidrat de tiamina — Darnita (Vitamina B1- Darnita) 50 mg/ml solutie injectabila
Clorhidrat de tiamina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Clorhidrat de tiamind — Darnita (Vitamina B;- Darnita) si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Clorhidrat de tiamina — Darnita (Vitamina B;- Darnita)
Cum sa utilizati Clorhidrat de tiamind — Darnita (Vitamina B1- Darnita)

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Clorhidrat de tiamind — Darnita (Vitamina B;- Darnita)

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ce este Clorhidrat de tiamina — Darnita (Vitamina B;- Darnita) si pentru ce se utilizeaza
Clorhidrat de tiamind—Darnita (Vitamina Bj-Darnita) — preparat sintetetic al vitaminei Bi, se
atribuie la grupul vitaminelor solubile in apa. Vitamina B; joaca un rol important in metabolism si
influenteaza transmiterea excitatiei nervoase.

Clorhidrat de tiamina—Darnita (Vitamina B;-Darnita) este indicat in:

- Tratamentul hipo- si avitaminozei B;

- nevrite, polinevrite (inflamatiilor unor/mai multor nervi)

- radiculite, nevralgii, pareze periferice (paralizie incompletd, care suprima numai miscarile)

- encefalopatie, neurastenie (boli care afecteaza creierul)

- boala ulceroasa a stomacului si duodenului, atonia intestinala (lipsa tonusului musculaturii
netede a intestinului)

- afectiunile cronice ale ficatului

- distrofiile miocardului, endarterite (inflamatia unei artere, care poate produce astuparea
acesteia)

- dermatoze de etiologie neurogend, piodermite (inflamatii purulente ale pielii, provocate de
bacterii), eczeme, psoriazis (boald de piele caracterizata prin descuamari abundente).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Clorhidrat de tiaminad — Darnita (Vitamina Bi-
Darnita)

Nu luati Clorhidrat de tiamind—Darnita (Vitamina B;-Darnita) daca:

- dacd aveti alergie (hipersensibilitate) la clorhidrat de tiamina sau la oricare alte componente
ale medicamentului, enumerate la pct. 6;

- daca suferiti de boli alergice;

- daca aveti sensibilitate sau intoleranta la unele medicamente, alimente, mirosuri etc. si care se
manifestd, de obicei, prin eruptii pe piele insotite de mancarime (idiosincrazie);



- daca sunteti femeie si va aflati in perioada de premenopauza si menopauza.

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati Clorhidrat de tiamini—Darnita (Vitamina Bi-Darnita), adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Inaintea administrarii parenterale a solutiei de tiamina clorid obligatorie se face proba cutanati la
sensibilitatea individuala la preparat.

Dupa administrarea preparatului este necesara supravegherea de catre medic timp de 30 minute din
cauza posibilatii dezvoltarii reactiilor alergice severe.

Reactiile anafilactice se dezvolta mai frecvent dupa administrarea intravenoasa in doze mari.

Se recomanda injectarea tiaminei la interval de 12 ore de la administrarea piridoxinei. Preparatul se
administreaza intramuscular profund sau intravenos lent.

Injectiile intramusculare si subcutanate sunt dureroase din cauza pH-ului redus al solutiei.
Necesitatea zilnica in vitamina Bj: barbatii adulti 1,2-2,1 mg, persoane varstnice — 1,2-1,4 mg ;
femei — 1,1-1,5 mg, la gravide se adauga 0,4 mg si plus 0,6 mg mamelor care alipteaza; copii in
dependenta de varsta 0,3-0,5 mg.

Preparatul nu trebuie administrat pentru substitutia dietei echilibrate, numai in dictoterapie
complexa.

Daca suferiti de dereglari de absorbtie intestinala sau ati suportat rezectie (indepartare pe cale
chirurgicala partial sau in totalitate) gastricd solutia injectabila va poate fi administrata parenteral in
cazul in care nu este posibila administrarea perorala (greatda, voma, perioada pre- si postoperatorie),
in boli grave sau la inceputul tratamentului pentru atingerea rapida a efectului terapeutic.
Administrarea parenterald se va initia cu doze minime de preparat (nu mai mult de 0,5 ml adultilor)
si numai in cazul unei tolerante bune se va trece la doze mai mari.

Se administreaza cu precautie in exitabilitatea crescutd a sistemului nervos, ulcer duodenal cu
aciditate crescuta.

In encefalopatia Wernicke inaintea administrarii glucozei trebuie administrati tiamina. Daca se
determina alergie la vitamina Bj, din ratia alimentard a pacientului se va exclude orezul, hrisca,
carnea, painea (coapta din faina integrala).

La pacientii cu alcoolism este posibila accentuarea simptomelor reactiilor adverse. Tiamina poate
micsora actiunea miorelaxantelor depolarizante, preparatelor adrenolitice si simpatomimetice.
Preparatul (la administrarea dozelor mari) poate modifica rezultatele determinarii teofilinei in serul
sanguin prin metoda spectrofotometrica, a urobilinogenului cu ajutorul reactivul Ehrlich.

Copii
La copii se administreaza solutia 2,5% de clorhidrat de tiamina. Se admite administrarea solutiei de
5% copii cu varsta mai mare de 8 ani.

Clorhidrat de tiamina — Darnita (Vitamina B;- Darnita) impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa

utilizati orice alte medicamente.

In mod particular spuneti medicului dumneavoastra daci folositi unul dintre urmitoarele

medicamente:

- miorelaxantele depolarizante (clorura de suxametoniu, etc.), derivatii de colind

- tiosemicarbazona si 5-floruracilul

- cofeina, preparatele care contin sulf si estrogenii

- preparatele anticonvulsive (fenobarbital, fenitoina, carbamazepind) digoxina, indometacina,
preparatele antiacide

- ciancobalamina (vitamina Bi2) si piridoxina (vitamina Bg)

- etanolul

- adrenomimetice si simpatomimetice



La administrarea intravenoasa concomitenta cu solutiile care contin hidrosulfit ca conservant sau
antioxidant, tiamina este instabila.

Tiamina este instabilad in solutiile alcaline si neutre, nu se recomanda administrarea concomitenta cu
carbonati, citrati, barbiturice, Cu?* | iodidul, citratul fier-amoniu, acid taninic.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresativa medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Este posibila administrarea preparatului in timpul sarcinii si in perioada de aldptare conform
indicatiilor n dozele recomandate.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
In timpul tratamentului este necesard precautie in conducerea autovehiculelor si exercitarea altor

.....

central.

3. Cum sa utilizati Clorhidrat de tiamina — Darnita (Vitamina B;- Darnita)

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Clorhidrat de tiamina vi se va administra de catre un medic sau asistenta medicald profund in
muschi.

Preparatul se administreaza intramuscular (profund in muschi) in doza de 25-50 mg (0,5-1 ml) o
data pe zi, zilnic. Administrarea se Incepe cu doze mici — nu mai mult de 25 mg (0,5 ml 5% solutie)
si numai in cazul unei tolerante bune se trece la administrarea dozelor mai mari — cate 50 mg (1 ml
5% solutie). Cura de tratament — 10-30 injectii.

Tn encefalopatia Wernicke-Korsakov preparatul se administreaza intramuscular (profund in muschi)
cate 50-100 mg (1-2 ml solutie 5%) de 2 ori pe zi pana la ameliorarea clinica. Se va lua in
consideratie posibilitatea dezvoltarii reactiilor alergice la administrarea vitaminei B;.

Copii cu varsta mai mare de 8 ani
Preparatul se administra in doze de 12,5 mg (0,25 ml solutie 5%) o data pe zi, zilnic.
Cura de tratament — 10-30 injectii.

Daca utilizati mai mult Clorhidrat de tiamina — Darnita (Vitamina B;- Darnita) decat trebuie
Deoarece Clorhidrat de tiamind — Darnita (Vitamina Bi-Darnita) va este administrat, in general, de
catre medic sau asistentd, este putin probabil sa vi se administreze o doza mai mare de medicament
decat cea recomandatd. Cu toate acestea, daca simtiti intensificarea reactiilor adverse neplacute sau
credeti cd vi s-a administrat prea mult medicament, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Clorhidrat de tiamina — Darnita (Vitamina B;- Darnita)
Daca credeti ca nu vi s-a administrat o doza de Clorhidrat de tiamina — Darnita (Vitamina B;-
Darnita), adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Daca incetati sa utilizati Clorhidrat de tiamina — Darnita (Vitamina B;- Darnita)
Nu incetati tratamentul dumneavoastra doar pentru cd va simfif{i mai bine. Este important sa
continuati traamentul atat timp cat v-a recomandat medicul dumneavoastra.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale.



4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

Unele reactii adverse pot fi grave. La aparitia acestora va rugam sa comunicati imediat medicului
sau asistentei medicale.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Reactii alergice/anafilactice (reactie alergica grava, caracterizatd prin mancarime, inrosirea pielii,
urticarie, eruptie pe piele, soc anafilactic).

Alte reactii adverse includ:

Cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimatd din datele disponibile)

- reactii de hipersensibilitate, inclusive dermatitd, eruptii, urticarie, edem Quincke, sindrom
bronhosastic cu convulsii, soc anafilactic

- cefalee, vertij, anxietate, parestezie

- afectarea nervului optic

- tahicardie, palpitatii

- colaps

- respiratie dificila, dispnee

- deglutitie dificila, greatd, hemoragii intestinale

- hiperemia, prurit

- dereglarea activitatii enzimelor hepatice

- sudoratie excesiva, frison, tremor, slabiciune generala, edeme, febra, eruptii, prurit

Fenomene de sinaptoplegie — capacitatea tiaminei de a forma complexe cu diversi mediatori poate fi
insotitd de hipotensiune arteriald, aritmii cardiace, tulburari ale contractilitatii muschilor scheletici
(inclusiv respiratorii), deprimarea sistemului nervos central; tiamina clorhidrat contribuie la
elaborarea rezistentei stafilococilor la antibiotice.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentieci Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Clorhidrat de tiamina — Darnita (Vitamina B;- Darnita)
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra in ambalajul original la temperaturi sub 25°C. A nu se congela.
Nu utilizati Clorhidrat de tiamind — Darnita (Vitamina B;- Darnita) dupa data de expirare inscrisa pe

ambalaj (dupa EXP.). Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

6. Continutul ambalajului si alte informatii


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Ce contine Clorhidrat de tiamina — Darnita (Vitamina B;- Darnita)

- Substanta activa este clorhidrat de tiamina. 1 ml solutie contine clorhidrat de tiamina 50 mg (in
recalcul la 100% substantd anhidra).

- Celelalte componente sunt: unitiol, apa pentru injectii.

Cum arati Clorhidrat de tiamina — Darnita (Vitamina B;- Darnita) si continutul ambalajului
Lichid transparent incolor sau usor gélbui, cu miros caracteristic slab.

Cate 1 ml solutie injectabila in fiole.

Cate 5 fiole in ambalaj cu contur de fag, cate 2 ambalaje cu contur de fag impreuna cu prospectul
pentru pacient n cutie.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
SAP Firma farmaceutica ,,Darnita”, Ucraina 02093, or. Kiev, str. Borispolskaya, 13.

Fabricantul

SAP Firma farmaceutica ,,Darnita”, Ucraina
02093, or. Kiev, str. Borispolskaya, 13.

Acest prospect a fost revizuit in lulie 2020.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

Puteti raporta reactiile adverse si catre compania locald responsabilda pe sistemul de
farmacovigilenta al acestui produs, www.tpi-pharm.md, pv@tpi-pharm.md, 022-404236.


http://nomenclator.amdm.gov.md/

