PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Clorhidrat de tiamina 50 mg/ml solutie injectabild
Clorhidrat de tiamina

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

acest medicament.

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

- Daca aveti orice Tntrebari suplimentare, adresati-vda medicului dumneavoastrd sau
farmacistului,

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

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

Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este Clorhidrat de tiamina si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Clorhidrat de tiamina
. Cum sa utilizati Clorhidrat de tiamina

Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Clorhidrat de tiamina

. Continutul ambalajului si alte informat;ii
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1. CE ESTE CLORHIDRAT DE TIAMINA SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Clorhidratul de tiamind, substanta activa din acest medicament, este o vitamin3
solubild in apa esentiald pentru organismul uman.

Clorhidrat de tiamina este indicat in tratamentul deficitului si chiar lipsei vitaminei B,
in organism, in tratamentul complex a urmatoarelor boli: boli ale sistemului nervos
central si periferic (nevrite, polinevrite, radiculite, nevralgii, paralizii periferice,
neuropatie, encefalopatie, neurastenie), boli cronice ale ficatului, tulburarea troficii
muschiului inimii (miocardiodistrofie), ulcer stomacal si duodenal, lipsa motilitatii
(atonia) intestinului, boli ale arterelor (endarteriitd), boli de piele (dermatoze) cu
schimbari ale troficii nervoase si dereglari ale metabolismului.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI CLORHIDRAT DE TIAMINA
Nu utilizati Clorhidrat de tiamina

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la clorhidratul de tiamina sau la oricare dintre
celelalte componente ale medicamentului, enumerate la pct. 6.

~ daca aveti boli alergice,

- dacad suferiti de sensibilitate crescuta sau intolerantd la unele medicamente,
alimente, mirosuri etc.

- daca sunteti femeie in perioada pre-climacterica si climacterica.

Atentionari si precautii
Va rugam sd comunicati medicului dumneavoastra sau asistentei medicale dacd
suferiti de excitabilitate crescuta a sistemului nervos, aveti ulcer stomacal sau

duodenal cu aciditate crescutd inainte de a vi se administra acest miedicament. :: 7



Solutia injectabila vi se va administra Tn caz daca aveti tulburdri ale absorbtiei
intestinale sau vi s-a inlaturat o portiune de stomac, dacd nu aveti imposibilitate de a
administra tiamina sub forma de comprimate (greturi, varsaturi, perioada pre- si
postoperatorie), de asemenea, in caz de forme severe ale maladiilor sau la initierea
tratamentului, pentru atingerea mai rapida a efectului terapeutic dorit.

Injectiile pot fi dureroase.

Daca consumati alcool in exces, este posibild agravarea simptomelor reactiilor
adverse.

Nu se va utiliza in locul alimentatiei echilibrate.

La aparitia alergiei la tiamina din alimentatie se va exclude orezul, hrisca, carnea,
painea (cu continut de f3ind integrald).

Dacd sunteti programat pentru determinarea teofilinei sau urobililogenului in sdngele
dumneavoastra, va rugam sa comunicati medicului sau asistentei medicale ca sunteti
tratat cu Clorhidrat de tiamina.

Utilizarea altor medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra dacd luati, ati luat recent orice sau
intentionati sa luati alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie
medicala.

Va rugam s3a comunicati medicului dumneavoastrd dacd luati urmatoarele
medicamente:

- derivati colinici

- adrenomimetice, simpatomimetice - utilizate in caz de alergii, scadere a tensiunii
arteriale

- anticonvulsive (fenobarbital, fenitoina, carbamazepina) - utilizate in caz de convulsii
- digoxina - utilizate daca aveti inima prea slaba

- indometacina ~ pentru boli inflamatorii sj reumatice

- antiacide - pentru aciditate crescuta la stomac

- tiosemicarbazona - pentru infectii

- 5-fluoruracil - pentru unele tipuri de cancer

- preparate cu continut de sulf

- estrogeni - de obicei, in compozitia preparatelor pentru prevenirea sarcinii.

De asemenea, comunicati medicului dumneavoastra dacd consumati in exces ceai,
cafea (contin cafeina) sau faceti abuz de bauturi alcoolice.

Tiamina poate diminua efectul miorelaxantelor depolarizante (suxametoniu). Daca
sunteti programat pentru o interventie chirurgicald, va rugam sa comunicati medicului
anesteziolog ca sunteti tratat cu Clorhidrat de tiamina.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravidé sau alaptati, credeti & sunteti gravida sau intentionati s& deveniti
gravida, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmaastulw pentru recomandari
inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Pe parcursul tratamentului se recomanda precautie in timpul conducerii vehiculelor
sau folosirii utilajelor, din cauza posibilitatii dezvoltarii reactiilor adverse din partea
sistemului nervos central.



3. CUM SA UTILIZATI CLORHIDRAT DE TIAMINA
Utilizati intotdeauna Clorhidrat de tiamina exact asa cum v-a spus medicul
dumneavoastra. Trebuie s3 discutati cu medicul dumneavoastri dacd nu sunteti sigur.

Clorhidrat de tiamind vi se va administra de cdtre un medic sau asistenta medicald
profund in muschi.

Adultilor se indica cate 25-50 mg (0,5-1 ml solutie injectabild) o datd pe zi, zilnic.

Se recomanda initierea tratamentului cu doze mici (cel mult 25 mg solutie (0,5 ml)) si
doar in caz de tolerantd buna se administreaza doze mai mari.

Cura de tratament constituie 10-30 injectii.

in encefalopatia Wernicke-Korsakov se indicd cite 50-100 mg (1-2 ml) de 2 ori pe zi,
intramuscular, péna la ameliorare clinicd. Se va tine cont de probabilitatea aparitiei
reactiilor alergice la administrarea vitaminei B;.

Copii

La copii se utilizeaza, de obicei, solutia 25 mg/ml.

Copiilor cu varsta peste 8 ani se administreaza cate 12,5 mg (0,25 ml) o datd pe zi,
zilnic.

Cura de tratament constituie 10-30 injectii.

Daca utilizati mai mult decat trebuie din Clorhidrat de tiamina

Deoarece medicamentul va este administrat de catre personalul medical, este putin
probabil sa primiti o dozéd prea mare de Clorhidrat de tiamind. in caz de supradozaj
poate aparea agravarea reactiilor adverse. Dacd aveti impresia cd vi s-a administrat o
doza prea mare, discutati cu medicul dumneavoastrs.

Daca uitati sa utilizati Clorhidrat de tiamina

Deoarece medicamentul vi se administreazd de catre personalul medical, este putin
probabil sa fie omisd o doza. Totusi, daca aveti impresia cd nu vi s-a administrat o
doza, discutati cu medicul dumneavoastra sau asistenta medicals.

Daca incetati sa utilizati Clorhidrat de tiamina .
Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va
medicului dumneavoastra.

4, REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Clorhidrat de tiamina poate provoca reactii adverse, cu toate
ca nu apar la toate persoanele.

Frecventa reactiilor adverse este definitd drept necunoscutd (nu poate fi estimatd
reiesind din datele disponibile)

Daca apar urmdtoarele reactii adverse, v& rugdm s3 intrerupeti administrarea
Clorhidrat de tiamina si sa@ va adresati imediat medicului dumneavoastra:

- inflamatia pielii si tesutului subcutanat (edem), care se réspdndeste rapid si poate
implica fata, gatul, extremitatile. Poate conduce la tulburdri dé respiratie si deglutitie
(angloedem)

- senzatie de sufocare (sindrom bronhospastic) cu convulsii

- aparitia unei intense senzatii de rdu, insotita de méancarimi, frisoane, transpiratii,
paloare, urmata de o inrosire difuza, eruptii, urticarie, jena respiratorie, sciderea
presiunii arteriale, in timp ce pulsul devine imperceptibil. Uneori, survin varsaturi si
diaree, criza de astm (soc anafilactic).



Alte reactii adverse includ:

- batai prea rapide ale inimii, senzatie de b&tdi puternice ale inimii

- scaderea brusca a tensiunii arteriale

- dureri de cap, ameteli, neliniste

- senzatie de furnicaturi in maini si picioare

- afectarea nervului optic.

- respiratie dificila, senzatie de sufocare

- tulburari de deglutitie, greturi, sdngerari intestinale

- eruptii pe piele, méncarime (inclusiv la locul injectiei), inflamatia pielii, roseata,
urticarie

- cresterea activitatii enzimelor ficatului

- transpiratie excesiva, frisoane, tremor, slabiciune generald, acumularea in exces a
apei in tesuturi (edeme), febra.

- fenomene de sinaptoplegie - scaderea tensiunii arteriale, aparitia tulburdrilor de
ritm a inimii, tulburari ale contractiei muschilor scheletici (inclusiv muschii
respiratorii), diprimarea sistemului nervos central. Tiamina contribuie la
dezvoltarea rezistentei stafilococului la antibiotice.

Raportarea reactiilor adverse

Dacad manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice reactji 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 Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau prin e-mail: farmacovigilenta@amed.md.

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

5. CUM SE PASTREAZA CLORHIDRAT DE TIAMINA
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati Clorhidrat de tiamind dup3 data de expirare inscrisd pe ambalaj. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor
menajere. Intrebati farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt
necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Clorhidrat de tiamina

- Substanta activa este clorhidratul de tiamina. 1 ml (1 fiold) contine clorhidrat de
tiamina 50 mg.

- Celelalte componente sunt: unitiol, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Clorhidrat de tiamina si continutul ambalajului

Clorhidrat de tiamina se prezintd-sub forma de solutie transparentd, de la incolord
pana la culoare galbuie sau verde-galbuie.

Este disponibil cate 1 ml in fiole din sticld. Cate 10 fiole in cutie cu pereti-despértitori
sau cate 5 fiole in blister. Cate 2 blistere in cutie.



Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Lekhim-Harkov SA

61115, or. Harkov

Str. 17-Partsyezda, 36

Fabricantul
Lekhim-Harkov SA
61115, or. Harkov
Str. 17-Partsyezda, 36

Acest prospect a fost aprobat in noiembrie 2016

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



Informatii destinate personalului medical

Incompatibilitati

Clorhidratul de tiamind nu se va amesteca cu solutii care contin sulfiti, cu acid
nicotinic - are loc distrugerea tiaminei; cu benzilpenicilina sau streptomicind - are loc
inactivarea antibioticelor; cu carbonati, citrati, barbiturice, Cu**" ioduri, acid taninic -
tiamina este instabila in solutii alcaline si neutre.



