
PROSPECT: IN FO RMATII PENTRU CO NSUMATOR/ PACIENT

Clorhidrat de tiamin5 5O mglml solufie injectabilS
Clorhidrat de tiamind

Cititi cu atentie gi in intregime acest prospect inainte de a incepe sd utilizati
acest medicament.
- Pbstrati acest prospect, S-ar putea sE fie necesar s5-l recititi.
- DacE aveti orice intreb5ri suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastr5 sau

fa rmacistului,
- Acest medicament a fost prescris

dati altor persoane. Le poate face
dum neavoastrb,

numai pentru dumneavoastrS, Nu trebuie s5-l
r5u, chiar dac5 au aceleagi semne de boalE ca

- Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-v5 medicului dumneavoastr5 sau
farmacistului, Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct, 4.

Ce gdsili in acest prospect:
1. Ce este Clorhidrat de tiaminE gi pentru ce se utilizeaz5
2. Ce trebuie sE 9ti!i inainte sb utilizati Clorhidrat de tiaminE
3. Cum sE utilizati Clorhidrat de tiaminE
4. Reactii adverse posibile
5. Cum se p5streaz5 Clorhidrat de tiamin5
6. Conlinutul ambalajului 9i alte informatii

1. CE ESTE CLORHTDRAT DE TTAMTNA gr PENTRU CE SE UTTLTZEAZA
Clorhidratul de tiaminS, substanta activS din acest medicament, este o vitaminE
solubilS in ap5 esentialS pentru organismul uman.

Clorhidrat de tiaminE este indicat in tratimentul deficitului 9i chiar lipsei vitaminei B1

in organism, in tratamentul complex a urmEtoarelor boli: boli ale sistemului nervos
central 9i periferic (nevrite, polinevrite, radiculite, ngvralgii, paralizii periferice,
neuropatie, encefalopatie, neurastenie), boli cronice ale ficatului, tulburarea troficii
mugchiului inimii (miocardiodistrofie), ulcer stomacal 9i duodenal, lipsa motilitS!ii
(atonia) intestinului, boli ale arterelor (endarteriitd), boli de piele (dermatoze) cu
schimbEri ale troficii nervoase gi dereglSri ale metabolismului.

2. CE TREBUTE SA gTrTr inArnre SA UTTUZATT CLORHTDRAT DE TTAMTNA
Nu utilizati Clorhidrat de tiamind
- dacd sunteti alergic (hipersensibil) la clorhidratul de tiaminH sau la oricare dintre
celelalte componente ale medicamentului, enumerate la pct. 6.
- daci aveti boli alergice,
- dacE suferili de sensibilitate crescut5 sau intoleran!5 la unele medicamente,
alimente, mirosuri etc,
- dacE sunteli femeie in perioada pre-climactericE 9i climacteric5.

Atenfioniri 9i precaulii
VE rugEm sE comunicali medicului dumneavoastrb sau asistentei medicale dacE
suferili de excitabilitate crescut5 a sistemului nervos, ,,avgfi . ulceS stomacal se.q
duodenal cu aciditate crescut5 inainte de a vi se administraijacest mbdicarnent,;r,r;, i,'lr.



Solulia injectabili vi se va administra in caz daci aveli tulbur5ri ale absorbtiei
intestinale sau vi s-a inlSturat o porliune de stomac, dacE nu avefi imposibilitate de a
administra tiamina sub form5 de comprimate (grefuri, vbrs5turi, perioada pre- 9i
postoperatorie), de asemenea, in caz de forme severe ale maladiilor sau la inilierea
tratamentului, pentru atingerea mai rapid5 a efectului terapeutic dorit.

Injecliile pot fi dureroase,
DacE consumali alcool in exces, este posibilS agravarea simptomelor reacliilor
adverse,
Nu se va utiliza in locul alimentatiei echilibrate.
La aparilia alergiei la tiamin5 din alimentalie se va exclude orezul, hrigca, carnea,
p6inea (cu conlinut de fEinE integralS).

DacH sunteti programat pentru determinarea teofilinei sau urobililogenului in sdngele
dumneavoastr5, v5 rug5m sE comunicali medicului sau asistentei medicale cE suntefi
tratat cu Clorhidrat de tiaminS,

Utilizarea altor medicamente
Vi rug5m sE spuneli medicului dumneavoastr5 dac5 luafi, ali luat recent orice sau
intentionali sE luali alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fErE prescriplie
medicalS

VE rugEm sE comunicali medicului dumneavoastr5 dacb luafi urmHtoarele
medicamente:
- deriva!i colinici
- adrenomimetice, simpatomimetice - utilizate in caz de alergii, sc5dere a tensiunii
arteriale
- anticonvulsive (fenobarbital, fenitoin5, carbamazepin5) - utilizate in caz de convulsii
- digoxinb - utilizate dacE aveli inima prea slabb
- indometacinE - pentru boli inflamatorii 9! reumatice
- antiacide - pentru aciditate crescut5 la stomac
- tiosemicarbazond - pentru infeclii
- 5-fluoruracil - pentru unele tipuri de cancer
- preparate cu confinut de sulf
- estrogeni - de obicei, in compozilia preparatelor pentru prevenirea sarcinii.

De asemenea, comunicali medicului dlmneavoastrb dac5 consumali in exces ceai,
cafea (conlin cafeini) sau facefi abuz de bEuturi alcoolice.

Tiamina poate diminua efectul miorelaxantelor depolarizante (suxametoniu), DacE
sunteli programat pentru o intervenlie chirurgicalS, vb rug5m sb comunicati medicului
anesteziolog cE sunteli tratat cu Clorhidrat de tiaminS,

Sarcina gi alSptarea
DacE sunteti gravidE sau alSptali, credeli 5 suntefi gravidE sau intenfionali s5 deveniti
gravidS, adresafi-v5 medicului dumneavoastr5 sau farmacistului pentru recomandbri
inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor 9i folosirea utilajelor
Pe parcursul tratamentului se recomandE precaufie in timpul conducerii vehiculelor
sau folosirii utilajelor, din cauza posibilitSlii dezvolt5rii reacfiilor adverse din partea
sistemului nervos central,



3. CUM SA UTTLTZATT CLORHTDRAT DE TTAMTNA
Utilizati intotdeauna Clorhidrat de tiamin5 exact aga cum v-a spus medicul
dumneavoastrS. Trebuie s5 discutali cu medicul dumneavoastr5 dac5 nu sunteli sigur.

Clorhidrat de tiamin5 vi se va administra de c5tre un medic sau asistenta medicalE
profund in mugchi.
Adultilor se indici c6te 25-50 mg (0,5-1 ml solutie injectabilS) o dat5 pe zi, zilnic.
Se recomandE initierea tratamentului cu doze mici (cel mult 25 mg solulie (0,5 ml)) gi
doar in caz de toleran!5 bun5 se administreazd doze mai mari,
Cura de tratament constituie 10-30 injectii.

in encefalopatia Wernicke-Korsakov se indicb c6te 50-100 mg (1-2 ml) de 2 ori pezi,
intramuscular, p6nE la ameliorare clinicS, Se va !ine cont de probabilitatea apariliei
reacliilor alergice la administrarea vitaminei Br.

Copii
La copii se utilizeazd, de obicei, solulia 25 mg/ml.
Copiilor cu v6rsta peste B ani se administreazb c6te 12,5 mg (0,25 ml) o datd pe zi,
ziln ic,
Cura de tratament constituie 10-30 injectii.

Dacd utilizali mai mult dec6t trebuie din Clorhidrat de tiamind
Deoarece medicamentul vE este administrat de c5tre personalul medical, este pulin
probabil sE primiti o doz5 prea mare de Clorhidrat de tiaminS. in caz de supradozaj
poate apbrea agravarea reacfiilor adverse. DacE aveli impresia cb vi s-a administrat o
dozS prea mare, discutali cu medicul dumneavoastrS.

Daci uitati sd utilizati Clorhidrat de tiamind
Deoarece medicamentul vi se administreazE de cEtre personalul medical, este pulin
probabil sE fie omis5 o doz5. Totugi, dacb aveli impresia c5 nu vi s-a administrat o
doz6, discutati cu medicul dumneavoastrb sau asistenta medicalS.

Dacd incetati sd utilizati Clorhidrat de tiamind
DacE aveti orice intreb5ri suplimentare cu privire la acest produs, adresali-vE
medicului dum neavoastrS.

4. REACTTT ADVERSE POSTBTLE
Ca toate medicamentele, Clorhidrat de tiamin5 poate provoca reaclii adverse, cu toate
cE nu apar la toate persoanele.

Frecvenla reactiilor adverse este definit5 drept necunoscut5 (nu poate fi estimat5
reiegind din datele disponibile)
Dacb apar urmEtoarele reactii adverse, v5 rugim s5 intrerupeli administrarea
Clorhidrat de tiamin5 9i sE vd adresati imediat medicului dumneavoastrS:
- inflamalia pielii 9i lesutului subcutanat (edem), care se rEspAndegte rapid 9i poate
implica fala, gatul, extremitSlile, Poate conduce la tulburEri dd respiralie 9i deglutilie
(angioedem)
- senzalie de sufocare (sindrom bronhospastic) cu convulsii
- aparilia unei intense senzalii de rEu, insolit5 de mAncErimi, frisoane, transpiralii,
paloare, urmatd de o inrogire difuz5, eru
presiunii arteriale, in timp ce pulsul devine
diaree, criza de astm (goc anafilactic),



Alte reaclii adverse includ:
- bEtEi prea rapide ale inimii, senza!ie de bEtEi puternice ale inimii
- sc5derea brusc5 a tensiunii arteriale
- dureri de cap, amefeli, nelinigte
- senzalie de furnic5turi in m6ini 9i picioare
- afectarea nervului optic,
- respiralie dificilS, senzalie de sufocare
- tulburdri de deglutifie, greluri, s6nger5ri intestinale
- erupfii pe 'piele, mAncErime (inclusiv la locul injecfiei), inflamalia pielii, rogea!5,

u rtica rie
- cregterea activit5tii enzimelor ficatului
- transpiralie excesivS, frisoane, tremor, slSbiciune generalS, acumularea in exces a

apei in tesuturi (edeme), febr5.
- fenomene de sinaptoplegie - sc5derea tensiunii arteriale, aparilia tulburErilor de

ritm a inimii, tulburbri ale contracfiei mugchilor scheletici (inclusiv mugchii
respiratorii), diprimarea sistemului nervos central. Tiamina contribuie la
dezvoltarea rezistentei stafilococului la antibiotice.

Raportarea reactiilor adverse
DacE manifestati orice reaclii adverse, adresali-vE medicului dumneavoastr5 sau
farmacistului, Acestea includ orice react,ii adverse nementionate in acest prospect, De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national
de raportare, ale cErui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului gi
Dispozitivelor Medicale: www,amed.md sau prin e-mail: farmacovigilenta@amed,md,

Raport6nd reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informalii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.

s. cuM sE pAsrnenzA clonHrDRAr DE TTAMTNA
A nu se lSsa la vederea 9i indem6na copiilor.
A se pEstra la temperaturi sub 25 oC, in ambalajul original.

Nu utilizati Clorhidrat de tiamini dupE data de expirare inscrisd
expirare se refer5 la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere
menajere, tntrebali farmacistul cum sb eliminali medicamen[ele
necesare. Aceste mEsuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI 9I ALTE INFORMATII
Ce contine Clorhidrat de tiamini
- Substanta activ5 este clorhidratul de tiaminS, 1ml (1 fiolS) conline clorhidrat de

tiamin5 50 mg,
- Celelalte componente suntl unitiol, apE pentru preparate injectabile.

Cum aratd Clorhidrat de tiamind 9i confinutul ambalajului
Clorhidrat de tiaminE se prezint6.sub formE de solulie transparentS, de la incolorb
p6n5 la culoare gSlbuie sau verde-gElbuie.
Este disponibil c6te 1 ml in fiole din sticlS. C6te 10 fiole Tn cutie cu perefi-desp5rlitori
sau c6te 5 fiole in blister. C6te 2 blistere in cutie.

pe ambalaj. Data de

sau a reziduurilor
care nu vH mai sunt



Detindtorul certificatului de inregistrare 9i fabricantul

Detinitorul 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 2O16

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agenliei
Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.mdl



Informatii destinate personalului medical

Incompatibilitdti
Clorhidratul de tiaminb nu se va amesteca cu solulii care conlin sulfili,
nicotinic - are loc distrugerea tiaminei; cu benzilpenicilinE sau streptomicini
inactivarea antibioticelor; cu carbonali, citra[i, barbiturice, Cu2*, ioduri, acid
tiamina este instabilS in solutii alcaline si neutre.

cu acid
- are loc
taninic -


