Prospect: Informatii pentru consumator/pacient
Tiamin-BP (Vitamina B1) 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-va medicului dumneavoastra 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 boala cu ale dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Tiamin-BP (Vitamina B1) si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Tiamin-BP (Vitamina B1)
3. Cum sa utilizati Tiamin-BP (Vitamina B1)

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Tiamin-BP (Vitamina B1)

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Tiamin-BP (Vitamina B1) si pentru ce se utilizeaza

Tiamin-BP (Vitamina B1) solutie injectabila contine clorhidrat de tiamina — o vitamina solubila 1n apa,
care participa la diferite procese metabolice din organism. Tiamina (vitamina B1) este importanta in
metabolizarea carbohidratilor (zahar si amidon), mentinerea cresterii normale si transmiterea
impulsurilor nervoase.

Clorhidratul de tiamind se utilizeaza in tratamentul deficientei de tiamind, nevritelor, polinevritelor,
radiculitelor, nevralgiilor, parezelor periferice, encefalopatiei, neurasteniei, bolii ulceroase a stomacului
si duodenului, atoniei intestinale, afectiunilor hepatice cronice, boli cardiovasculare cauzate de deficienta
de tiamina. Se utilizeaza, de asemenea, in dermatite de etiologie neurogena, eczeme, psoriazis.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Tiamin-BP (Vitamina B1)

Nu utilizati Tiamin-BP (Vitamina B1)

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la tiamina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

- daca aveti boli alergice.

- daca sunteti sensibil /aveti intolerantd la anumite medicamente, alimente si alte substante.

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Spuneti medicului dumneavoastra, daca:

- va alimentati insuficient sau neechilibrat;

- aveti probleme digestive;

- aveti probleme cu rinichii;

- aveti istoric de reactii alergice la orice medicament.

Medicul poate sa va efectueze un test cutanat pentru a determina, daca sunteti alergic la tiamina.



Solutia injectabila de tiamind vi se va administra in caz cd aveti dereglari de absorbtie sau rezectie
gastrica, in cazul cand nu este posibil de a administra tiamina pe cale orald (greata, voma, perioada pre-
si postoperatorie), in maladii grave sau la Inceputul tratamentului, pentru atingerea rapida a efectului
terapeutic.

Administrarea 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.

Reactii grave de hipersensibilitate / anafilactice pot aparea, in special dupa administrarea repetata.
Decese au rezultat dupa administrarea tiaminei intramuscular sau intravenos.

Testele de rutina pentru hipersensibilitate, in majoritatea cazurilor, nu pot detecta hipersensibilitatea. Cu
toate acestea, trebuie sa vi se efectueze un test cutanat daca e posibil sa aveti alergii la medicamente sau
ati avut reactii anterioare la tiamina. In cazul raspunsului pozitiv la test nu trebuie sa utilizati tiamina
sub forma injectabila.

Sunt necesare conditii pentru tratamentul reactiilor anafilactice, indiferent de masurile de precautie luate.

Daca vi se determina alergie la vitamina B1, din ratia alimentara se recomanda excluderea urmatoarelor
produse: orezul, hrisca, carnea, painea (coapta din faina integrala).

Preparatul se administreaza intramuscular profund sau intravenos lent.

Atunci cand tiamina este administratd intravenos, poate exista riscul de iritare sau distrugere a celulelor
(necroza) la locul injectiei sau inflamarea venei dupa formarea unui cheag de sange (tromboflebita), in
cazul injectdrii prea rapide sau administrarii unui volum prea mare. Pentru a reduce riscul de
tromboflebitd, se recomanda schimbarea locului de injectie la fiecare 24 de ore.

Se administreaza cu precautie in excitabilitatea crescutd a sistemului nervos sau ulcer duodenal cu
aciditate crescuta.

In encefalopatia Wernicke Tnainte de administrarea glucozei trebuie sd vi se administreze tiamina.
Dacd urmati un tratament cu piridoxina, se recomanda injectarea tiaminei dupa un interval de 12 ore.

La pacientii cu alcoolism este posibila accentuarea simptomelor reactiilor adverse.

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

Acest medicament contine sodiu, <1 mmol (23 mg) pe doza, adicd practic ,,nu contine sodiu”.

Tiamin-BP (Vitamina B1) impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice

alte medicamente, inclusiv eliberate fara prescriptie medicala.

— Tiamina poate micsora actiunea suxametoniului, acetilcolinei, preparatelor adrenoblocante (ex.
prazosin, tamsulozin, labetalol, carvediol) si simpatomimetice (adrenalina, norepinefrina si
dopamina).

— FEtamsilatul poate diminua efectul terapeutic al tiaminei.

— Tiosemicarbazina si 5-floruracilul - inhiba activitatea tiaminei;



— Cofeina, preparatele care contin sulf §i estrogenii - cresc necesitatea organismului in tiamina;

— Preparatele anticonvulsivante (fenobarbital, fenitoind, carbamazepind), digoxina, indometacina,
medicamentele utilizate pentru neutralizarea aciditatii stomacale— produc deficitul tiaminei.

— Ciancobalamina si piridoxina potenteaza efectul alergic al tiaminei. Nu se recomanda administrarea
parenterald concomitentd a tiaminei cu piridoxina (vitamina B6) sau cu ciancobalamina (vitamina
B12);

— Etanolul micsoreaza absorbtia tiaminei;

Tiamin-BP (Vitamina B1) nu trebuie amestecata in aceiasi seringa cu:

— benzilpenicilina, streptomicina, deoarece produce distrugerea antibioticului;

— acidul nicotinic sau cu solutii, ce contin sulfiti. La administrarea intravenoasa concomitentd cu
solutiile care contin hidrosulfit ca conservant sau antioxidant, tiamina este instabila.

— Tiamina este instabila in solutiile alcaline i neutre, nu se recomanda administrarea concomitentd cu
carbonati, citrati, barbiturice (fenobarbital), Cu2+ , iodidul, citratul fier-amoniu, acid taninic.

= In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

Daca urmeaza sa vi se faca anumite teste de laborator, va rugam sa informati medicul Dvs. sau personalul

din laborator despre faptul cad luati tiamind. Tiamina (la administrarea dozelor mari) poate modifica

rezultatele determinarii teofilinei in serul sanguin prin metoda spectrofotometrica, a urobilinogenului cu
ajutorul reactivul Ehrlich.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a vi se administra
acest medicament.

Deoarece nu se poate exclude posibilitatea unei afectari a fatului, clorhidratul de tiamina trebuie utilizat
in timpul sarcinii numai daca este absolut necesar.

Tiamina trece in laptele matern.

In cazul dozei zilnice recomandate, nu se asteaptd efecte asupra nou-nascutilor/sugarilor alaptati. Nu se
cunosc efectele dozelor mari (>50 mg/zi) asupra sugarului, de aceea, trebuie sa evitati utilizarea dozelor
care depdsesc doza zilnica recomandata daca aldptati. Discutati cu medicul dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Pe parcursul tratamentului se recomanda precautie in timpul conducerii vehiculelor sau folosirii
utilajelor, din cauza posibilitdtii dezvoltarii reactiilor adverse din partea sistemului nervos central, de
exemplu, dureri de cap, ameteli, neliniste, oboseala.

3. Cum sa utilizati Tiamin-BP (Vitamina B1)

Utilizati intotdeauna Tiamin-BP (Vitamina B1) exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie
sa discutati cu medicul dumneavoastrd daca nu sunteti sigur.

Tiamin-BP (Vitamina B1) solutie injectabild vi se va administra de asistenta medicala sau medic in
muschi sau intr-o vena, dupd inspectarea vizuala a solutiei (pentru detectarea particulelor si a decolorarii).
Adulti

Tiamin-BP (Vitamina B1) se administreazd 25-50 mg (0,5-1 ml) o data pe zi, zilnic, profund in muschi
sau lent in vena. 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.



In tratamentul sindromului Wernicke-Korsakoff, tiamina se administreaza in vena intr-o doza initiala de
100 mg, urmatd de doze intramusculare de 50-100 mg zilnic, pand cand veti Incepe sd va alimentati
conform unei diete echilibrate si regulate, conform sfaturilor medicului Dvs.

Copit
La copii se administreaza solutia 2,5% de clorhidrat de tiamina. Se admite administrarea solutiei de 5%

copiilor cu varsta mai mare de 8 ani.
In stari critice provocate de deficientd a tiaminei, se administreaza 10-25 mg, profund Tn muschi sau lent
in vena.

Pentru administrare intravenoasd, solutia medicamentoasa va fi in prealabil diluata in solutie sterild de
Clorura de sodiu, 0,9% de catre personalul medical. Injectia vi se va face lent, timp de 10 minute.

Daca utilizati mai mult decat trebuie Tiamin-BP (Vitamina B1)
Deoarece medicamentul va este administrat de personalul medical, este pufin probabil sa primiti o doza
prea mare de Tiamin-BP (Vitamina B1). Excesul de vitamina B1 se elimina cu urina.

Daca uitati sa utilizati Tiamin-BP (Vitamina B1)
Deoarece medicamentul vi se administreaza de catre personalul medical, este putin probabil sa fie omisa
o doza. Totusi, daca aveti impresia ca nu vi s-a administrat o doza, discutati cu medicul dumneavoastra.

Daca incetati sa utilizati Tiamin-BP (Vitamina B1)
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Tiamin-BP (Vitamina B1) poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

Anuntati imediat medicul, daca observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse grave — este
posibil sa aveti nevoie de tratament medical de urgenta:

- reactii alergice severe cu senzatie de sufocare, umflare a fetei, buzelor sau a gatului, ceea ce face dificila
respiratia sau inghitirea, precum $i mancarime §i eruptii pe piele (angioedem), prabusirea bruscd a
tensiunii arteriale; dificultati de respiratie, tuse cu expectoratie albd sau rozacee (edem pulmonar),
transpiratii reci.

Alte reactii adverse, care pot aparea pe durata tratamentului:

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

- dureri de cap, ameteli, neliniste, senzatie de furnicaturi , amorteald, deprimarea sistemului nervos
central;

- afectarea nervului optic (se manifesta prin dereglari de vedere);

- coloratie albastrd-vinetie a pielii si a mucoaselor (cianoza), batai neregulate ale inimii, scaderea
tensiunii arteriale;

- greatd, singerare gastrointestinala,

- hiperemie (inrosirea pielii), mancarime, urticarie (eruptii pe piele);

- dereglarea activitatii enzimelor ficatului;

- senzatie de caldura, frison, tremor, edeme, slabiciune generala, transpiratie excesiva;
sensibilitate si induratie la locul de administrare/tromboflebite.

Tiamina contribuie la dezvoltarea rezistentei anumitor bacterii (stafilococi) 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 Agentiei 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 Tiamin-BP (Vitamina B1)
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la loc protejat de luminad si temperaturi sub 25 °C, in ambalaj original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj, dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Tiamin-BP (Vitamina B1)

Substanta activa este clorhidrat de tiamina (vitamina B1).

1 ml solutie injectabila contine clorhidrat de tiamina 50 mg.

Celelalte componente sunt: edetat de sodiu, apa pentru injectii.

Cum arata Tiamin-BP (Vitamina B1) si continutul ambalajului

Tiamin-BP (Vitamina B1) se prezintad sub forma de solutie incolora sau usor colorata.

Cutie cu 2 holdere din PVC, a cate 5 fiole din sticla, cu punct sau inel de rupere, fiecare continand 1 ml
solutie injectabila.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

SC Balkan Pharmaceuticals SRL

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
office@balkanpharmaceuticals.com

Fabricantul
SC Balkan Pharmaceuticals SRL,
str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Acest prospect a fost aprobat in octombrie 2025

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