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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Vitamina B1 Kabi 50 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Vitamina B1 Kabi 50 mg/ml solutie injectabila/perfuzabild
Fiecare ml de solutie contine clorhidrat de tiamina 50 mg.
Fiecare fiola a 2 ml contine clorhidrat de tiamina 100 mg.
Fiecare fiola a 10 ml contine clorhidrat de tiamina 500 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild/perfuzabila

Solutie limpede, incolora pana la usor galbuie, fara particule vizibile.
pH: 2,8 —3,4

Osmolalitatea solutiei de 500 mg/10 ml este de 320 — 380 mOsmol/kg.
Osmolalitatea solutiei de 100 mg/2 ml este de 320 — 380 mOsmol/kg.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Vitamina B1 Kabi este utilizat in tratamentul carentelor de tiamina (vitamina B1), incluzand:

o Boala beriberi de tip uscat (caracterizat prin neuropatie periferica, atrofie musculara, slabiciune
musculara si paralizie) si beriberi de tip umed (caracterizat prin insuficientd cardiaca si edem);

o Profilaxia si tratamentul encefalopatiei Wernicke (demielinizare a sistemului nervos central);

o Alte situatii de deficit de tiamind, in special la alcoolici, in afectiuni gastrointestinale si in

situatii prelungite de infometare sau varsaturi persistente.
4.2 Doze si mod de administrare
Doze
Adulti

Boala beriberi sau deficit sever de tiamina

Tiamina trebuie administrata prompt pacientilor cu boala beriberi. Tratamentul recomandat pentru
deficitul sever consta in administrarea a 10 mg-20 mg prin injectare intramusculard sau perfuzare
intravenoasa lenta (in decurs de 30 de minute), de 3 ori pe zi, timp de pani la 2 saptiamani. In cazul
formelor severe, care pun in pericol viata, de boald beriberi (de exemplu, beriberi Shoshin), doza
recomandatd este de 100 mg pana la 300 mg/zi administratd sub forméa de perfuzie intravenoasa lenta,



urmata de administrarea unei forme orale de tiamina.

Encefalopatiec Wernicke asociata cu tulburare de consum de alcool:

Pentru tratamentul profilactic la pacientii cu risc crescut (pacienti tratati pentru sevraj alcoolic asociat
cu malnutritiei), doza recomandata este de 250 mg, administratd pe cale intramusculara sau
intravenoasa, o data pe zi, timp de 3 pana la 5 zile, inainte de administrarea oricarui tip de glucoza sau
carbohidrat, pana cand pacientul poate utiliza o forma de administrare orala.

Doza recomandata pentru tratament este de 500 mg pana la 750 mg, administrata pe cale intravenoasa,
de 3 ori pe zi, timp de cel putin 2 zile (pentru tratamentul de urgenta, pot fi necesare pana la 1000 mg
in primele 12 ore). In cazul unui raspuns favorabil, tratamentul poate fi continuat cu doze de 250 mg
administrate pe cale intramusculara sau intravenoasa o data pe zi, timp de 5 zile sau pana la absenta
unei Tmbundtatiri suplimentare, urmat de administrarea unei forme orale adaptate de vitamina B1.

Alte situatii de carenta de tiamina

Doza recomandata la pacientii adulti aflati in stare critica este de 50-100 mg, administrata pe cale
intravenoasa, urmata imediat de doze zilnice de 3-5 mg, administrate pe cale orala, timp de 6
sdptamani.

Pacientii cu un nivel de tiamina la limita cérora li se administreaza glucoza trebuie sa primeasca
clorhidrat de tiamind 100 mg la fiecare dintre primi cativa litri de lichid perfuzabil intravenos, pentru a
evita precipitarea insuficientei cardiace (vezi pct. 4.4).

Copii si adolescenti
Exista doar o experienta limitata privind tratamentul la copii si adolescenti.

Boala beriberi sau carentd severa de tiamina:

Doza recomandata pentru tratamentul bolii beriberi este de 10 mg pana la 25 mg/zi, administrata prin
injectare intramusculara sau perfuzare intravenoasa lenta, timp de 2 saptaméani. Doze intravenoase de
100 mg/zi sau chiar mai mari pot fi necesare in cazurile severe, urmate de administrarea unei forme
orale adaptate de vitamina B1.

Doza totala maxima pe kg si ora nu trebuie sa depaseasca 25 mg (adica 25 mg/kg si ord).
Varstnici
Nu exista date disponibile la varstnici. Interactiunile cu alte medicamente trebuie luate In considerare

(vezipct. 4.5 51 5.2).

Insuficienta renala
Influenta insuficientei renale asupra farmacocineticii tiaminei nu a fost evaluata.

Insuficienta hepatica
Influenta insuficientei hepatice asupra farmacocineticii tiaminei nu a fost evaluata.

Mod de administrare
Vitamina B1 Kabi poate fi administrat pe cale intravenoasa lenta, intramusculara sau subcutanata.

Pentru administrarea intravenoasa lenti, medicamentul sub forma de solutie trebuie mai intii
diluat in 50 ml pana la 250 ml solutie sterila de glucoza 5% sau de clorura de sodiu 0,9%.
Injectia se administreazi lent, in decurs de 30 de minute.

Pentru instructiuni privind diluarea medicamentului inainte de administrare, vezi pct. 6.6.

Pentru administrarea intramusculara sau subcutanata, se utilizeaza solutia nediluata de medicament.
Injectia intramusculard profunda trebuie administrata intr-o masd musculard mare (cadranul supero-
extern al fesei sau partea laterald a coapsei). Inainte de administrarea dozei, aspirati pentru a va asigura
ca acul nu a patruns intr-o vend. Dacé apare sange, retrageti acul si injectati intr-un alt loc. Schimbati
locul de injectare in cazul dozelor repetate.



4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Din cauza riscului potential de reactii anafilactice severe, administrarea parenterald a tiaminei este
indicata doar atunci cand administrarea orala nu este acceptabila sau posibila.

Administrarea parenterala a tiaminei poate provoca reactii de hipersensibilitate, In special dupa
administrari repetate, de aceea sensibilitatea la substanta activa trebuie verificata anterior.

Tratamentele de urgenta standard trebuie sa fie disponibile 1n caz de reactii anafilactice atunci cand se
administreaza tiamina.

Pentru a reduce riscul de anafilaxie, administrarea intravenoasa trebuie realizata prin perfuzare lenta.

Administrarea de tiamina trebuie efectuata inaintea administrarii solutiilor care contin glucoza,
deoarece administrarea de glucoza pacientilor cu deficit de tiamina poate precipita dezvoltarea
encefalopatiei Wernicke.

Administrarea parenterala a tiaminei trebuie utilizata atunci cind este necesara o restabilire rapida a
nivelului de tiamind, cum ar fi in encefalopatia Wernicke, boala beriberi infantild cu colaps acut, boli
cardiovasculare cauzate de carenta de tiamina sau neuritd in sarcind, in caz de varsaturi severe.

Solutia de 50 mg/ml va fi mai putin dureroasa la administrarea pe cale intramusculara, deoarece este
mult mai putin hipertond decat solutia de 100 mg/ml (bazat pe datele de osmolalitate mentionate la
pct. 3). Se recomanda administrarea intravenoasa (dupa diluare) pentru solutia de 100 mg/ml, mai ales
pentru tratamente pe termen lung.

Au fost raportate reactii anafilactice care au dus la soc dupa administrarea parenterala de clorhidrat de
tiamina (vezi pct. 4.8). Acest risc creste in cazul administrarii de doze repetate. Se recomanda
efectuarea unui test intradermic Tnainte de administrarea parenterala la pacientii suspectati a fi sensibili
la medicament. Echipamentele medicale de urgenta pentru tratamentul socurilor anafilactice trebuie sa
fie usor disponibile.

Pacientii care primesc tiamind pe cale intravenoasa pot prezenta o senzatie tranzitorie de arsura sau
durere la locul de injectare intravenoasa sau in linia de perfuzie intravenoasa, imediat dupa injectie.
Reactiile asociate de administrarea intravenoasa a tiaminei pot fi reduse la minimum prin
administrarea lentd in vene mai mari, mai proximale, cu debit sanguin crescut.

Avand 1n vedere ca tiamina joacd rol de cofactor enzimatic in metabolismul normal al carbohidratilor,
un aport substantial de glucoza provoaca rapid epuizarea rezervelor si precipita sau agraveaza
encefalopatia Wernicke la pacientii care sufera de o carentd preexistenta de tiamina. In consecintd, se
recomanda administrarea intravenoasa de tiamind Tnainte sau simultan cu administrarea de glucoza in
bolus sau in perfuzie (vezi pct. 4.2 si 4.8).

Pacientii cu insuficientd renald pot necesita o monitorizare suplimentara atenta (vezi pct. 4.2 si 5.2).

Nu utilizati acest medicament daca observati particule vizibile in solutie, daca solutia nu este limpede
sau daca contine un precipitat.

Aceasta solutie si orice seringa care contine acest medicament, sunt destinate unei singure utilizari si
unui singur pacient (vezi pct. 6.3).

Sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per fiola de 2 ml si de 10 ml, adica



practic ,,nu contine sodiu”.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Carenta de tiamina poate aparea In cazul utilizarii cronice a antagonistilor de tiamind, precum 5-
fluorouracil, alte fluoropirimidine (capecitabind), ifosfamida, care pot reduce efectul tiaminei, precum
si a diureticelor, cum este furosemidul, care pot creste excretia urinara de tiamind. Se recomanda
suplimentarea cu doze mari de tiamind pe durata tratamentului cu aceste medicamente.

Administrarea tiaminei poate duce la modificari ale rezultatelor unor teste de laborator, cum ar fi
determinarea acidului uric prin metoda cu fosfotungstat, determinarea urobilinogenului utilizand
reactivul Ehrlich si determinarea spectrofotometricd a concentratiilor serice de teofilina.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Nu exista date sau exista date limitate privind utilizarea tiaminei in doze peste doza zilnica
recomandata la femeile gravide. Studiile efectuate la animale nu indica toxicitate asupra functiei de
reproducere (vezi pct. 5.3). Utilizarea medicamentului este individualizata in functie de afectiune si
necesitati la femeile gravide si poate fi utilizat la gravide daca este necesar pentru corectarea
deficientelor si daca beneficiile depasesc riscurile.

Alaptarea
Tiamina se excreta in laptele matern. La nivelurile de aport zilnic recomandate, nu sunt anticipate

efecte asupra nou-nascutilor/sugarilor alaptati. Cu toate acestea, exista informatii insuficiente privind
nivelurile si posibilele efecte ale excretiei tiaminei in laptele matern dupa administrarea unor doze
mari de tiamind (> 50 mg/zi). Nu se poate exclude un risc pentru nou-nascutii/sugarii aldptati. Trebuie
luatd o decizie privind intreruperea aldptarii sau Intreruperea/abtinerea de la tratamentul cu tiamina,
luand in considerare beneficiul alaptarii pentru copil si beneficiul tratamentului pentru mama.

Fertilitatea
Nu exista date disponibile.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu au fost efectuate studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje. Totusi, pacientii trebuie avertizati sd observe cum reactioneaza inainte de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse asociate cu administrarea de tiamina sunt rare, insa au fost raportate reactii de
hipersensibilitate, in special dupd administrarea parenterald. Aceste reactii au variat ca severitate, de la
forme foarte usoare pana la soc anafilactic letal, foarte rar. Durere si senzatie imediata de arsura la
nivelul bratului au fost raportate dupad administrarea intravenoasa rapida.

Ocazional, unele persoane pot dezvolta o reactie de hipersensibilitate sau o reactie anafilactica care
pune viata 1n pericol la tiamina, 1n special dupa injectii repetate. Au fost raportate senzatie de caldura,
furnicaturi, prurit, durere, urticarie, eritem, descuamarea pielii fetei, eruptie cutanata tranzitorie severa,
slabiciune, transpiratie, greata, varsaturi, neliniste, constrictie la nivelul gatului, angioedem, detresa
respiratorie, cianoza, edem pulmonar, dispnee, insuficienta respiratorie, hemoragie gastrointestinala,
durere abdominala, durere precordiala, palpitatii, tahicardie, vasodilatatie tranzitorie si hipotensiune
arteriald, soc, colaps vascular, stare semicomatoasa si deces. Dupa administrarea intramusculara pot
aparea sensibilitate si induratie.

In cadrul fiecarei grupe de frecvents, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescitoare a
gravitatii. Frecventele sunt definite astfel: foarte frecvente (>1/10), frecvente: (>1/100 si <1/10), mai



putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare (>1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventa
necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile).

Reactiile adverse sunt prezentate pe clase de aparate, sisteme si organe si in ordine descrescatoare
severitatii in cadrul fiecarei categorii de frecventa.

Clase de aparate, sisteme si organe Cu frecventa necunoscuta

Tulburari ale sistemului imunitar Reactii alergice sau anafilactice (cu deprimare
respiratorie, prurit, soc si dureri abdominale)

IAfectiuni cutanate sau ale tesutului subcutanat |[Dermatita de contact, dermatoza purpurica
pigmentara cronica

Tulburari generale si la nivelul locului de Durere la locul de injectare, iritatie locala. Au fost
administrare raportate sensibilitate si induratie dupa injectarea
intramusculara.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continu a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtitii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd la Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj
Doze unice de 100 pana la 500 mg au fost administrate pe cale parenterald fara efecte toxice. Desi
dozele mari nu produc reactii adverse semnificative, in caz de supradozaj, administrarea de tiamina

trebuie Intrerupta.

In cazul putin probabil de supradozaj, tratamentul este simptomatic si de sustinere.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeuticd: vitamine, vitamina B1 simpla, codul ATC: A11DAO]1.

Mecanism de actiune

Tiamina este o vitamind hidrosolubila, esentiala pentru functionarea corespunzatoare a sistemului
nervos periferic, a sistemului cardiovascular si a tractului gastrointestinal. Rolul fiziologic principal al
tiaminei este acela de coenzima in metabolismul glucidelor, unde pirofosfatul de tiamina (TPP) este
necesar in mai multe etape ale procesarii glucozei pentru a produce energie.

Tiamina, in combinatie cu adenozin trifosfat (ATP), este convertitd In coenzima activa pirofosfat de
tiamina (difosfat de tiamind) prin actiunea enzimei tiamin-difosfokinaza. Pirofosfatul de tiamina este o
coenzima implicata in metabolismul carbohidratilor (in decarboxilarea acizilor piruvic si alfa-
cetoglutaric) si 1n reactiile de transchetolare. Difosfatul de tiamina este, de asemenea, o0 coenzima 1n
utilizarea pentozelor in calea monofosfatului de hexoza.

Carenta de tiamina se manifesta sub forma unui sindrom nespecific: cefalee, greata, stare de rau
general, mialgie. Carenta severa de tiamina determina aparitia bolii beriberi. Boala beriberi poate
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afecta sistemul cardiovascular (beriberi umed) si sistemul nervos (beriberi uscat si sindromul
Wernicke-Korsakoff). Manifestarile cardiovasculare includ vasodilatatie periferica, insuficienta
biventriculara si edeme. Simptomele neurologice includ neuropatie, ataxie, amnezie retrograda,
afectarea capacitdtii de Invatare si confabulatie. Odaté aparut sindromul Korsakoff, suplimentarea cu
tiamind are succes doar la jumatate dintre pacienti.

Eficacitate si siguranta clinica

In stadiile incipiente ale carentelor severe, precum sindromul Wernicke-Korsakoff sau beriberi
Shoshin, administrarea parenterald de tiamina determina o reversie rapida a simptomelor clinice.
Ameliorarea simptomelor este suficientd pentru stabilirea diagnosticului, chiar si in absenta
determindrii concentratiei serice de tiamina.

Tiamina are un profil de siguranta bine stabilit. Singurele reactii adverse observate in urma
administrarii parenterale includ durere la locul de injectare, dermatitd de contact si reactii alergice
usoare pana la anafilactice.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie
Dupa administrarea intramusculara de tiamina, vitamina B1, absorbtia este rapida si completa.

Distributie

Tiamina se distribuie larg in organism. Rezerva corporala de tiamina este limitata la aproximativ 30
mg. Tiamina este excretatd in laptele matern intr-o cantitate de aproximativ 100200 micrograme pe zi
din aportul alimentar normal.

Metabolizare si eliminare

Metabolizarea este rapid, iar excesul este excretat in urind sub forma de metaboliti. La doze
fiziologice, excretia tiaminei sau a metabolitilor sii este minima. Dupd administrarea unor doze mari,
apare fenomenul de saturatie, urmat de excretia renala a tiaminei sub forma de pirimidina.

Grupe speciale de pacienti

Insuficienta hepatica
Pacientii cu ciroza prezinta o absorbtie redusa a tiaminei, vitamina B1.

Pacienti vdrstnici
Nu exista restrictii de dozaj si nici recomandari speciale privind utilizarea acestui medicament la
pacientii varstnici.

Altele
Alcoolism
Persoanele care sufera de alcoolism prezinta o absorbtie redusa a tiaminei, vitamina B1.

Malabsorbtie
Pacientii cu malabsorbtie prezinta o absorbtie redusd a tiaminei, vitamina B1.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu arata riscuri speciale pentru oameni pe baza studiilor conventionale de
farmacologie privind siguranta, toxicitate la doze repetate, genotoxicitate, potential cancerigen si
toxicitate asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor



Acid clorhidric (E507) (pentru ajustarea pH-ului)

Hidroxid de sodiu (E524) (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la pct. 6.6.
6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

Dupa prima deschidere

Vitamina B1 Kabi nu contine niciun conservant antimicrobian. Prin urmare, cresterea

microorganismelor 1n solutie nu poate fi prevenitd. Dupa prima deschidere, medicamentul trebuie
utilizat imediat (vezi pct. 4.4).

Dupa diluare pentru perfuzie

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a fost demonstrata pentru o perioada de pana la 24 de
ore la 25°C, atunci cand medicamentul este diluat la concentratii de 0,04 mg/ml si 20 mg/ml in clorura
de sodiu 0,9% si glucoza 5%.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat
imediat, durata si conditiile de pastrare in timpul utilizarii sunt responsabilitatea utilizatorului si, in
mod normal, nu trebuie sa depaseasca 24 de ore la 2—8°C, cu exceptia cazului in care diluarea a avut
loc in conditii aseptice controlate si validate.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
Pentru conditiile de pastrare dupa deschiderea fiolei si diluarea medicamentului, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Vitamina B1 Kabi 50 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila

Fiole din sticla transparenta de tip I, incolore, a 2 ml si 10 ml, mérimi de ambalaj care contin 1, 5, 10
sau 50 de fiole.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Numai pentru o singura utilizare.

Instructiuni de utilizare/manipulare

Medicamentele destinate administrarii parenterale trebuie inspectate vizual inainte de utilizare.
Acestea trebuie administrate doar daca solutia este limpede si fara particule in suspensie, iar
recipientul este intact.

Diluare pentru perfuzie

Vitamina B1 Kabi poate fi administrat prin perfuzie intravenoasa lenta, dupa diluare in solutie sterila
de clorura de sodiu (0,9%) sau glucoza (5%) pana la o concentratie cuprinsa intre 0,04 mg/ml si 20
mg/ml. Stabilitatea chimica si fizicd 1n timpul utilizarii a solutiilor diluate a fost demonstratd pentru o
perioada de pana la 24 de ore la 25°C.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat



imediat, durata si conditiile de pastrare in timpul utilizérii sunt responsabilitatea utilizatorului i, in
mod normal, nu trebuie sa depaseasca 24 de ore la 2—8°C, cu exceptia cazului in care diluarea a avut
loc in conditii aseptice controlate si validate.

Solutia rezultata dupa diluare raimane limpede, incolora pana la usor galbuie si fara particule vizibile.
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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