CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vitaminum B, Teva 25 mg/ml roztwér do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Vitaminum B; Teva, 25 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
I ml roztworu zawiera 25 mg tiaminy chlorowodorku (Thiamini hydrochloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
. Stany niedoboru witaminy B,

Leczniczo:

- choroba beri-beri, encefalopatia Wernickego;

- neuropatie, w tym polineuropatia ruchowo-czuciowa w przebiegu alkoholizmu lub cukrzycy;
- zespoly bélowe w neurologii i reumatologii (bole glowy, béle stawowe i migsniowe).

Profilaktycznie:

- stany zwigkszonego zapotrzebowania na witamine¢ B, (niewlasciwa dieta, nadczynnos$¢ tarczycy,
przewlekly alkoholizm, przewlekle infekcje, przewlekia goraczka, utrzymujaca sie biegunka,
nadmierny wysitek fizyczny przez diugi okres czasu, stany ogélnego ostabienia, wyczerpania
fizycznego i umystowego);

- odzywianie pozajelitowe;

- choroby jelit przebiegajace z zaburzeniami trawienia i wchianiania.

Wspomagajgco:
- rzadkie wrodzone zaburzenia metaboliczne (choroba syropu klonowego, niedobor karboksylazy

pirogronianu, hiperalaninemia);
- kardiomiopatia alkoholowa;
- niewydolno$¢ migsnia sercowego;
- zaburzenia przemiany weglowodandéw, szczegdlnie w cukrzycy - w stanach zagrazajacej
spiaczki cukrzycowej;
- zatrucia;
- polpasiec;
- rzucawka porodowa;
- choroby watroby i drég zotciowych;
- spiaczka i hipotermia niewiadomego pochodzenia (podejrzenie encefalopatii Wernickego).
Pozajelitowo lek stosuje si¢ zwykle w przypadkach, w ktérych podanie doustne nie jest zalecane
(nudnosci, wymioty, stany przed- i pooperacyjne) lub niemozliwe (stany upo$ledzonego wchtaniania
lub po resekcji zoladka).



4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Lek podaje sie domiesniowo.

Profilaktycznie: zwykle 25 mg na dobg. Dawke ustala lekarz (w zaleznosci od stopnia niedoboru
u pacjenta).

Leczniczo:

Dorosli

Dawka terapeutyczna wynosi od 10 mg do 100 mg, do 3 razy na dobe, w zaleznosci od stopnia
niedoboru tiaminy.

Leczenie obejmuje zwykle od 15 do 20 wstrzyknieé, w ciezkich przypadkach czas leczenia do
momentu uzyskania poprawy klinicznej, jest diugi.

Choroba beri-beri: od 50 do 100 mg na dobe w dawkach podzielonych, do uzyskania odpowiedzi
terapeutycznej (zwykle do 2 tygodni), nastgpnie - 10 mg, 2 razy na dobe.

W cigzkich przypadkach niedoboru witaminy B; dawke dobowa leku mozna zwigkszyé do 200 mg -
300 mg, np. w leczeniu encefatopatii Wernickego stosuje si¢ dawke co najmniej 100 do 200 mg na
dobe przez pierwsze 3 dni (w ciagu pierwszych 12 godzin dawka moze wynosié nawet do 1000 mg).
Spiaczka i hipotermia niewiadomego pochodzenia: 50 mg do 100 mg.

Dzieci i miodziez:
Stany niedoboru witaminy B,: zwykle od 10 mg do 25 mg na dobe.
Wrodzone zaburzenia metaboliczne: od 10 mg do 20 mg, 2 razy na dobe.

Jesli nie jest mozliwe zastosowanie odpowiedniej dawki za pomocg produktu Vitaminum B, Teva, 25
mg/ml, roztwor do wstrzykiwan, nalezy zastosowac¢ inny, dostepny na rynku produkt leczniczy
zawierajacy chlorowodorek tiaminy o odpowiedniej mocy.

4.3 Przeciwwskazania
- Nadwrazliwos¢ na tiamine.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U os6b z nadwrazliwoscig na tiaming po podaniu leku istnieje ryzyko wystapienia ciezkiego odczynu
uczuleniowego. Przed zastosowaniem tiaminy w dawce wigkszej niz 100 mg zaleca sie wykonanie
proby uczuleniowej (podanie $rodskorne jednej setnej dawki i obserwacja pacjenta w ciggu 30 minut).
Jezeli nie wystapi reakcja, mozna poda¢ catg dawke.

Produktu leczniczego nie nalezy podawaé dozylnie, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia tzw.
"wstrzasu tiaminowego".

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki zawierajace siarczyny, podane w jednym roztworze z tiamina, powoduja jej rozpad
i unieczynnienie.
Witamina B, cyjanokobalamina moze ulega¢ inaktywacji w obecnosci produktéw rozpadu tiaminy.

4.6 Wplyw na ciaze i laktacje
Ciagza
Suplementacyjne dawki tiaminy podawane w ciazy nie powoduja zadnych dziatan niepozadanych

(Recommended Dietary Allowances - RDA dla kobiet w cigzy wynosi 1,5 mg tiaminy).

Karmienie piersig
Tiamina przenika do mleka matki (RDA dla kobiet karmiacych piersig wynosi 1,6 mg tiaminy).




W przypadkach niewystarczajacej diety, zaleca si¢ suplementacj¢ witaminy. Brak doniesien
o wystepowaniu jakichkolwiek dziatan niepozadanych podczas stosowania zalecanych dawek
dobowych u kobiet karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie stwierdzono wplywu leku na zdolnos$¢ kierowania pojazdami mechanicznymi i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Wystapienie dziatan niepozadanych podczas stosowania tiaminy jest mato prawdopodobne. Podczas
stosowania zalecanych dawek, uzupetniajacych niedobér tiaminy, nie obserwowano reakcji
niepozadanych. Pojedyncze przypadki takich reakcji dotyczyly gléwnie dtugotrwalego podawania
pozajelitowego i wynikaly z nadwrazliwosci pacjenta.

Dzialania niepozadane zostaly sklasyfikowane w zaleznosci od narzadu lub uktadu, ktérego dotycza i
wymienione ponizej z nastgpujgca czgstoscia wystepowania: bardzo czesto (>1/10), czesto (<1/10 i
>1/100), niezbyt czgsto (<1/100 i >1/1000), rzadko (<1/1000 i >1/10 000), bardzo rzadko (<1/10 000),
czgstotliwos$¢ wystepowania nieznana.

Zaburzenia serca:
bardzo rzadko: niedocisnienie (podczas stosowania duzych dawek);

Zaburzenia ukladu nerwowego:
bardzo rzadko: fagodna parestezja (podczas stosowania duzych dawek);

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
czestos¢ wystepowania nieznana: zwigkszone wydalanie moczu

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania:
bardzo rzadko: tagodny bol w miejscu wstrzyknigcia

Zaburzenia ukladu immunologicznego:

rzadko. reakcje anafilaktyczne (po podaniu pozajelitowym, zwlaszcza dozylnym), takie jak: kaszel,
uczucie ucisku w gardle z utrudnionym przetykaniem, pokrzywka, $wiad skory, obrzek twarzy, warg,
powiek, $wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu;

bardzo rzadko. wstrzas anafilaktyczny;

Zglaszanie podejrzewanych dziala niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4,9 Przedawkowanie

Nie obserwowano objaw6w przedawkowania tiaminy.



5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: witamina B,, preparaty proste; kod ATC: A11DAO1.

Tiamina jest jedng z o$miu witamin z grupy B, rozpuszczalnych w wodzie. W organizmie
przeksztatcana jest przy udziale enzymu difosfokinazy do formy aktywnej - pirofosforanu tiaminy
(difosforan tiaminy, kokarboksylaza). Pirofosforan tiaminy bierze udzial w metabolizmie
weglowodanow, w dekarboksylacji a-ketokwasdw, kwasu pirogronowego i glutarowego. Dziala
rowniez jako koenzym dla apoenzymu transketolazy w cyklu pentozowym. Z biochemiczng funkcja
tiaminy wigze si¢ bezposrednio kilka przemian metabolicznych o duzym znaczeniu klinicznym.

W przypadkach niedoboru tiaminy zwigksza si¢ stezenie kwasu pirogronowego w tkankach i moze
dochodzi¢ do zaburzenia ich czynnosci. Zwigkszone stezenie kwasu pirogronowego we krwi moze
postuzy¢ jako jeden ze wskaznikéw niedoboru tej witaminy.

Tiamina pomaga dostarczy¢ organizmowi energii, niezbednej zwlaszcza dla prawidtowej czynnosci
uktadu nerwowego, migsni szkieletowych i ukiadu krazenia. Tiamina moze réwniez stuzy¢ jako
modulator przekaznictwa nerwowo-mie$niowego.

Zapotrzebowanie na tiaming jest proporcjonalne do podazy weglowodandw.

Dobowe zapotrzebowanie na tiaming wynosi (wg USRDAsS):

u mezczyzn i mlodziezy meskiej - 1,2 - 1,5 mg,

u kobiet i mlodziezy zefiskiej - 1 - 1,1 mg,

w okresie cigzy - 1,5 mg,

w okresie karmienia piersia - 1,6 mg,

u dzieci od 7 do 10 lat - 1 mg,

u dzieci od 4 do 6 lat - 0,9 mg,

u dzieci od 0 do 3 lat - 0,3 - 0,7 mg.

Niedobor tiaminy moze pojawic si¢ w wyniku nieodpowiedniej diety (np. bogatej w weglowodany),
gdyz witamina ta nie jest magazynowana w organizmie w wigkszych ilosciach. Dlatego w stanach
zwigkszonego metabolizmu (np. nadczynnos¢ tarczycy), albo w przypadkach zaburzen ze strony
przewodu pokarmowego (np. przewlekta biegunka) moze zwigksza¢ sie zapotrzebowanie na tiamine.
Bogatymi zrodfami tiaminy sa: wieprzowina, watroba, pelnoziarniste produkty zbozowe, groch,
orzechy.

Cigzki niedobér witaminy B, prowadzi do choroby beri-beri, ktérej objawy moga dotyczyé uktadu
nerwowego (postac sucha, dry beriberi) albo uktadu krazenia (wet beriberi). Wiele z objawéw
neurologicznych jest charakterystycznych dla zapalenia nerw6w obwodowych z zaburzeniami czucia
gtebokiego w koriczynach, z miejscowa przeczulicg albo znieczuleniami. Stopniowo zmniejsza sie sita
migs$niowa i moze dochodzi¢ do porazenia konczyn.

Zaburzenia osobowosci, depresja, brak inicjatywy, ostabiona pamie¢ to objawy skrajnego braku
tiaminy pojawiajace si¢ w przypadkach encefalopatii Wernickego i w psychozie Korsakowa.
Wyraznie zaznaczone moga by¢ objawy ze strony uktadu krazenia, ktére obejmuja: dusznosci podczas
wysitku, kotatanie serca, tachykardig i inne zmiany w zapisie EKG oraz niewydolnos¢ mie$nia
sercowego. Zaburzenia te okreslane sa jako posta¢ mokra (wet beriberi) z rozlegtymi obrzekami w
wyniku hipoproteinemii, spowodowanej niewlasciwym poborem biatka, albo wspélistniejaca
niewydolnoscig watroby, {acznie z zaburzeniem czynnosci komor.

W cigzkich przypadkach niedoboru tiaminy wystgpuja tez objawy ze strony ukiadu pokarmowego
takie, jak poczatkowo utrata apetytu, a nastepnie - zaparcia.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu domig$niowym tiamina wchiania si¢ bardzo szybko. Jest w catosci rozprowadzana do
tkanek i osigga duze stezenia w tkance nerwowej (mozg, ptyn mézgowo-rdzeniowy), sercu, migéniach,
nerkach i watrobie. Przenika do mleka karmigcych matek. Wewnatrz komorek wystepuje w postaci
difosforanu. Nie jest magazynowana w organizmie w wigkszych ilosciach.

Jezeli zapotrzebowanie na tiaming pokrywane jest tylko w minimalnym stopniu, witamina nie wydala
si¢ w moczu wcale, albo tylko w bardzo matej ilosci. Jezeli pobor witaminy przekracza minimalne
zapotrzebowanie, najpierw nastepuje wysycenie tkanek, a tiamina wydalana jest w moczu w postaci
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nie zmienionej lub w postaci pirymidyny. W przypadku duzego nadmiaru, wydala sic w moczu
gtéwnie w postaci nie zmienionej.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak doniesien o teratogennym lub rakotwdrczym dziataniu tiaminy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwarn.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Siarczyny powoduja rozpad i inaktywacje tiaminy.

Tiamina jest niestabilna w rozworach obojetnych i zasadowych, dlatego nie zaleca sie podawania jej
z weglanami, cytrynianami, barbituranami albo z jonami miedzi.

Witamina B, cyjanokobalamina moze ulega¢ inaktywacji w obecnosci produktéw rozpadu tiaminy.
Tiamina wykazuje matg stabilnos¢ w roztworach do infuzji zawierajacych jako przeciwutleniacz
dwusiarczyn sodu lub inny stabilizator. Jezeli uzyte zostatyby takie plyny, roztwér nalezy zastosowaé
natychmiast po dodaniu tiaminy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chronié od $wiatta.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Amputki z bezbarwnego szkia w tekturowym pudetku.
10 amputek po 1 ml

6.6  Szczegoélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0. o.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3455



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
IDATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 25.09.1954 r

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 04.02.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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