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FOLHETO INFORMATIVO
TIAMINA-LABESFAL
Vitamina B,
Comprimidos e solugdo injectavel.
Composicao:

TIAMINA - Solugio injectével a 50 mg/ml

Tiamina HCL ...ccveveomiiiiiiinrnneee 50mg

Excipiente q.b.p. .ooooeernnnneiiiniinnennne Iml

Excipiente: Fosfato monossédico, clorobutanol e 4gua para injectaveis.

TIAMINA - Solugio injectdvel a 100mg/1ml

Tiamina HCL ...ccccovvimiriiinncennenee 100mg

Excipiente q.b.p. .oooeeeeninnninicens Iml

Excipiente: Fosfato monossédico, clorobutanol, e dgua para injectaveis.

TIAMINA - Comprimidos a 100mg

Tiamina HCL ....ccoveevieniniiiimnnenieenne 100mg
Excipiente q.b.p. .oocoveeivinniecniiininen, 1 comprimido.
CONTEM LACTOSE.

TIAMINA - Comprimidos a 500mg

Tiamina HCL ....ccoovivniriiienennecene 500mg
Excipiente q.b.p. .ocovveireienieneiiiiinnans 1 comprimido.
CONTEM LACTOSE.

Formas farmacéuticas e apresentacao:

Solugio injectivel a 100mg/2ml - ampolas de 2ml: embalagens de 6, 12, 50 e

100 ampolas.
Solugio injectavel a 100mg/1ml - ampolas de 1ml: embalagens de 6, 12, 50 e

100 ampolas. .
Comprimidos a 100mg e a 500mg: embalagens de 20 e de 60 comprimidos.
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Categoria fairmaco-terapéutica:

XII-1-b - Vitaminas hidrossoluveis.

Titular de autorizagio de introdu¢io no mercado:

LABESFAL - Laboratoérios Almiro, S.A.

) Campo de Besteiros - Portugal

Propriedades farmacoldgicas e elementos de farmacocinética:

Farmacologia:

A tiamina sob a forma de tiamina-pirofosfato, € o coenzima para a
descarboxilagio do 4cido a-cetoglutarico. Participa também juntamente com outras
coenzimas, como o 4cido lipéico, coenzima A, FAD e NAD, na descarboxilagdo
oxidativa do 4cido pirtvico levando a formagdo da acetil-CoA.
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A tiamina pirofosfato é também a coenzima da transcetolase. Nas deficiéncias de
tiamina, a via hexose-monofosfato de oxidagdo da glucose, ¢ retardada ao nivel da trans
cetolase, por isso, as pentoses acumulam-se numa quantidade correspondente a 3 vezes

o normal.
A deficiéncia em tiamina afecta o sistema nervoso periférico, o tracto gastro-

intestinal e o sistema cardiovascular. Esta vitamina € necesséria para o crescimento das
criangas.
Uma enzima termolabil, tiaminase, presente no peixe cru destréi a sua

actividade.
Podem ocorrer deficiéncias moderadas mesmo com dietas aparentemente

adequadas, especialmente quando as necessidades em energia estao aumentadas devido
a hipertiroidismo ou aumento do fornecimento de hidratos de carbono.

Toxicologia:
Nio existem referéncias a efeitos teratogénicos ou carcinogénicos da vitamina

B.
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Farmacologia clinica:

A tiamina ndo é armazenada no corpo e é regularmente perdida dos tecidos
durante curtos periodos de deficiéncia. Para manter um estado normal, € necessaria uma
quantidade adequada de tiamina todos os dias.

As necessidades de tiamina estdo relacionadas com o fornecimento de hidratos
de carbono e com a velocidade de metabolizagdo. E recomendado um fornecimento
diario de 400ug por 4.200Kj, ou seja, 1000Kcal. As necessidades totais aumentam
, durante os periodos de crescimento activo ou exercicio fisico pesado, durante a gravidez

_/ e lactagfio, em situagdes patoldgicas como febre e hipertiroidismo e em outras situagdes
que provocam aumento de metabolismo ou diurese.

No corpo, a tiamina é convertida em tiamina-pirofosfato, sendo o figado o
principal local desta reac¢fo. A tiamina-pirofosfato actua como uma coenzima na
descarboxilagdo dos a-cetoacidos como o piruvato e a-cetoglutarato. Nas deficiéncias
em tiamina, os 4cidos piravico e lactico acumulam-se nos tecidos. A tiamina-pirofosfato
também actua como coenzima da transcetolase na oxidagfo da glucose. A deficiéncia
em tiamina provoca fadiga, anorexia, disturbios gastro-intestinais, taquicardia,
irritabilidade e sintomas neurolégicos. A tiamina ¢ destituida de efeitos
farmacodindmicos, quando administrada nas doses terapéuticas normais.

O béri-béri, uma doenga provocada pela deficiéncia em vitamina B;, ¢ comum
nos alcoolicos, nas gravidas que recebem uma dieta inadequada e em individuos com
sindroma de m4 absorgdo, diarreia prolongada e doenga hepéatica. O béri-béri apresenta-
se sob duas formas:

1- Béri-béri “seco” cronico, caracterizado por polineuropatia.

2- Béri-béri “htimido” agudo, no qual predominam edema e derramamentos
SEerosos.

O béri-béri “seco” crénico ocorre em adultos e esta associado com ma absorgéo
ou deficiéncias vitaminicas miltiplas. Pode também ocorrer em didlise prolongada e em
pacientes sob alimentagdo parenteral total. No alcoolismo cronico pode desenvolver-se
encefalopatia de Wernicke, que € caracterizada por oftalmoplegia ataxia, polineuropatia
e deterioragdio mental, muitas vezes acompanhada por psicose confabulatéria amnésica.
E necessaria a administracdo parenteral imediata de vitamina B, nestas situagdes para
limitar as lesdes permanentes do SNC. O béri-béri “humido” € endémico em édreas em
que prolifera a arroz como grande parte da dieta. Esta associado com anorexia, fraqueza
muscular, modificacdes da personalidade, distirbios circulatérios graves, edema e
insuficiéncia cardiaca. As deficiéncias graves nas criangas podem ser fatais.

A administragio oral de tiamina corrige a maioria das deficiéncias ndo
complicadas, mas a via parenteral pode ser usada nas situagdes agudas. A capacidade de
absorgdo da tiamina ¢ limitada. A dose oral maxima absorvida € cerca de Smg.

Perturbagdes gastro-intestinais como colite ulcerosa, hipotonia gastro-intestinal e
diarreia crénica, tém sido associadas com béri-béri e a tiamina ¢ utilizada como agente
terapéutico nestas situagdes.
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Durante a gravidez, as necessidades de tiamina aumentam. As nevrites da
gravidez (devido as deficiéncias em tiamina), envolvem varios nervos periféricos. Os
sinais e sintomas sio semelhantes ao béri-béri.

Nas deficiéncias em tiamina, a oxidacfio dos a-cetodcidos estd diminuida e ha
um aumento na concentragdo de piruvato no sangue. Isto é utilizado como um dos sinais
de diagnéstico da deficiéncia em tiamina. A determinagdo da actividade da transcetolase
nos eritrocitos, pode ser também utilizada para o controlo da tiamina. As necessidades

. de tiamina s3o maiores quando os hidratos de carbono s&o a principal fonte de energia.
o A tiamina é essencial para o metabolismo dos hidratos de carbono. As
— necessidades sdo proporcionais & entrada de hidratos de carbono. Os idosos utilizam a
tiamina de forma menos eficaz, sendo recomendados fornecimentos dirios de lmg.
Durante a gravidez e lactagio é recomendado um fornecimento adicional de 0,6mg por
4200 K;j (1000 Kcal).

A vitamina B, ndo é armazenada no corpo. As condigdes hipermetabolicas
aumentam as necessidade de tiamina.

Necessidades no homem:

As necessidades de tiamina estdo directamente relacionadas com a entrada de
hidratos de carbono e a velocidade de metabolizagéo.

E recomendada uma dieta diaria de 1 a 1,3mg de tiamina para um homem
saudavel e 0,7 a Img para uma mulher saudavel.

Os cereais, noz, ervilhas, feijdes e levedura, sdo fontes ricas de tiamina. Os
vegetais verdes, raizes, carne de porco e outros alimentos, fruta, leite e seus derivados
(excepto a manteiga), peixe e ovos contém quantidades significativas de tiamina.
Gorduras, acucar refinado e bebidas alcoolicas ndo contém tiamina. Os processos de
cozinhar podem provocar perdas consideraveis de tiamina.

Farmacocinética:

A tiamina é bem absorvida no tracto gastro-intestinal, apés administragio oral,
apesar da absorgdo de doses elevadas estar limitada. E também rapidamente absorvida
ap6s administragio intramuscular. E largamente distribuida pela maioria dos tecidos do
corpo e aparece no leite. A tiamina ndo ¢ armazenada em qualquer extensdo e as
quantidades que ultrapassam as necessidades do corpo sdo excretadas sob a forma de
tiamina intacta ou dos seus metabolitos.

Indicacdes terapéuticas:

A tiamina, uma vitamina hidrossoluvel, ¢ uma coenzima essencial para o

metabolismo dos hidratos de carbono.
Desenvolvem-se deficiéncias quando a dieta é inadequada; as deficiéncias graves

conduzem ao desenvolvimento dum sindroma conhecido como béri-béri.

CONTRIBUINTE N® 501 169 580 « MATRICULADA NA CONSERVATORIA DO REGISTO COMERCIAL DE TONDELA SOB O N° 232 » CAPITAL SOCIAL 450.000.000800



F
QD
&
D
W
m—y
==
.
®)
2]
O
o
O
O
wn
D
3
0o

W
_y)

!

APROVADO

Apartado 7 Teleg. / Cables: LABESFAL
3465 CAMPO DE BESTEIROS Telex; 53552 LABFAL P
Portugal Teletax: (032) 852396
Tele!. (032) 8501100 1 lf ABR 1999
. b

IR P S S iy 8

O béri-béri “seco” crénico é caracterizado por nevrite periférica, bradicardia,
fraqueza muscular e paralisia. O béri-béri “humido” agudo & caracterizado por
insuficiéncia cardiaca e edema. Pode desenvolver-se encefalopatia de Wernicke
(desmielinizagdo do sistema nervoso central) nos casos graves de deficiéncia em

tiamina.
A tiamina ¢ utilizada no tratamento ¢ prevengdo de deficiéncias. E normalmente

administrada por via oral que ¢ a via preferida, mas pode ser também administrada por

via intramuscular e intravenosa.
A vitamina B, esté indicada na profilaxia de estados de caréncia vitaminica

devido a uma diminui¢io do fornecimento alimentar (por exemplo, ma absorcéo,
regimes restritos ricos em proteinas nao suplementados, nutrigdo parenteral) em
associagio com outras vitaminas do grupo B. E recomendada para alcoolicos,
principalmente no caso de polinevrites, em outras situagdes de polinevrites supostas de

origem toxico-carencial.
E utilizada em doses elevadas em certos sindromas dolorosos principalmente em

reumatologia ou em neurologia.

Contra-indicacoes:

Intolerincia conhecida a vitamina B;.

Efeitos indesejaveis:

Os efeitos adversos sio raros, mas podem ocorrer reacgdes de hipersensibilidade
(nomeadamente prurido, urticdria, edema angioneurético e edema de pulmdo),
principalmente apés administragio parenteral. Estas reacgdes podem ir de muito fracas

até choque anafilactico fatal (muito raro).
A administragdo intravenosa répida pode ser responsavel por hipotensdo, dor

local e ndusea, diarreia e hemorragia digestiva.

Interaccdoes medicamentosas e outras:

Nio foram encontradas referéncias.
Precaucdes especiais de utilizag¢éo:

Pode desenvolver-se sensibilidade alérgica principalmente apés administragdo
parenteral. As injecgdes intramusculares sdo dolorosas.
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Nio ocorrem efeitos adversos quando a tiamina ¢ administrada por via oral em

quantidades superiores a dose terapéutica.
Verificaram-se reacgdes anafildcticas produzidas pela injecgdo de tiamina. O

risco de choque anafilactico aumenta com administragoes repetidas por via parenteral.

Utilizagiio em caso de gravidez e de lactagao:

/ O medicamento pode ser administrado com seguranga durante a gravidez e
lactagdo.

Efeitos sobre a capacidade de condugio e a utilizacio de maquinas:

Nso se verificam efeitos deste tipo.

Excipientes:

TIAMINA-LABESFAL - Solugfo injectavel a 50 mg/ml e a 100 mg/ ml:
Fosfato monossodico, clorobutanol, 4gua para injectaveis.
TIAMINA-LABESFAL - Comprimidos a 100 mg € a 500 mg:

Contém lactose.

Incompatibilidades maiores:

O cloridrato de tiamina é instivel em solugdes alcalinas de barbituratos,
carbonatos e bicarbonatos, citratos, acetatos e ides cobre. E incompativel com agentes
oxidantes e redutores. A oxidagfio do cloridrato de tiamina resulta na formagio dum
composto tiocrémico azul e biologicamente inactivo.

Posologia e modo de administragéo:

Administragfo oral:

- Casos ligeiros e tratamento de manuteng3o: 250mg - 500mg por dia.

- Casos graves, tratamento de ataque: doses de 500mg por dia, até¢ a 1g.

Administracdo parenteral: 100 a 500mg por dia; a administragdo parenteral esta
reservada a casos com absor¢do intestinal deficiente ou deficiéncias agudas com
perturbagdes cardiacas e mentais. Podem ser administradas doses de 10 a 25mg, a

criangas em situagdes criticas.
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Dosagem excessiva, sintomas, medidas de urgéncia e antidotos:

Nio se verificam efeitos adversos, quando a tiamina ¢ administrada por via oral,
mas sdo referidos alguns casos de reacgdes anafilicticas fatais apos administragio

intravenosa de doses elevadas em pacientes sensiveis. O risco destas reac¢des aumenta
com a administracio repetida do farmaco por via parenteral.

Qualquer efeito indesejavel detectado que ndo conste deste folheto, deve ser

comunicado ao seu médico ou farmacéutico.

Validade:
O medicamento nio devera ser utilizado findo o prazo de validade indicado na

embalagem.

Precaucdes particulares de conservacao:

Conservar ao abrigo da luz e a temperatura 15°C-25°C.

k Janeiro/99
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