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| -IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO:

VITAMINA B1
cloridrato de tiamina

APRESENTACAO
Comprimido revestido 300mg
Embalagem contendo 30 comprimidos

VIA DE ADMINISTRAGAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

Vitamina B, - cloridrato de tiamina (equivalente a 300mg denfha)........... 353,22mg (50000%)*
o (ol o] 1] 0] (=TT T o PP 1 comprimido revestido

(povidona, estearato de magnésio, polimetacilicotiaprilato de etila, talco, diéxido de titanio,
trietilcitrato, silicona, polissorbato 80, macrogbidréxido de sddio e agua.)

(*) Teor percentual do componente na posologia maxiindicada na bula (2 comprimidos
revestidos) relativo a Ingestdo Minima Diaria Reeadada.
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Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE:

1. INDICACOES
Sindrome de Wernicke-Korsakoff;
Beribéri (deficiéncia grave e tipica de vitaming B1

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A vitamina B1 (cloridrato de tiamina) tem inUmeriaslicacdes, objetivando a suplementacdo de
vitamina B1 em situagfes, nas quais, por difereptassas, ocorre sua deficiéncia clinicamente
manifesta, ou subclinica. Assim sendo, a vitamitiadédn indicacdes em planos de suplementagéo.
Abbas concluiu que a neuropatia periférica sintocaa comum em pacientes diabéticos, nos quais
ha uma alta incidéncia da deficiéncia de tiaminga(wina B1). A suplementacdo das vitaminas do
complexo B deve ser considerada nestes paciéntes.

Ishibashi e colaboradores relatam encefalopati#denicke-Korsakoff e polineuropatia aguda por
deficiéncia de tiamina em pacientes submetidossirgplastia para tratamento de obesidade.

A hiperglicemia induz a uma disfuncdo endotelial.tiAmina inibe esta disfuncdo endotelial
causada pela hiperglicemia. Este estudo especuf@osasibilidade de a tiamina retardar as
complicagdes vasculares ocorridas no diabgtes.

Referéncias bibliograficas:

1. Abbas ZG, Swai AB. Evaluation of the efficacytbfamine and pyridoxine in the treatment of
symptomatic diabetic peripheral neuropathy. EastMéd J.1997, 74(12):803-8.

2. Ishibashi S, Yokota T, Shiojiri T, et al. Reviets acute axonal polyneuropathy associated with
Wernicke-Korsakoff Syndrome: impaired physiologicakerve conduction due to thiamine
deficiency. J Neurol Neurosurg. 2003;74(5): 674-6.

3. Ascher E, Gade PV, Hingorani A, et al. Thiamiegerse hyperglycemia-induced dysfunction in
culture endothelial cells. Surgery. 2001;130:851-8.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A vitamina B1 (cloridrato de tiamina), também ceaitla como vitamina antineuritica, é fundamental
para o metabolismo dos carboidratos, proteinagdugss, pois em combinagdo com o fésforo forma a
coenzima tiaminapirofosfato (TPP) que participarefacdo de descarboxilacdo do piruvato a acetato e
acetil-Coa, substancia doadora de energia no citdo Krebs. A TPP também participa da
descarboxilagéo de outros alfa-cetoacidos derivddaaminoéacidos.

A vitamina B1 é absorvida no duodeno, sendo rapadentransformada em pirofosfato de tiamina que
¢ a sua forma ativa. E armazenada em pequenasdasis, atravessa a placenta e pode estar presente
no leite materno. Em excesso é eliminado na urina.

Por ser essencial ao metabolismo dos carboidratasdg ha grande consumo deste macronutriente ou
em situacfes de grande esforco fisico, deve-se rmame consumo de tiamina para evitar sinais de
deficiéncia. A tiamina também esta envolvida nascessos digestérios, participa da manutencao do
apetite e da transmissédo de impulsos nervosossévgdio serd prejudicada com o consumo elevado de
alcool que interfere no transporte ativo da sulzstd® em situacdes de deficiéncias de folatos.

O alcool também interfere na metabolizagdo hepdacamina e aumenta sua excrecao renal. Algumas
drogas, principalmente as que causam nauseas rui}jiv do apetite e as que aumentam o transito
intestinal, diminuem a biodisponibilidade da tiamipor efeito antagdnico. As outras vitaminas do
complexo B apresentam propriedade sinérgica ari@n deficiéncia franca de vitamina B1 manifesta-
se principalmente em pacientes alcodlatras e énieada beribéri.

O beribéri acomete o sistema nervoso (beribéri)sea sistema cardiovascular (beribéri imido). No
beribéri Umido, o acometimento cardiaco caractesizgor insuficiéncia cardiaca. No beribéri seco,
ocorrem trés tipos de acometimento do sistema servpolineuropatia periférica, encefalopatia de
Wernicke e sindrome de Korsakoff. A polineuropagaiférica é simétrica, afeta inicialmente os nervo
dos membros inferiores, estendendo-se para asredtrides superiores.

Caracteriza-se pela ocorréncia de alteracdes dabsiElade com areas de aumento, diminui¢cdo, ou
auséncia de sensibilidade (hiperestesia, hipoastemnestesia) e comprometimento motor com alteragé
da for¢ca muscular.

A encefalopatia de Wernicke caracteriza-se pedaérialteracdo da marcha, confusdo mental e distarb
ocular (nistagmo). A sindrome de Korsakoff caraztese pela ocorréncia de quadro de deméncia
associado a amnésia anterégrada.

A deficiéncia de vitamina Bl também pode ser asslaciao alcoolismo e leva a ocorréncia da
polineuropatia alcodlica, que é uma polineuropsgiasitivo motora distal e simétrica.
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4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento € contraindicado para pacienteg @presentarem antecedentes de
hipersensibilidade a qualquer um dos componentdérdaula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Lactantes e nutrizes com deficiéncias graves dmirie devem evitar amamentacdo devido ao
metilglioxal toxico presente no leite.

Pacientes com nefropatia, a tiamina é dialisavel.

Deve-se evitar 0 uso de bebidas alcoolicas.

Nao deve ser administrado por periodos prolongadaam doses superiores as recomendadas.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Gravidez — Categoria C

N&o foram realizados estudos em animais e nem em Ineres gravidas; ou entdo, os estudos em
animais revelaram risco, mas ndo existem estudossgoniveis realizados em mulheres gravidas.

O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) regpegscricdo e acompanhamento médico.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o hé relatos de interag6es com a vitamina B1drad) com outros medicamentos. Também néo
ha dados referentes as interagdes com alimenestestlaboratoriais.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3(Pfjteger da luz e umidade. Validade do
medicamento: 24 meses.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Vitamina B1 apresenta-se como comprimido revestigtoular e branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO ORAL

Um a dois (1 a 2) comprimidos revestidos ao diaa @uitério médico.
Este comprimido ndo deve ser partido, aberto ou maigado.

9. REACOES ADVERSAS

Rea¢des comuns (>1/100 e < 1/10): dor de estonzajor, inquietagéo, suor e fraqueza. Reacdes
alérgicas como prurido, dificuldade de respiraticaria e edema.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao sisterda Notificagcdo em Vigilancia Sanitaria
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/ptivisa/index.htm ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Elevadas doses podem causar cefaleia, nauseaabilidade, insénia, taquicardia, dificuldade de
respirar, fraqueza e sudorese.

Devido a elevada margem de seguranca, ndo haselatsuperdose com a vitamina B1.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacoes.

Vitamina B1 — Comprimido Revestido - Bula para ofissional da satde



neo
qQuimica

Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0164

Farm. Responsavel: Marco Aurélio Limirio G. Filh€RF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Prezado Cliente: /

Vocé acaba de receber um prodBtainfarma Ind. Quim. e Farm. S.A.. Ac
Em caso de alguma duvida quanto ao produto, late, dke fabricacéo, ligue 0800 97 99 900
par: nosso SAC- Servico de Atendimento ao Consumi.

qQuimica

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anépolis G5 CEP 75132-020

www.neoquimica.com.br
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

(3
LT

Vitamina B1 — Comprimido Revestido - Bula para ofissional da satde



