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cloridrato de tiamina

NOME GENERICO:
cloridrato de tiamina

FORMA FARMACEUTICA:
Comprimido Revestido

APRESENTAGOES:
300mg - Caixa com 500 comprimidos revestidos

USO ADULTO « USO ORAL

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:
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(povidona, éalcool etilico, celulose microcristalianidoglicolato de so6dio, didxido de silicio, @lestearato de magnésio, opadry YS-1-7006, etitss,
diéxido de titénio, Agua de osmose reversa)

*IDR Adulto: 50.000%

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamentaloridrato de tiamina é Util para prevenir e tratafeficiéncia de vitamina;BA vitamina B é essencial para o crescimento
e desenvolvimento normal do organismo, reproducéamdém para a atividade fisica. A vitaminafrticipa de processos metabdlicos importantes do
sistema nervoso, coracéo, células do sangue e fosisctambém do metabolismo dos carboidratos. Alsfieiéncia é associada a falta de apetite, fremjue
irritabilidade, altera¢des na fungéo cardiaca eraalidades neuroldgicas.

IndicagGes do medicamentocloridrato de tiamina é recomendado para grup@eisoas sensiveis a deficiéncia de vitamipadno os individuos
dependentes do alcool, pessoas idosas e indiviumsgproblemas cronicos de absorgéo intestinal. i@wnoo diario de cloridrato de tiamina ndo engorda,
pois néo contém acucar.

Este medicamento é contraindicado na faixa etariaferior a 12 anos.

Modo de usar:Recomenda-se 1 comprimido ao dia ou a critérioicnéd

O comprimido deve ser ingerido com agua ou um padeciquido.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempue horéarios, as doses e a duragdo do tratamentodd interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

Cuidados de armazenamentoConservar em temperatura ambiente (15 a 30°Cledoda luz e umidade.

Aspectos fisicosblister de aluminio plastico &mbar contendo 10pamidos.

Caracteristicas organolépticaso cloridrato de tiamina comprimido possui colomb#anca, com aspecto circular, liso e uniforme.

Prazo de Validade:24 meses a partir da data de fabricagdo impressmbalagem.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S8eele esteja no prazo de validade e vocé obserfguana mudanga no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancasl criangas.

Gravidez e lactagdo: Este medicamento ndo deve sgilizado por mulheres gravidas sem orientagdo méda.

Precaucdes e Adverténcia€ste medicamento néo deve ser utilizado por paserdm hipersensibilidade conhecida a qualquerasitdmponentes de sua
férmula. O cloridrato de tiamina nédo deve ser adstrexdo por periodos prolongados em doses supg@orecomendada.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

Reacgbes AdversasNao existem evidéncias de reagfes adversas dewidso regular e prolongado de cloridrato idmiha nas doses recomendadas.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do medicamento. Informe também a
empresa através do seu servigo de atendimento.

SuperdosagemDevido a elevada margem de seguranca, ndo faiitheat? 0 momento nenhum caso de superdose coidrato de tiamina.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicanwerprocure rapidamente socorro médico e leve a eratagem ou bula do medicamento, se
possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precida mais orientagoes.

INFORMACOES TECNICAS
1. Caracteristicas Farmacolégicas
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A vitamia B, é absorvida no duodeno, sendo rapidamente tramafizr em pirofosfato de tiamina, que é sua forma.aff armazenada em pequenas
quantidades, atravessa a placenta e pode estantgreé® leite materno. Seu excesso € eliminadaina. lAs necessidades de vitaminasBio diretamente
proporcionais a ingestéo de carboidratos. Assirdagen predominio de carboidratos na dieta aumenta squisitos. A vitamina atua compd®@mo co-
fator de diversas reacdes do metabolismo dos chetos, sendo, desta forma, fundamental para cboletmo energético. Também atua na modulagéo da
transmissé@o neuromuscular. A deficiéncia de vitaninpode ser resultado de diversos mecanismos: digdiauda ingestdo, comprometimento da absor¢ao
intestinal, aumento das necessidades ou da exciesi#s fatores podem ser associados dependendoalestancias.

A deficiéncia marginal ou latente de vitamina & manifesta com sintomas gerais de naturezaigsidais como alteragdes do humor e da capacidade
intelectual, além da anorexia, fadiga, distrbigestivos e neuroldégicos como parestesias e datidicheuromuscular.

Em estagio mais avangado, ocorre processo inflarnadegenerativo dos nervos motores sensitivaigurite).

A deficiéncia grave de vitamina;Bacarreta a condicdo patoldgica denominada beridpéei acomete o sistema nervoso (beribéri seco)sestema
cardiovascular (beribéri tmido).

No beribéri tmido, o acometimento cardiaco careetese por insufiéncia cardiaca.

No beribéri seco ocorrem trés tipos de acometiméatsistema nervoso: polineuropatia periféricagtaiopatia de Wernicke e sindrome de Korsakoff.

A polineuropatia periférica é simétrica, afeta imimente os nervos dos membros inferiores estendsaigara as extremidades superiores. Caracteriza-s
pela ocorréncia de alteragfes da sensibilidader@spesia, hipoestesia e anestesia) e compromésimenor com alteracdo da for¢ga muscular.

A encefalopatia de Wernicke caracteriza-se pedaérialteracdo da marcha, confuséo mental e distichlar (nistagmo).

A sindrome de Korsakoff caracteriza-se pela ocorgéde quadro de deméncia associado & amnésiagratzs.

A deficiéncia de vitamina Bambém pode ser associada ao alcoolismo e legarééacia da polineuropatia sensitivo-motora distsimétrica.

2. Resultados de Eficacia:

O cloridrato de tiamina tem inimeras indicacbe®t@ndo a suplementacdo de vitaminaeB situacdes, nas quais, por diferentes causasecswa
deficiéncia clinicamente manifesta, ou subclinfkssim sendo, cloridrato de tiamina tem indica¢c@ag&nos de suplementagao.

(1) Abbas concluiu, neste estudo, que a neuropatiérica sintomética € comum em pacientes diebgtinos quais ha uma alta incidéncia da deficétei
tiamina (vitamina B). A suplementacéo das vitaminas do complexo B deveonsiderada nestes pacientes.

Abbas ZG, Swvai AB. Evaluation of the efficacy of thiamineand pyridoxine in the treatml)ent of symptomatic diabetic peripheral neurophaty. East Afr Med J
1997, 74 (12):803 - 8.

(2) Ishibashi e colaboradores relatam encefalopigiaVernicke Korsakoff e polineuropatia aguda peficiEncia de tiamina em pacientes submetidos a
gastroplastia para tratamento de obesidade.

Ishibashi S YkotaT, Shigjiri T, Matunaga T, Tanaka H, Nishina K, Hirota H, Inaba A, Yamada M, Kanda T, Misusawa H, reversible acute anoxal
polyneuropathy associated with Wer ni cke-Kor sakoff Syndrome impaired physiological nerve conduction due to thiamine deficiency. J Neurol Neurosurg 2003;
74:674 - 6.

(3) A hiperglicemia induz a uma disfungdo endotelf tiamina inibe esta disfuncdo endotelial caasaetla hiperglicemia. Este estudo especula a
possibilidade da tiamina retardar as complicac@sswlares ocorridas no diabetdscher E, Gade PV, Hingorani A, Putukkeril S, Scheinman M, Jacob T,.
thiamine rever se hyperglycemia-induced dysfuntion in culture endothelial cells. Surgery 2001; 130: 851 - 8.

INDICAGOES:
E recomendado para grupo de pessoas com deficiéndea vitamina B;.

CONTRAINDICAGOES:

Hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos congmentes da férmula. Ndo tém sido descrito na litetara médica até o momento,
contraindicagfes absolutas a tiamina.

Este medicamento é contraindicado na faixa etariaferior a 12 anos.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS:
O cloridrato de tiamina ndo deve ser administrado pr periodos prolongados em doses superiores as re@ndadas.

GRAVIDEZ:
Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

USO EM PACIENTES IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS [E RISCO:
N&o hé restricdes especificas para o uso de clorédo de tiamina em pacientes idosos e criangas a pade 12 anos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o existe registro de interacdo de vitamina fvia oral) com outras drogas.

REACOES ADVERSAS

N&o existem evidéncias de rea¢des adversas devidaigo regular e prolongado de vitamina Bnas doses recomendadas.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISAdisponivel em www.anvisa.gov.br, ou para
a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.
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POSOLOGIA:

O comprimido deve ser ingerido com agua ou um palecliquido. Depois de aberto, este medicamente derconservado em sua embalagem original, em
temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da lumidade.

Recomenda-se: 1 comprimido ao dia, ou a critéridiooe

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

SUPERDOSE:

Elevadas doses orais de cloridrato de tiamina (8)(odem causar dor de cabeca, ndusea, irriatididinsonia, taquicardia, fraqueza. Estes sintomas
cessam com a interrupgéo do tratamento ou redugdose.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS:

MS: 1.1343.0170

Farm Resp: Dr. Renato Silva
CRF-MG: 10.042

HIPOLABOR FARMACEUTICA Ltda.

Rod BR 262 - Km 12,3 Borges /Sabara - MG
CEP: 34.735-010

SAC 0800 031 1133

CNPJ: 19.570.720/0001-10

IndUstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

Rev.02
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Dados da submissao eletrbnica

Dados da peticao/ ificeicdo que altera a bula

Dados das alteracdes dalas

Data do No. expediente Assunto Data do No. Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacdes
expediente - €Xp expediente| expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
Incluséo Inicial Atualizacio conforme 300mg — Caixa com
25/03/2014 0219944/14-1 | de Texto de Buls RDCG47/2009 VPIVPS 500 comprimidos
— RDC 60/12 ' revestidos.
10454 —
NA ~ objeto de ESP.ECIFlCO - Corregéo ortografica 300mg — Caixa com
pleito desta Notificacdo de o o
A 7 do excipiente VPIVPS 500 comprimidos
notificacéo Alteracdo de . .
P povidona. revestidos.
eletrénica Texto de Bula -

RDC 60/12




