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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Thiamin Léciva inj
100 mg/2 ml injekény roztok

tiaminium-dichlorid (vitamin B,)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Thiamin Lé&iva inj a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Thiamin Lé¢iva inj
Ako pouzivat’ Thiamin Léciva inj

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Thiamin Léciva inj

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je Thiamin Léc¢iva inj a na ¢o sa pouZiva

Thiamin Léciva inj je liek s obsahom tiaminium-dichloridu (tiamin, vitamin B1).Vitamin By, latka
rozpustna vo vode, je potrebny pre ¢innost’ niektorych enzymov, uplatiiuje sa pri Stiepeni cukrov

a skrobov, ktoré dodavaju telu energiu. Je ddlezity pre normalnu funkciu nervového systému, svalov
a srdca.

Denna potreba vitaminu B1 je 1 — 2 mg v zavislosti od prijmu cukrov v strave. Vyvazena strava
poskytuje primerané mnozstvo vitaminu Bi. U starSich 'udi a u I'udi s vysokou spotrebou energie,
napriklad pri zvySenej telesnej namahe, v tehotenstve a pri doj¢eni, pri dlhodobom strese,

pri chorobach stvisiacich so znizenym vstrebavanim Zivin z ¢reva, U pacientov s ochorenim obliciek,
pri alkoholizme a podobne, potreba vitaminu B; narasta.

Hypovitaminoza (nedostatok vitaminu Bi) sa prejavuje nechutenstvom, tinavou, poklesom krvného
tlaku, zavratmi, poruchami srdcového rytmu, zmenami EKG (elektrokardiogram, zaznam elektricke;j
aktivity srdca), svalovymi bolestami a nervovymi i psychickymi poruchami.

Thiamin LécCiva inj sa pouziva pri liecbe avitamindzy (aplny nedostatok vitaminu B1), hypovitaminozy
(nedostatok vitaminu B1), neuropatie (nezapalové ochorenia nervov), neuritidy (zapal nervov),
neuralgie (bolest’ nervov), parézy periférnych nervov (obrna nervov), roztrasenej sklerdzy, herpesu
zoster (pasovy opar), psychickych poruch, myalgie (bolest’ svalov) a svalovej slabosti, alkoholizmu,
infekcie, chor6b suvisiacich so znizenym vstrebavanim Zivin z éreva rozliéného poévodu, pri liecbe
antibiotikami alebo chemoterapeutikami (lieky pouzivané na liecbu nadorovych ochoreni), ktoré
potlacaju crevni mikrofléru produkujicu vitaminy skupiny B.

Liek je ur¢eny pre dospelych, dospievajtcich a deti.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Thiamin Lé¢iva inj

Nepouzivajte Thiamin Léciva inj
- ak ste alergicky na tiaminium-dichlorid alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Thiamin Léciva inj, obratte sa na svojho lekara alebo lekdrnika.
U pacientov viackrat lieCenych vysokymi davkami vitaminu B; sa odporaca znova zacat’ injek¢énu
lie¢bu malymi davkami, aby sa zabranilo pripadnej alergickej reakcii.

Iné lieky a Thiamin Léc¢iva inj

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte

to svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Cytostatikd doxifluridin a fludruracil (lieky pouzivané na lie¢bu nadorovych ochoreni) znizuja t€inky
tiaminu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Tento liek sa moze podavat’ pocas tehotenstva a v obdobi dojc¢enia. Tiamin sa vylucuje do materského
mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Thiamin LécCiva inj nemd Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla

a obsluhovat’ stroje.

Thiamin Léciva inj obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Thiamin Léciva inj

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dizku podavania lieku uréuje lekar a zavisi od dévodu, pre ktory je lick pouZivany.
Dospeli
1 ampulka (100 mg) 1-krat denne, vynimoc¢ne pri zavaznych deficitoch CastejSie, az do maximalne;j

davky 3 ampulky (300 mg)/den, podavanych podkozne alebo vnutrosvalovo.

Pouzitie u deti
15 — 25 mg 1-krat denne podavanych vnutrosvalovo.

Ak pouzijete viac Thiaminu Lé¢iva inj, ako mate
Predévkovanie sa nezaznamenalo, moze dojst’ ku kratkodobej podrazdenosti.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
4. MozZné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Pri odporac¢anom davkovani zvy¢ajne nedochadza k vedl'ajsim u¢inkom, pretoze kazdy nadmerny
prijem tiaminu sa vyla¢i mo¢om.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osbb)
o vyrazka alebo vysyp roznych druhov koznych vyrazok, dychavi¢nost’, k¢ svalstva priedusiek a
anafylakticky sok (extrémna, zivot ohrozujuca forma alergickej reakcie).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Thiamin Léciva inj
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Ampulky uchovavajte v skatul’ke na ochranu pred svetlom. Chrante
pred mrazom.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete viditené znaky poSkodenia lieku (zmena zafarbenia, viditeI'né
Castice v roztoku).

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Thiamin Lé¢iva inj obsahuje
- Liec¢ivo je tiaminium-dichlorid (vitamin Bs).

2 ml injekéného roztoku obsahuju 100 mg tiaminium-dichloridu.
- Dalgie zlozky st edetan sodno-vapenaty a voda na injekcie.

AKo vyzera Thiamin Léciva inj a obsah balenia
Ciry bezfarebny az nepatrne Zltkasty roztok bez mechanickych negistot, dodavany v sklenenych
ampulkéch v papierovej skatul’ke.
Velkosti balenia: 5 ampuliek po 2 ml
10 ampuliek po 2 ml
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca 5
Zentiva, k. s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 — Dolni Mécholupy, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v jini 2024.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

