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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Thiamin Léciva 50 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje thiamini hydrochloridum (vitamin B ) 50 mg.
Pomocna latka se zndmym ucinkem: jedna tableta obsahuje 58,5 mg monohydratu laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.
Popis pfipravku: bilé az témét bilé ploché tablety s pulici ryhou. Tabletu 1ze rozdé€lit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek se podava détem i dospélym pfi 1é¢eni avitamindzy nebo hypovitamindzy vitaminu B,
neuropatie, neuritidy, neuralgie, parézy perifernich nervi, sclerosis multiplex, herpes zoster,
psychickych poruch, myalgie a svalové slabosti, alkoholismu, infekce, malabsorpéniho syndromu
ruzné etiologie, pfi terapii antibiotiky nebo chemoterapeutiky, které potlacuji sttevni mikrofloru
syntetizujici vitaminy skupiny B, nebo pfi terapii nekterych 1ékovych otrav.

4.2 Déavkovani a zpusob podani

Déti od 3 let: 25 mg peroralné 1x denné.
Dospéli: 50 mg peroralné 1-3x denn¢.

4.3 Kontraindikace

Ptipravek je kontraindikovan pii hypersenzitivité na IéCivou latku, ktera se mtiZze projevit zCervenanim
ktize a svédénim, nebo pfi hypersenzitivité na jinou slozku ptipravku.
Ptipravek neni urcen pro déti do 3 let.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

V gravidité, pti laktaci, ve stafi a pii zvySené télesné namaze je potieba vitaminu B, zvySena.
Hypovitaminéza se mize vyskytnout u alkoholikti, u pacientti s rendlnim onemocnénim lécenych
dialyzou a u pacienti dlouhodobé lécenych hypertonickymi roztoky glukézy.

Béhem [écby neni vhodné piti alkoholickych napojt.

Soucasné uzivani smési vitamind s obsahem thiaminu je mozné pouze pod lé¢katskym dohledem.
Pripravek obsahuje monohydrat laktosy. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
galaktosy, uplnym nedostatkem laktasy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento pfipravek
uZzivat.



4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Cytostatika doxifluridin a fluorouracil snizuji ucinky thiaminu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Thiamin lze uzivat v téhotenstvi i pti kojeni, pfestupuje do matetského mléka.

4.7 Ut¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Thiamin nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ulinky

Hypersenzitivni reakce (dyspnoe, bronchospazmus, vyrazka, erytém) jsou vzacné (frekvence vyskytu
>1/10 000 az < 1/1 000) a jen velmi vzacné (frekvence vyskytu <1/10 000) se maze vyskytnout
anafylakticky Sok.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HIl48eni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoznuje to

pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Pti ptedavkovani mtize dojit ke kratkodobé predrazdénosti, nadmérna davka thiaminu se vSak brzy
vylou¢i ledvinami do moci.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Vitaminy, ATC kod: A11DAO1

Vitamin B, (thiamin, aneurin) je ve fosforylované formé koenzymem karboxylazy. Jeho nedostatek
vede k nedokonalému vyuziti alfa-oxokyselin, coz se projevi predevsim poruchou metabolizmu
sacharidt, které dodavaji buitkam energii a neurologickymi poruchami - periferni neuropatii (sucha
forma beri-beri), encefalopatii (cerebralni forma) nebo kardidlni insuficienci s otoky (vlhka forma).
Denni potieba vitaminu B; je 1-2 mg v zavislosti na pfivodu uhlohydratt ve stravé. Hypovitaminoza
se projevi nechutenstvim, inavnosti, poklesem krevniho tlaku, zavratémi, poruchami rytmu, zménami
EKG, svalovymi bolestmi a poruchami nervovymi i psychickymi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Thiamin se dobie absorbuje z gastrointestinalniho traktu, dobfe se distribuuje do vétSiny tkani,
prestupuje i do matetského mléka. Je rozpustny ve vodé, v organizmu se neuklada. Moci se vylouci
jak nadmérné mnozstvi thiaminu piesahujici potfebu organizmu, tak i jeho metabolity.

5.3 Preklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Bezpecnost podani byla ovéfena dlouhodobym klinickym pouZzivanim.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktosy, kukuficny Skrob, aluminium-stearat, Zelatina, mastek.
6.2 Inkompatibility

Neuplatnuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C. Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu: PVC/AI blistr, krabicka, ptibalova informace.
Velikost baleni: 20 tablet
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