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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-014878-16-5 del Registro de

{a Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

v

CON{:S'IDERANDO'

Que por las presentes actuaciones la ﬂrma LABORATORIO AUSTRAL
B5UA, qollata Ia aprobacion de nuevos proyectos de rotulos, prospectos e
informacién :para el paciente para el producto TIAMINA LEPETIT / TIAMINA
CLORHEDRATO, forma farmacéutica y  concentracion: COMPRIMIDOS,
TIAMINA CLORHIDRATO 300 mg, autorizados por el Certificado N° 45.343.

Quef los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable

LY

Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N¢: 5904/96 y 2349/97,
Uircular N© 004/13.
Que a fojas 37 y 38 obra el informe técnico favorable de la Direccidon

te Evaluacion y Registro de Medicamentos.

Quegse actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°
! ,

1.490792 y Decreto N® 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.
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. Por iell;:);
EL A_DM{INISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |

AF:T'ICULo;"]i.O.- Autorizanse los proyectos de rétulos foja 2, 9 y 16,
:iesglosér;g:')'se foja 2; prospectos fojas 3 a 6, fojas 10 a 13, fojas 17 a 20,
de-sglosé;'ldoée fojas 3 a 6 e Informacion para pacientes fojas 7 a 8, fojas 14
a 15, fojas 21 a 22, desglosandose fojas 7 a 8; para la Especialidad Medicinal
denominada  TIAMINA  LEPETIT /  TIAMINA CLORHIDRATO, forma
farmaceéutica y concentracién: COMPRIMIDCOS, TIAMINA CLORHIDRATO 300
g, anulando los anteriores.

ARTICULO 29.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado NO
45.343 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de
i5 presente disposicion.

HRTICULO 3;0.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado,
'r'.ac:iér.do‘]"é;" gntkega de la copia autenticada de la presente disposicién

a,
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conjuntamente con el rétulo, prospecto e informacién para el paciente, girese

a3 :& Direccidn de Gestidn de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al

ingajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-0047-0000-014878-16-5
DISPOSICION No

| - =14102
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PROYECTO DE ROTULO N
260IC 2015 4
TIAMINA LEPETIT
TIAMINA CLORHIDRATO 300 mg
COMPRIMIDOS
Venta bajo receta Industria Argentina
FORMULA:

Cada comprimido de 300 mq_contiene: Ciorhidrato de tiamina 300 mg; Manitol
110 mg; Povidona 0,5 mg; Sacarina sédica 5 mg; Almidén glicolato sddico 7,5
mg; Talco 10 mg; Estearato de magnesio 5 mg.

PRESENTACIONES: estuche conteniendo 10, 20, 30, 40 comprimidos para '
venta.

Caja de uso hospitalario exclusivo conteniendo 400 y 900 comprimidos.

CONSERVACION: conservar en ambiente fresco y seco.
“MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”
Especialidad Medicinal Autorizada por ¢l Ministerio de Salud.

Certificado N°:

Direccidon Técnica: Maria Laura Rodriguez Ullate, Farmacéutica.

Lote N9: Vencimiento:

LABORATORIO AUSTRAL S.A.
Avda. Olascoaga 951
Neuquén (Q8300WAJ)

Fecha Ultima revision... /... /....

L S.A.
BORATORIO AUSTRA
::m MARIA LAURA RODRIGUEZ ULLATE
DIRECTORA FECNICAY
APODERADA LEGAL
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TIAMINA LEPETIT
TIAMINA CLORHIDRATO 300 mg
COMPRIMIDOS
Venta bajo receta Industria Argentina '
!

FORMULA:

Cada comprimido de 300 mg contiene: Cforhldrato de tiamina 300 mg; Manitol |
110 mg; Povidona 0,5 mg; Sacarina sédica 5 mg; Almiddn glicolato sédico 7,5 mg; |
Talco 10 mg; Estearato de magnesio 5 mg.

!
|

ACCION TERAPEUTICA: prevencién y tratamiento de deficiencias de vitamina B1,
debido al aumento de las necesidades, la ingesta y!o la absorcion reducida.
Cadigo ATC: A11BA01

INDICACIONES: Tratamiento de deficiencia importante de Vitamina B1 debido a un
incremento de requerimientos, ingesta reducida o absorcion reducida, en adultos a

partir de 18 afos. f

i

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS: ' |

Farmacodinamia: '

| a deficiencia de vitaminas puede ser resultado de una dieta inadecuada, qmzas

debido a aumento de los requerimientos © puede ser consecuencia de
enfermedades, ingesta excesiva de alcohol ¢ medicamentos.

" La vitamina B1 tiene una influencia reguladora sobre el metabolismo,

principalmente de los glicidos. La tiamina es convertida en la coenzima activo

tiamina pirofosfato (TPP) que interviene en la descarboxilacion de los alfa-

cetoacidos (como el acido piravico), la descarboxilacion del alfa-cetoglutarico y en

reacciones de transcetolacion.

La deficiencia de tiamina lleva a reduccién de la actividad transcetolasa en los

eritrocitos y a aumento de la concentracion de acido pirtvico en la sangre. En

ausencia de tiamina como tiamina pirofosfato, el acido pirtivico no es convertido a

acetil-CoA y por lo tanto es incapaz de entrar en la via oxidativa aerébica habitual

(el ciclo de Krebs), produciendo acumulacién de acido pirlivico y consecuente

conversion a acido lactico.

Por lo tanto, en caso de deficiencia de tiamina se puede producir acidosis lactica.

Farmacocinética:
Absorcién: la tiamina se absorbe en el intestino delgado mediante, por lo menos

dos mecanismos:
+ Un transporte activo que predomina a concentraciones bajas

« Una difusion pasiva a concentraciones superiores. W
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Algunos estudios sugieren una absorcién maxima de 4-8 mg tras la administra'c'i@\n‘ N

oral de grandes dosis.

La absorcion esta disminuida en alcohdlicos y en pacientes con cirrosis "o -

malabsorcién.

Distribucion y metabolismo: se distribuye ampliamente en la mayoria de los tejidos
corporales alcanzandose fas mayores concentraciones en el higado, corazén y
rifion, donde se convierte en ésteres difosfato y trifosfato y se excreta por la leche
materna (alrededor de 100-200 mcg de tiamina se distribuye diariamente en la
leche de mujeres en pericdo de lactancia con una dieta normal). Dentro de las
células, la tiamina esta presente principalmente como difosfato. L.a tiamina no se
almacena en el organismo de forma: apreciable.

El contenido total de tiamina en el organismo es de aproximadamente 30 mg.

Eliminacion: el tiempo de semi-eliminacion de la tiamina en el organismo es de 10 a
20 dias. Las cantidades que exceden las necesidades corporales se excretan
principalmente por la orina, en forma de metabolitos como tiamina inalterada.

En resumen, la vitamina B1 es bien absorbida por el tracto gastrointestinal a través,
de un transportador y difusidn pasiva a concentraciones altas.

La vitamina B1 esta ampliamente distribuida en los tejidos del cuerpo. l
La vitamina B1 tiene una vida media en plasma de 24 horas y no se almacena en
grandes cantidades en el cuerpo. El exceso de tiamina que se ingiere se excreta en!
la orina como vitamina libre o en forma de sus metabolitos. |

POSOLOGIA y FORMA DE ADMINISTRACION:

- Adultos a partir de 18 afos: _

Para el tratamiento de sintomas claros de deficiencia, se recomienda ingerir 1
comprimido al dia (300 mg) via oral.

El tratamiento en general no debe ser superior a 2 semanas de forma continuada.
Se recomienda ingerir los comprimidos con cantidad suficiente de agua
preferiblemente durante una comida.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los componentes de la formula.

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES:

Para tiamina es recomendable la administracion por via oral siempre que sea
posible por sobre la administracién parenteral.

Los individuos sensibilizados por exposicion profesional a tiamina que les produjo
dermatitis de contacto, pueden experimentar una recaida tras la ingesta de tiamina.

Interferencias con pruebas analiticas:

Este medicamento puede producir alteraciones en los resultados de pruebas

analiticas.

* Determinaciéon de acido arico por el método fototungstato: este medicamento
podria producir resultados falsos positivos.

LABORATORIO AUSTRAL

OIRECTORA TECNICA
APODERADA LEGH
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» Test de orina para urobilinégeno usando el reactivo de Ehrlich: podrian -
producirse resultados falsos positivos.

¢ Grandes dosis de tiamina (vitamina B1) pueden interferir con la determinacion
espectrofotométrica de la Schack y Waxler de teofilina en suero.

Interacciones medicamentosas:

e 5-fluorouracilio: inhibe el efecto de la tiamina.

o Medicamentos bloqueantes neuromusculares: podria aumentar el efecto de
estos medicamentos en administracion conjunta con tiamina.

Embarazo:

No hay datos o éstos son limitadbs relativos al uso de tiamina en mujeres
embarazadas. Los estudios realizados en animales son insuficientes en términos
de toxicidad para la reproduccion.

L actancia:

La vitamina B1 se excreta a la leche materna. La informacion sobre los efectos de
este producto en recién nacidos y bebes es insuficiente. Tiamina no debe utilizarse
durante la lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y ulilizar maquinas: la influencia de)
tiamina sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante. '

|

EFECTOS ADVERSOS

La lista de reacciones adversas estd basada en notificaciones espontaneas. No se
conoce su frecuencia con exactitud.

Trastornos del sistema inmunolégico:

Se han notificado en casos individuales reacciones alérgicas y anafilacticas,
reacciones de hipersensibilidad con sus respectivas manifestaciones clinicas y de
laboratorio que incluyen sindrome asmatico, reacciones leves a moderadas en la
piel y/o tracto respiratorio, tracto gastrointestinal y/o sistema cardiovascular. Los
sintomas pueden incluir rash, prurito, urticaria, angioedema vy dificultad
cardiorrespiratoria. Estas reacciones, no obstante ocurren normalmente en
administracion por via parenteral.

Trastomos gastrointestinales:
Se han notificado reacciones gastrointestinales leves como nausea, vomito,
diarrea, dolor abdominal y gastrointestinal.

Trastomos de la piel y del tejido subcutaneo:
Dermatitis de contacto en pacientes predispuestos.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas. es importante notificar sospechas
de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision
continuadad de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Nacional
de Farmacovigilancia al siguiente link:

hitp://sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones_net/applicationsfivg_eventos adversos nuevofin
dex.htrnl
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SOBREDOSIFICACION
Las grandes dosis no producen efectos apreciables.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962.6666/2247.
Hospital A Posadas: (011) 4654-6648.

PRESENTACIONES: estuche conteniendo 10, 20, 30, 40 comprimidos para venta.
Caja de uso hospitalario exclusivo conteniendo 400 y 800 comprimidos.

CONSERVACION: conservar en ambiente fresco y seco.
“MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

Direccion Técnica: Maria Laura Rodriguez Ullate, Farmacéutica.

Lote N% Vencimiento:
LABORATORIO AUSTRAL S.A.

Avda. Olascoaga 951
Neuquén (Q8300WAJ)

Fecha Ultima revisién..../..../....
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PROYECTO INFORMACION PARA EL PACIENTE

TIAMINA LEPETIT
CLLORHIDRATO DE TIAMINA 300 mg
COMPRIMIDOS

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.
¥ Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
¥ Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
v Este medicamento ha sido prescripto s6lo para su problema médico actual. No lo recomiende a
otras personas.
v Siexperimente efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Tiamina Lepetit v para qué se utiliza?

2. Que necesita saber antes de usar este medicamento?
3. Como tomar Tiamina Lepetit

4. Pasibles efectos adversos

5. Presentaciones

6. Modo de conservacion.

1. Qué es Tiamina Lepetit v para qué se utiliza?

Tiamina Lepetit es un suplemento de vitamina B1.
Cédigo ATC: A11DADA

Tiamina Lepetit se utiliza para la prevencion y tratamiento de deficiencias de vitamina B1 debido al
aumento de las necesidades, la ingesta y/o la absorcién reducida.
Las situaciones a menudo acompafadas por una deficiencia de vitamina B1 que reguieren
suplementacién son:
- Consumo habitual o cronico excesivo de alcchol,
- Consumo elevado de carbohidratos,
- Esfuerzo fisico intenso,
Diabetes,
- Dosis elevados de diuréticos,
- Gompromiso del estado nutricional. Tratamiento del sindrome de Wernicke- Korsakoff, betiberi y
al alcoholismo crénico.
Se recomienda ingerir los comprimidos con cantidad suficiente de agua preferiblemente durante una
comida,

2. Que necesita saber antes de usar este medicamento?

No torme Tiaming Lepefif si:
» Tiene hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la formula.

Advertencias y Precauciones: .

Para tiamina es recomendable la administracion por via oral siempre que sea posible por sobre la
administracion parenteral.

Los individuos sensibilizados por exposicién profesional a tiamina que les produjo dermatitis de contacto,
pueden experimentar una recaida tras la ingesta de tiamina.

Interferencias con pruebas analiticas:

Este medicamento puede producir alteraciones en los resultades de pruebas analiticas. .

Determinacion de écide drico por el método fototungstato: este medicamento podria producir resultados

falsos positivos.

Test de orina para urobilindgeno usando el reactivo de Ehrlich: podrian producirse resultados falsos
ositivos.

E‘:randes dosis de tiamina {vitamina B1) pueden interferir con la determinacién espectrofotométrica de la

Schack y Waxler de teofilina en suero.

LABORATORIO AUSTRAL
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Interacciones medicamentosas: VL
5-fluorouracilo: inhibe el efecto de la tiamina. \=

Medi_camentos bloqueantes neuromusculares: podria aumentar el efecto de estos medicamentos enq*
administracién conjunta con tiamina.

Embarazo:

No hay datos 0 éstos son limitados relativos al uso de tiamina en mujeres embarazadas. Los estudios
realizados en animales son insuficientes en términos de toxicidad para la reproduccién.

Lactangcia:

La vitamina B1 se excreta a la leche materna. La informacitn scbre los efectos de este praducto en recién
nacidos y bebes es insuficiente. Tiamina no debe utilizarse durante 1a lactancia.

Efectos sabre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: la influencia de tiamina sobre la capacidad
para conducir y ulilizar maquinas es nula o insignificante.

3. Como tomar Tiamina Lepetit

- Adultos a partir de 18 afos:
Para el tratamiento de sintomas claros de deficiencia, se recomienda ingerir 1 comprimido al dia (300 mg)
via oral.

El tratamiento en general no debe ser superior a 2 semanas de forma continuada.

Los comprimidos de tiamina deben ingerirse enteros, con un poco de agua (no masticarios ni disolverios).

4, Posibles efectos adversos
Han sido repertados los siguientes efactos adversos:

»  Trastornos del sistema inmune:
Reaccion alergica o reaccién anafilactica.
Hipersensibilidad con manifestaciones de laboratorio y clinicas (sindrome de asma, reacciones leves o
moderadas que afectan la piel y/o vias respiratorias, tracto gastrointestinal, y/o sistema cardiovascular).
Los sintomas pueden incluir erupcion, urticaria, angioedema, prurito y dificultad cardiorrespiratoria.
Si se produce una reaccidn alérgica, debe discontinuar el uso del medicamento y consultar con su
médico.

» Trastornos gastrointestinales: nauseas, vomitos, diarrea, dolores abdominales vy

gastrointestinales.

Ante la eventualidad de una sobredesificacidn, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los

Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962.6666/2247. '

Hospital A Posadas: (011) 4654-6648. '
+» Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4 962-6666/2247
s Hospital A. Posadas: {011) 4 654-6648/658-7777

5. Presentaciones: Estuche conteniendo 10, 20, 30 y 40 comprimidos para venta.
Caja de uso hospitalario exclusivo conteniendo 400 y 900 comprimidos.

6. Modo de conservacién: conservar en ambiente fresco y seco.

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

Lote: Vencimiento:

Especialidad medicinal autorizada por &l Ministerio de Salud.
Certificado N°...............

Directora Técnica: Ma. Laura Rodrigusz Ullate. Farmacéutica.
LABORATORIO AUSTRAL S.A.

Av. Olascoaga 951 (Q8300AW.J)

Neuguén - Argentina

Teléfono: 0299- 4482091

Fecha Ultima revisién:../.../...
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