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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

TIAMINA
Clorhidrato de tiamina

Inyeccion IM

100,0 mg/mL

Presentacion: Estuche por 1, 10, 18, 25 6 36 bulbos de vidrio incoloro

con 5 mL cada uno.

Titular del Registro Sanitariol Ciudad, EMPRESA LABORATORIOS AICA, La Habana, Cuba.

pais:
Fabricante (s) del producto, ciudad

(es), pais (es): 1. EMPRESA LABORATORIOS AICA, La Habana,

Cuba. UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB) "
LABORATORIOS LIORAD".

Producto Terminado.

2. EMPRESA LABORATORIOS AICA, La Habana,
Cuba. UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB)
AICA.

Producto Terminado.
Numero de Registro Sanitario: M-15-106-A11

Fecha de Inscripcion: 2 de septiembre de 2015

Composicion:
Cada mL contiene;

Clorhidrato de tiamina 100,0 mg

Plazo de validez: 24 meses

Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 25 °C. Protéjase de la luz.

Indicaciones terapéuticas:

Deficiencia de tiamina: neuritis, polineuritis, radiculitis, asociada a diabetes mellitus, alcoholismo
(encefalopatia de Wernicke y psicosis de Korsakoff), beriberi, neuritis medicamentosa, herpes
z6ster, neuralgias intercostales.

Otros usos: embarazo, hipertiroidismo, infecciones, dafio hepatico, actividad fisica, desérdenes
metabdlicos asociados con alteraciones genéticas como la encefalopatia necrotizante
subcutanea, acidosis lactica con deficiencia de piruvato carboxilasa e hiperalaninemia.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad la Tiamina.
Precauciones:

Nifios y adulto mayor: Los estudios realizados no han documentado problemas.



Insuficiencia hepética: No requiere disminucion de dosis.

Insuficiencia renal: Pacientes en hemodialisis deben recibir cantidades suplementarias de
vitaminas del complejo B.

Pacientes con encefalopatias de Wercke: Debe administrarse previamente a la glucosa.
Advertencias especiales y precauciones de uso:

No administrar por via intravenosa.

No ingerir bebidas alcohdlicas durante su administracion.

Efectos indeseables:

Reacciones de hipersensibilidad incluyendo el shock anafilactico después de la administracion
parenteral. Prurito, dolor, urticaria, debilidad, sudacién, nauseas, dolor de garganta,
angioedema, distrés respiratorio, cianosis, edema pulmonar, sangramiento gastrointestinal.

Posologiay método de administracién:
Se administra por via intramuscular profunda y muy lenta.

La formulacién inyectable esta indicada solo cuando la administracion oral no es aceptable o
posible (nauseas, vomitos, anorexia, alcoholismo severo, condiciones pre y post operatorias
y sindrome de mala absorcién).

Recomendaciones diarias de tiamina:
Nifios:

De 0 a 3 afos: 0.3a0.7mg
De 4 a 6 afios: 0.9 mg

De 7 a 10 aflos: 1 mg
Adultos:

Adultos mujeres: 1a 1.1 mg
Adultos varones:1.2 a 1.5 mg
Gestantes: 1.5 mg

Madres lactantes: 1.6 mg
Dosis usual para adultos:

Beriberi (enfermedad critica): Deficiencia severa secundaria a malaabsorcion, intramuscular
de 5 a 100 mg cada 8 horas, seguido de administracion oral de mantenimiento.

La dosis preventiva es de 100 mg diarios en dias alternos.

Sindrome de Wernicke: 50 a 100 mg. En paciente menos critico la dosis usual es de 5 a 30
mg al dia.

Dosis pediatricas usuales:

Beriberi: Deficiencia moderada, intramuscular de 10 a 25 mg al dia.

Deficiencia severa, intramuscular de 10 a 50 mg al dia.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:
Aumenta el efecto de los bloqueadores neuromusculares.

Es inestable en soluciones alcalinas o neutras.

No se debe usar en combinacidn con soluciones alcalinas como: carbonatos, citratos,
barbituratos, eritromicina lactobionato.

Las soluciones que contienen sulfitos, son incompatibles con la tiamina.



El alcohol inhibe la absorcion de la tiamina.

Uso en Embarazo y lactancia:

Embarazo:

Los estudios realizados no han documentado problemas en dosis terapéuticas.
Categoria de riesgo C.

Lactancia materna:

Los estudios realizados no han documentado problemas.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:

No se ha encontrado ningun informe sobre este aspecto.

Sobredosis:

Estudios extensos sobre la toxicidad aguda y evidencias de toxicidad acumulativa, indican que
existe un amplio margen de seguridad entre las dosis terapéuticas y las dosis toxicas. Se ha
calculado que la relacion entre la dosis diaria de requerimiento y la dosis letal va de 600 a 70
000 veces dependiendo de la via de administracion.

Propiedades farmacodinamicas:
ATC: A11DAO01.

Grupo farmacoterapéutico: A: Tracto alimentario y metabolismo, A11: Vitaminas, A11D: Vitaminas B1,
sola o en combinaciones con Vitaminas B6 —B12, A11DA: Vitamina B1 sola.

La Tiamina es una vitamina hidrosoluble.

La Vitamina B1 o Tiamina constituye el grupo prostético de la enzima carboxilasa. Esta
coenzima participa en el metabolismo de los carbohidratos: en la descarboxilacion del
piruvato, en la oxidacién de los alfa-ceto acidos, en la formacién o utilizaciéon de alfa-cetoles
activando las transcetolasas, asi como el metabolismo de los aminoéacidos.

También estd comprobada su participacion en la conduccién del impulso nervioso, sin
modificar los procesos normales, ya que las membranas neurales se repolarizan en tiempos
cortos.

Ademas, se ha demostrado que participa en la sintesis y liberacién de neurotransmisores, de
algunas hormonas y en la activacion de las células del sistema inmunitario.

Mecanismo de accién: La Tiamina se combina, con trifosfato de Adenosina (ATP) y forma una
coenzima, el pirofosfato de tiamina (difosfato de tiamina, cocarboxilasa), que es necesario
para el metabolismo de los carbohidratos.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucion, biotransformacién,
eliminacién):

Absorcién: Se absorbe rapidamente por via intramuscular.

Distribucion: Se distribuye ampliamente en la mayoria de los tejidos corporales y aparece en
la leche materna. La tiamina y sus ésteres tienen un alto grado de recambio en el organismo
y no se almacena en ningun érgano o tejido por tiempos prolongados, por lo que es
indispensable una ingesta continla. La tiamina y sus derivados se depositan rapidamente en
el higado, el mudsculo, el cerebro y en menor grado en otros tejidos. En el interior de las células
se encuentra principalmente en forma de pirofosfato. No se almacena de forma apreciable en
ningun tejido cantidades superiores a las que el cuerpo requiere son excretadas por la orina
de forma inalterada o como metabolitos.

Metabolismo: Hepatico.

Eliminacion: Renal (casi completamente como metabolitos). Las cantidades superiores a las
necesidades diarias se excretan en la orina como producto inalterado y metabolitos.



Instrucciones de uso, manipulacién y destruccion del remanente no utilizable del
producto: No procede.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 28 de febrero de 2026



