პროდუქტის მახასიათებლების შეჯამება
1. სამკურნალო პროდუქტის დასახელება
თიამინ-BP (ვიტამინი B1) 50 მგ/მლ საინექციო ხსნარი
2. თვისობრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა
1 მლ შეიცავს 50 მგ თიამინის ჰიდროქლორიდს.
დამხმარე ნივთიერებები ცნობილი ეფექტით: ნატრიუმი
დამხმარე ნივთიერებების სრული ჩამონათვალი  იხილეთ 6.1 პუნქტში.
3. ფარმაცევტული ფორმა
საინექციო ხსნარი.
გამჭვირვალე უფერო ან ოდნავ შეფერილი სითხე.
4. კლინიკური მახასიათებლები
4.1. თერაპიული ჩვენებები
თიამინის დეფიციტის, ნევრიტის, პოლინევრიტის, რადიკულიტის, ნევრალგიის, პერიფერიული დამბლის, ენცეფალოპათიის, ნევრასთენიის, პეპტიური წყლულის, ნაწლავის ატონიის, ღვიძლის ქრონიკული დაავადებების, მიოკარდიუმის დისტროფიების, თიამინის დეფიციტით გამოწვეული ენდარტერიიტის მკურნალობა.
თიამინ-BP (ვიტამინი B1) ასევე ნაჩვენებია ნეიროგენული ეტიოლოგიის დერმატიტის, პიოდერმიის, ეგზემის, ფსორიაზის დროს.
4.2. დოზირება და მიღების წესი
თიამინ-BP (ვიტამინი B1) ინექცია (ნელი ინტრავენური ან ღრმა ინტრამუსკულარული) გამოყენებული უნდა იქნას იმ შემთხვევაში, თუ პერორალური თერაპია შეუძლებელია.
მოზრდილები
თიამინ-BP (ვიტამინი B1) უნდა შეიყვანოთ ღრმა ინტრამუსკულარული ან ნელი ინტრავენური ინექციით, 25-50 მგ (0.5-1 მლ) დღეში ერთხელ, ყოველდღიურად.
მკურნალობა უნდა დაიწყოს მცირე დოზებით - არაუმეტეს 25 მგ (0.5 მლ 5%-იანი ხსნარი); თუ კარგად აიტანება, გამოიყენება უფრო მაღალი დოზები - 50 მგ (1 მლ 5%-იანი ხსნარი).
მკურნალობის კურსი: 10-30 ინექცია.
ვერნიკე-კორსაკოვის სინდრომის მკურნალობისას, თიამინის ჰიდროქლორიდი შეჰყავთ ინტრავენურად საწყისი დოზით 100 მგ, შემდეგ კუნთში დოზებით 50-100 მგ დღეში, სანამ პაციენტი არ დაიწყებს დაბალანსებულ და რეგულარულ კვებას.
პედიატრიული პოპულაცია
ბავშვებში გამოყენებული უნდა იქნას თიამინის ჰიდროქლორიდის 2.5%-იანი ხსნარი.
8 წელზე უფროსი ასაკის ბავშვებში დაშვებულია 5%-იანი ხსნარის გამოყენება.
თიამინის დეფიციტით გამოწვეული კრიტიკული მდგომარეობების დროს შეყვანილი უნდა იყოს 10-25 მგ, ღრმად კუნთში ან ნელა ინტრავენურად.
ინტრავენურად შეყვანისას, თიამინ-BP უნდა განზავდეს ფიზიოლოგიური ხსნარით და შეიყვანოთ 10 წუთის განმავლობაში. 
ეს პროდუქტი გამოყენებული უნდა იყოს გაზავებისთანავე. 
კუნთში შეყვანისას გაზავება საჭირო არ არის.
მოერიდეთ ინტრავასკულარულ ინექციას. დოზის ინექცირებამდე აუცილებელია ასპირაცია იმის უზრუნველსაყოფად, რომ ნემსი არ მოხვდეს სისხლძარღვში. თუ სისხლი გამოჩნდება, ამოიღეთ ნემსი და ინექცია გააკეთეთ სხვა ადგილას.
განმეორებითი დოზების შემთხვევაში, შეცვალეთ ინექციის ადგილი.
გასათვალისწინებელია ალერგიული რეაქციების განვითარების რისკი.
4.3. უკუჩვენებები
- მომატებული მგრძნობელობა თიამინის ჰიდროქლორიდის ან 6.1 პუნქტში ჩამოთვლილი რომელიმე დამხმარე ნივთიერების მიმართ
- ალერგიული დარღვევები
- იდიოსინკრაზია.
4.4. განსაკუთრებული გაფრთხილებები და სიფრთხილის ზომები გამოყენებისას
თიამინ-BP საინექციო ხსნარი გამოიყენება პაციენტებში შეწოვის დარღვევებით ან კუჭის რეზექციით, სადაც პერორალური თერაპია შეუძლებელია (გულისრევა, ღებინება, ოპერაციამდელი და პოსტოპერაციული პერიოდი), სერიოზული დაავადებების დროს ან მკურნალობის დასაწყისში, თერაპიული ეფექტის სწრაფად მისაღწევად.
პარენტერალური მიღება უნდა დაიწყოს მინიმალური დოზებით (მოზრდილებისთვის არაუმეტეს 0.5 მლ) და მხოლოდ იმ შემთხვევაში, თუ პაციენტი იტანს, გამოყენებული იქნება უფრო მაღალი დოზები.
შეიძლება განვითარდეს სერიოზული ჰიპერმგრძნობელობის/ანაფილაქსიური რეაქციები, განსაკუთრებით განმეორებითი გამოყენების შემდეგ.
ინტრამუსკულარული ან ინტრავენური თიამინის მიღების შემდეგ დაფიქსირდა სიკვდილიანობა. რუტინული ჰიპერმგრძნობელობის ტესტები, უმეტეს შემთხვევაში, ვერ ავლენს თიამინის მიმართ ჰიპერმგრძნობელობას. თუმცა, კანის ტესტი უნდა ჩატარდეს იმ პაციენტებში, რომლებშიც არსებობს წამლისმიერი ალერგიაზე ეჭვი ან რომლებშიც ადრე გამოვლინდა რეაქციები თიამინზე და პირებმა, რომლებიც დადებითად რეაგირებენ, არ უნდა გამოიყენონ თიამინ-BP ხსნარი საინექციო ფორმით.
თუ არსებობს ეჭვი თიამინის მიმართ მომატებულ მგრძნობელობაზე (წამლისმიერი ალერგიის ან ანამნეზში თიამინის გვერდითი რეაქციების საფუძველზე), შეიყვანეთ დოზის მეასედი ინტრადერმალურად და დააკვირდით 30 წუთის განმავლობაში. თუ რეაქცია არ გამოვლინდა, შესაძლებელია სრული დოზის შეყვანა; ინექციის შემდეგ პაციენტი უნდა იმყოფებოდეს დაკვირვების ქვეშ სულ მცირე 30 წუთის განმავლობაში.
თიამინის პარენტერალური შეყვანისას ხელმისაწვდომი უნდა იყოს ანაფილაქსიის სამკურნალო საშუალებები (მათ შორის რეანიმაციული საშუალებები).
თუ B1 ვიტამინზე ალერგია დადგინდა, პაციენტის რაციონიდან უნდა გამოირიცხოს ბრინჯი, წიწიბურა, ხორცი, პური (გამომცხვარი მთლიანი ხორბლის ფქვილისგან).
რეკომენდებულია თიამინის შეყვანა პირიდოქსინის მიღებიდან 12 საათის შემდეგ.
თიამინ-BP საინექციო ხსნარი სიფრთხილით გამოიყენება ნერვული სისტემის მომატებული აგზნებადობის ან თორმეტგოჯა ნაწლავის წყლულის შემთხვევაში, რომელიც მომატებული მჟავიანობით ხასიათდება.
ვერნიკეს ენცეფალოპათიის დროს, თიამინი უნდა შეიყვანოთ გლუკოზის მიღებამდე.
ალკოჰოლიზმის მქონე პაციენტებში, თიამინმა შეიძლება გაამწვავოს გვერდითი რეაქციები.
სწრაფი შეყვანის ან დიდი მოცულობის ინექციის შემთხვევაში, არსებობს გაღიზიანების/ნეკროზის რისკი ინექციის ადგილას/თრომბოფლებიტი. თრომბოფლებიტის რისკის შესამცირებლად რეკომენდებულია ინექციის ადგილის შეცვლა ყოველ 24 საათში ერთხელ.
თიამინის პროფესიული ზემოქმედება შეიძლება კონტაქტური დერმატიტის მიზეზი გახდეს, რომელიც შეიძლება განმეორდეს თიამინის პერორალური ან პარენტერალური მიღების შემდეგ მგრძნობიარე პირებში.

B1 ვიტამინის დღიური ნორმა:
მოზრდილი მამაკაცებისთვის 1.2-2.1 მგ,
ხანდაზმულებისთვის – 1.2-1.4 მგ;
ქალებისთვის – 1.1-1.5 მგ, ორსულებისთვის + 0.4 მგ და მეძუძური დედებისთვის + 0.6 მგ;
ბავშვებისთვის – ასაკის მიხედვით 0.3-0.5 მგ.
თიამინ-BP საინექციო ხსნარი არ უნდა იქნას გამოყენებული დაბალანსებული კვების ჩასანაცვლებლად, მხოლოდ კომპლექსური კვებითი თერაპიის დროს.
ბავშვები
ბავშვებში გამოიყენება თიამინის ჰიდროქლორიდის 2.5%-იანი ხსნარი.
8 წელზე უფროსი ასაკის ბავშვებში დაშვებულია 5%-იანი ხსნარის გამოყენება.
ეს პრეპარატი შეიცავს 1 მმოლ-ზე ნაკლებ ნატრიუმს (23 მგ) ყოველ დოზირების ერთეულზე, ანუ პრაქტიკულად „ნატრიუმის გარეშეა“.
4.5. ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები
- თიამინს შეუძლია პოტენციურად შეამციროს მადეპოლარიზებელი კუნთების რელაქსანტების, როგორიცაა სუქსამეთონიუმის ქლორიდი, ქოლინის წარმოებულები, ადრენობლოკატორები ან სიმპათომიმეტიკები, ეფექტურობა.
-  თიამინის ანტაგონისტის თიოსემიკარბაზონი, იფოსფამიდი, სხვა ფტორპირიმიდინები (მაგ. კაპეციტაბინი) და 5-ფტორურაცილი შეიძლება თიამინის ეფექტის ნეიტრალიზებას ახდენდეს.
- კოფეინი, გოგირდისა და ესტროგენების შემცველი პროდუქტები - ზრდიან ორგანიზმის მოთხოვნას თიამინზე.
- კრუნჩხვის საწინააღმდეგო საშუალებები (ფენობარბიტალი, ფენიტოინი, კარბამაზეპინი), დიგოქსინი, ინდომეტაცინი და ანტაციდები იწვევენ თიამინის დეფიციტს.
- ციანოკობალამინი და პირიდოქსინი - თრგუნავენ თიამინის ბიოლოგიურად აქტიურ ფოსფორილირებულ ფორმად გარდაქმნას და აძლიერებენ თიამინის ალერგიულ ეფექტს. თიამინის პირიდოქსინთან (ვიტამინი B6) ან ციანოკობალამინთან (ვიტამინი B12) ერთად პარენტერალურად მიღება რეკომენდებული არ არის.
- ეტამსილატმა შეიძლება შეამციროს თიამინის თერაპიული ეფექტი.
- ეთანოლი ამცირებს თიამინის შეწოვას.
- კონსერვანტის ან ანტიოქსიდანტის სახით ჰიდროსულფიტის შემცველ ხსნარებთან ინტრავენურად ერთდროულად შეყვანისას, თიამინი არასტაბილურია.
- თიამინი არასტაბილურია ტუტე და ნეიტრალურ ხსნარებში; კარბონატებთან, ციტრატებთან, ბარბიტურატებთან, Cu2+-თან, იოდიდთან, რკინა-ამონიუმის ციტრატთან, ტანინის მჟავასთან ერთდროული მიღება არ არის რეკომენდებული.
თიამინს შეუძლია ერლიხის რეაქციით ურობილინოგენის განსაზღვრისას ცრუ დადებითი შედეგები აჩვენოს. 
თიამინის მაღალმა დოზებმა შეიძლება ხელი შეუშალოს თეოფილინის პლაზმური კონცენტრაციის სპექტროფოტომეტრიულ ანალიზებს.
4.6. ნაყოფიერება, ორსულობა და ლაქტაცია
ორსულობა
ორსულ ქალებში თიამინის მაღალი დონის გამოყენების შესახებ მონაცემები არ არსებობს ან შეზღუდულია. თუმცა, ორსულობის დროს თიამინის რეკომენდებული დღიური დოზებით გამოყენებისას რისკები ცნობილი არ არის. სიფრთხილის ზომების სახით, სასურველია ორსულობის დროს თიამინის გამოყენებისგან თავის შეკავება.
ძუძუთი კვება
თიამინი გამოიყოფა დედის რძეში. რეკომენდებული დღიური დონის მიღების შემთხვევაში, ძუძუთი კვებაზე მყოფ ახალშობილებზე/ჩვილებზე ზემოქმედება მოსალოდნელი არ არის. თუმცა, არ არსებობს საკმარისი ინფორმაცია თიამინის მაღალი დოზების (>50 მგ/დღეში) მიღების შემდეგ დედის რძეში თიამინის გამოყოფის დონისა და შესაძლო ეფექტების შესახებ. ძუძუთი კვებაზე მყოფი ბავშვისთვის რისკის გამორიცხვა შეუძლებელია.
4.7. ზემოქმედება ავტომობილის მართვისა და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე
მკურნალობის დროს, სიფრთხილეა რეკომენდებული ავტომობილის მართვის ან მექანიზმებთან მუშაობის დროს, ცენტრალური ნერვული სისტემის მხრივ გვერდითი მოვლენების განვითარების შესაძლებლობის გამო.
გვერდითი მოვლენების სიხშირე წარმოდგენილია შემდეგნაირად:

ძალიან ხშირი (≥1/10), ხშირი (≥1/100-დან <1/10-მდე), არახშირი (≥1/1,000-დან <1/100-მდე), იშვიათი (≥1/10,000-დან <1/1,000-მდე), ძალიან იშვიათი (<1/10,000), უცნობია (არსებული მონაცემებით შეფასება შეუძლებელია).
იმუნური სისტემის დარღვევები:
უცნობი: ჰიპერმგრძნობელობის რეაქცია, მათ შორის დერმატიტი, გამონაყარი, ჭინჭრის ციება ან სიცოცხლისთვის საშიში ანაფილაქსიური რეაქცია და სიკვდილი, განსაკუთრებით განმეორებითი ინექციების შემდეგ, ქოშინი, ანგიონევროზული შეშუპება.
ნერვული სისტემის დარღვევები
უცნობი: თავის ტკივილი, თავბრუსხვევა, შფოთვა, პარესთეზია.
თვალის დარღვევები
უცნობი: მხედველობის ნერვის დაზიანება.
გულ-სისხლძარღვთა დარღვევები
უცნობი: ტაქიკარდია, პალპიტაცია, ციანოზი, კოლაფსი, ფილტვის შეშუპება.
სასუნთქი სისტემის, გულმკერდის და შუასაყრის დარღვევები
უცნობი: სუნთქვის გაძნელება, ქოშინი.
კუჭ-ნაწლავის დარღვევები
უცნობი: დისფაგია, გულისრევა, კუჭ-ნაწლავური სისხლდენა.
კანისა და კანქვეშა ქსოვილის დარღვევები
უცნობი: ჰიპერემია, ქავილი, ჭინჭრის ციება.
ჰეპატობილიარული დარღვევები
უცნობი: ღვიძლის ფერმენტების დარღვევები.
ზოგადი დარღვევები და შეყვანის ადგილის მდგომარეობები
უცნობი: შემცივნება, ტრემორი, ცხელება, სიცხის შეგრძნება, შეშუპება, დაღლილობა, ოფლიანობა; მგრძნობელობა და გამაგრება შეყვანის ადგილას კუნთში გამოყენების შემთხვევაში; თრომბოფლებიტი.
დიდი დოზების ინტრავენური შეყვანისას ვითარდება სინაფტოპლეგია - თიამინი წარმოქმნის კომპლექსებს სხვადასხვა მედიატორთან, რომლებსაც აქვთ განგლიონბლოკირების და კუნთების რელაქსაციის ეფექტი, რაც იწვევს არტერიულ ჰიპოტენზიას, არითმიებს, ჩონჩხის, მათ შორის სასუნთქი კუნთების შეკუმშვის დარღვევებს, ცენტრალური ნერვული სისტემის დეპრესიას.
თიამინი ხელს უწყობს ანტიბიოტიკების მიმართ სტაფილოკოკების რეზისტენტობის განვითარებას.
საეჭვო გვერდითი რეაქციების შესახებ შეტყობინება
მნიშვნელოვანია საეჭვო გვერდითი რეაქციების შესახებ შეტყობინება სამკურნალო პროდუქტის ავტორიზაციის შემდეგ. ეს სამკურნალო პროდუქტის სარგებლის/რისკის ბალანსის მუდმივი მონიტორინგის საშუალებას იძლევა.
4.8. დოზის გადაჭარბება
სიმპტომები: ალერგიული რეაქციების შესაძლო გამწვავება. არ არის გამორიცხული ჰიპერკოაგულაციის სიმპტომების განვითარება, პურინის მეტაბოლიზმის დარღვევები.
მკურნალობა: პრეპარატის შეწყვეტა, სიმპტომური თერაპია.
ერთჯერადი პარენტერალური დოზები 100 მგ-დან 500 მგ-მდე დანიშნულია ტოქსიკური ეფექტების გარეშე. თუმცა, ითვლება, რომ 30 მგ-ზე მეტი დოზები დღეში 3-ჯერ ეფექტურად არ გამოიყენება.
როდესაც ორგანიზმის ქსოვილები გაჯერებულია თიამინით, ის გამოიყოფა შარდში პირიმიდინის სახით. რადგან თიამინის მიღება კვლავ გაზრდილია, ის შარდში უცვლელი სახით ჩნდება.
5. ფარმაკოლოგიური თვისებები
5.1. ფარმაკოდინამიკური თვისებები
ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი: ვიტამინები, ათქ კოდი: A11DA01
სამკურნალო საშუალება არის ვიტამინი, რომელიც გამოიყენება ვიტამინ B1-ის მაღალი დოზების ინექციისთვის. თიამინი ორგანიზმში ფოსფორილირდება ბიოლოგიურად აქტიურ თიამინდიფოსფატად. თიამინდიფოსფატი (კოკარბოქსილაზა) მოქმედებს როგორც კოენზიმი რამდენიმე ფერმენტისთვის, რომლებიც მნიშვნელოვანია რეაქციებისთვის, მაგალითად, ენერგიის გადასატანად და ნერვული სისტემისა და კუნთების ნორმალური ფუნქციონირებისთვის.
5.2. ფარმაკოკინეტიკური თვისებები
კუნთში შეყვანის შემდეგ თიამინის შეწოვა სწრაფი და სრულია. ის ფართოდ ნაწილდება ქსოვილების უმეტესობაში. ყველაზე მაღალი კონცენტრაციები გვხვდება ღვიძლში, ტვინში, თირკმელებსა და გულში. უჯრედშიდა თიამინი ძირითადად დიფოსფატის სახითაა წარმოდგენილი. როდესაც თიამინის მიღება გაცილებით მეტია, ვიდრე საჭიროა, ქსოვილებში დეპოზიტები 2-3-ჯერ იზრდება. თუ მიღება არასაკმარისია, ქსოვილები გამოყოფენ ამ შემცველობას.
ფოსფორილირება ხდება ღვიძლში. თიამინი უერთდება ადენოზინტრიფოსფატს (ATP) და წარმოქმნის თიამინის პიროფოსფატს, ასევე ცნობილს როგორც კარბოქსილაზა, კოენზიმს. მისი როლი ნახშირწყლების მეტაბოლიზმში არის პირუვინის მჟავისა და ალფა-კეტომჟავების დეკარბოქსილირება აცეტალდეჰიდად და ნახშირორჟანგად. სისხლში პირუვინის მჟავის მომატებული დონე მიუთითებს ვიტამინ B1-ის დეფიციტზე. თიამინზე მოთხოვნილება უფრო მაღალია, როდესაც რაციონში ნახშირწყლების შემცველობა მაღალია.
ორგანიზმში B1 ვიტამინის დეფიციტი შეიძლება განვითარდეს საკვებში თიამინის სრული არარსებობის დაახლოებით 3 კვირის შემდეგ.
თიამინი ორგანიზმში მნიშვნელოვანი რაოდენობით არ ინახება და ორგანიზმის მოთხოვნილებებზე გადაჭარბებული რაოდენობა გამოიყოფა შარდში უცვლელი სახით ან მეტაბოლიტების სახით.
თიამინის ჰიდროქლორიდი გამოიყოფა ღვიძლისა და თირკმელების მეშვეობით, დაახლოებით 8-10% - უცვლელი სახით. ნახევარგამოყოფის პერიოდი 1-4 საათია.
5.3. პრეკლინიკური უსაფრთხოების მონაცემები
არაკლინიკური მონაცემები არ აჩვენებს განსაკუთრებულ საფრთხეს ადამიანისთვის უსაფრთხოების, ფარმაკოლოგიის, განმეორებითი დოზის ტოქსიკურობის, გენოტოქსიკურობის, კანცეროგენული პოტენციალის, რეპროდუქციისა და განვითარების ტოქსიკურობის ტრადიციული კვლევების საფუძველზე.
6. ფარმაცევტული მახასიათებლები
6.1. დამხმარე ნივთიერებების სია
დინატრიუმის ედეტატი, საინექციო წყალი.
6.2. შეუთავსებლობა
თიამინ-BP არ უნდა შეერიოს ერთ შპრიცში:
- ბენზილპენიცილინს, სტრეპტომიცინს, რადგან ის იწვევს ანტიბიოტიკის განადგურებას;
- ნიკოტინის მჟავას ან სულფიტების შემცველ ხსნარებს
- კარბონატებს, ციტრატებს, ბარბიტურატებს, Cu2+-ს, იოდიდს, რკინა-ამონიუმის ციტრატს, ტანინის მჟავას, რადგან თიამინი არასტაბილურია ტუტე ხსნარებში.
თავსებადობის კვლევების არარსებობის შემთხვევაში, ეს სამკურნალო პროდუქტი არ უნდა შეერიოს სხვა სამკურნალო პროდუქტებს.
6.3. ვარგისობის ვადა
3 წელი
6.4. განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები შენახვისას
შეინახეთ 25°C-ზე დაბალ ტემპერატურაზე, ორიგინალ შეფუთვაში, სინათლისგან დასაცავად.
6.5. კონტეინერის სახხეობა და შემადგენლობა
საინექციო ხსნარი დოზირებულია 1 მლ-ზე შუშის ამპულებში სამუხრუჭე სისტემით OPC (ერთწერტილიანი ჭრილი) ან გასატეხი რგოლით.
5 ამპულა შეფუთულია PVC დამჭერში. 2 დამჭერი და ფურცელი-ჩანართი შეფუთულია გარე კოლოფში და მარკირებულია. 
6.6. სპეციალური სიფრთხილის ზომები განადგურებისა და სხვა დამუშავების დროს
ნებისმიერი გამოუყენებელი სამკურნალო პროდუქტი ან ნარჩენი მასალა უნდა განადგურდეს ადგილობრივი მოთხოვნების შესაბამისად.
7. სავაჭრო ნებართვის მფლობელი
TC Balkan Pharmaceuticals LLC
Industriala, str., 7/A, MD-2091, Sângera, Republic of Moldova
ელ. ფოსტა: office@balkanpharmaceuticals.com
8. სავაჭრო ნებართვის ნომერი
9. ნებართვის თარიღი
10. ტექსტის გადახედვის თარიღი
2025 წლის ივლისი
გაცემის წესი:			
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი III, გაიცემა რეცეპტის გარეშე
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