Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariiber enthilt, was Sie bei
der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation -

" VITAMIN B1-
" Injektopas®° 100 mg

Wirkstoff: Thiaminchloridhydrochlorid

Zusammensetzung: Arzneilich wirksamer Bestandteil: 1 Ampulle mit 2 ml Injektionslosung enthdlt 100 mg Thiaminchloridhydro-
chlorid {1 ml Injektionsldsung enthélt 50 mg Th|ammchlondhydrochlorld) Sonstige Bestandteile: Natriumphosphat 12 H,0, Wasser
fir Injektionszwecke.

Darreichungsform und Inhalt: Injektionsldsung in Originalpackungen mit 10 Ampullen, KIinikpackungen mit 100 Ampullen.
Stoff- oder Indikationsgruppe: Vitamin-Préparat.

Firma und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers und Herstellers: PASCOE pharmazeutische Préiparate GmbH, Schiffen-
berger Weg 55, 35394 Giessen bzw. GroBempfingerpostleitzahl 35383 Giessen, Telefon: (0641)7960-0, Telefax: {0641)7960-109,
e -mail: info@pascoe.de

Anwendungsgeblete Therapie kllmscher Vitamin-B1-Mangelzustande.

Gegenanzeigen: Wann darf VITAMIN B1-Injektopas® 100 mg nicht angewendef werden?

VITAMIN B1-Injektopas® 100 mg darf nicht angewendet werden bei Verdacht auf Uberempfindlichkeit gegen Vitamin B1 (dem chemi-
schen Grundkérper von VITAMIN B1-Injektopas® 100 mg) oder Uberempfindlichkeit gegen einen anderen Bestandteil von VITAMIN
B1-Injektopas® 100 mg.

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?

In der Schwangerschaft und Stillzeit sollte der tégliche Vitaminbedarf mit einer ausgewogenen Ernchrung sichergestellt werden. Dieses
Arzneimittel ist (aufgrund seiner Wirkstoffmenge) nur zur Behandlung eines Vitaminmangels bestimmt und darf daher nur nach sorg-
faltiger Nutzen/Risiko-Abwéigung durch den Arzt angewendet werden. Systematische Unfersuchung zu einer Anwendung von
VITAMIN B1-Injektopas® 100 mg in der Schwangerschaft liegen nicht vor. Vitamin B1 geht in die Muttermilch Gber.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise: Welche Warnhinweise miissen beactitet werden?
Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Schockzustéinden nach einer Vitamin B1-Spritze sind sehr selten, aber méglich (siehe unter Neben-
wirkungen). Bei Lufinot, Herzrasen, Auftreten von Quaddeln oder Kreislaufkollaps ist sofort ein Arzt zu verstandigen.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln: Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkungen von VITAMIN B 1-Injektopas® 100 mg?
VITAMIN B1-Injektopas® 100 mg verliert bei gleichzeitiger Gabe des Krebsmittels (Zystostatikums) 5-Fluoruracil seine Wirkung. Bei
Langzeitbehandlung mit dem Entwasserungsmlttel Furosemid kann ein Vitamin B1-Mangel entstehen, weil vermehrt Vitamin BT mit dem
Urin ausgeschieden wird.

Dosierungsanleitung und Art der Anwendung: Die folgenden Angaben gelten, so weit Ihnen thr Arzt VITAMIN B 1-Injektopas® 100 mg
nicht anders verordnet hat.

Wieviel von VITAMIN B1-Injektopas® 100 mg und wie oft sollte VITAMIN B1-Injektopas® 100 mg angewendet werden?
Es werden 1mal taglich 50-100 mg Thiaminchloridhydrochlorid (entsprechend 1/2 -1 Ampulle VITAMIN B1-njektopas® 100 mg
1-mal taglich) als Spritze gegeben.
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Wie wird VITAMIN B1-Injektopas® 100 mg angewendet?
VITAMIN B1-njektopas® 100 mg wird von lhrem Arzt oder anderem medizinischen Personal vorsichtig und langsam intramuskuldr
oder intravends (in Muskel oder Vene) gespritzt.

Wie lange sollte VITAMIN B1-Injektopas® 100 mg angewendet werden?
Die Dauer der Behandlung mit VITAMIN B1-Injektopas® 100 mg hangt von dem Grund des Vitamin B1-Mangels ab und richtet sich
nach der Anweisung des Arztes.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler: Was ist zu tun, wenn VITAMIN B1-Injektopas® 100 mg in zu groBBen Mengen ange-
wendet wurde?

Die Anwendung von VITAMIN B1-Injekiopas® 100 mg W|rd unterbrochen. Andere MafBnahmen sind im allgemeinen nicht notwendig.

Bei extremen Uberdosierungen von mehr als 10 g sind Curare-ghnliche Nervenlghmungen beobachtet worden. Kérperliche Beschwer-
den miissen nach den momentanen medizinischen Erfordernissen &rztlich behandelt werden.

Nebenwirkungen:
Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten
haufig: - mehr als 1 von 100 Behandelten
gelegentlich: mehr als 1 von 1 000 Behandelten
selten: - mehr als 1 von 10 000 Behandelten
sehr selten: 1 oder weniger von 10 000 Behandelten einschlieBlich Einzelfélle

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von VITAMIN B 1-Injektopas® 100 mg auftreten?

Sehr selten kann es zu UberempFindIichkeifsrecktionen kommen (SchweiBausbriiche, Herzrasen, Hautreakfionen mit Juckreiz und
Quaddeln). Nach einer Vitamin B1-Spritze kdnnen sehr selten Schockzustdnde mit Kreislaufkollaps, Hautausschldgen oder Atemnot
auftreten (siehe Warnhinweis). Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefihri sind,
teilen Sie diese bitte lhrem Arzt oder Apotheker mit.

Welche GegenmafBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Beim Auftreten von Nebenwirkungen wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels: Das Verfalldatum dieser Packung ist auf Ampulle und Faltschachtel aufge-
druckt. Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach diesem Datum!

Haltbarkeit nach Offnen des Behdlinisses oder nach Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung: Die Injektionsldsung sollte unmit-

telbar nach Offnen der Ampulle verwendet werden.

Wie ist VITAMIN B1-Injektopas® 100 mg avfzubewahren?
Nicht tiber 25°C aufbewahren. VITAMIN B1-njektopas® 100 mg im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Wann ist VITAMIN B1-Injektopas® 100 mg auch vor Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwendbar@
VITAMIN B1-Injektopas® 100 mg muB unmittelbar nach Offnen der Ampulle verwendet werden. Nicht verbrauchte Reste sind zu
verwerfen.

Stand der Information: 16.11.2006

Sonstige Hinweise: Der Mensch sollte Vitamin B1 mdglichst téglich in ausreichenden Mengen zu sich nehmen. Vitamin B1
befindet sich in kleinen Mengen in allen pflanzlichen und tierischen Nahrungsmitteln. Besonders viel Vitamin B1 findet
sich in Bierhefe, Schweinefleisch, Weizenkleie, Haferflocken, Pistazien und Vollkornprodukten.

Vitamin-B1-Mangel kann nach léngerer Zeit auftreten:

e bei Mangel- und Fehlernghrung: einseitiger Ernchrung (z.B. bei Alkoholikern mit schwerwiegenden Gesundheitsfol-
gen), krankhafter Aufnahmestdrungen von Néhrstoffen im Darm, kinstlicher Ernghrung durch Infusionen (sog. Tropf),
weil der Patient keine Nahrung durch den Mund zu sich nehmen kann;

* bei gesteigertem Bedarf und

¢ bei Hamodialyse (sog. Blutwasche, z.B. bei Nierenversagen).
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