Wichtige Gebrauchsinformation. Vor Anwendung aufmerksam lesen!

VITAMIN B1 HEVERT 200 MG

Injektionslésung

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoff: Thiaminchloridhydrochlorid 200 mg
entsprechend 157 mg Thiamin (Vitamin B1)
Vitamin B1-Praparat

Anwendungsgebiete

Zur Anfangsbehandlung schwerer Formen der
Wernicke-Enzephalopathie (eine durch Vitamin
Bl-Mangel bedingte Erkrankung des Gehirns)
und der Beriberi (Vitamin Bl-Mangelkrankheit).

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Vitamin B1 Hevert 200 mg nicht
anwenden?

Vitamin B1 Hevert 200 mg darf nicht angewen-
det werden bei Verdacht auf Uberempfindlichkeit
gegen Vitamin B1.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Was sollten Sie vor der Anwendung von Vitamin B1
Hevert 200 mg beachten?
Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Schockzu-
standen nach einer Vitamin Bl-Injektion sind sehr
selten, aber moglich (siehe auch unter Neben-
wirkungen). Bei Luftnot, Herzrasen, Auftreten von
Quaddeln oder Kreislaufkollaps ist sofort ein Arzt
zu verstandigen.

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Ampulle, d.h. es ist nahezu
Lnatriumfrei.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

In der Schwangerschaft und Stillzeit sollte der
tagliche Vitaminbedarf mit einer ausgewogenen
Erndhrung sichergestellt werden. Dieses Arznei-
mittel ist (aufgrund seiner Wirkstoffmenge) nur
zur Behandlung eines Vitaminmangels bestimmt
und darf daher nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risi-
ko-Abwagung durch den Arzt angewendet werden.
Systematische Untersuchungen zur Anwendung
von Vitamin B1 Hevert 200 mg in der Schwanger-
schaft und Stillzeit liegen nicht vor.

Vitamin B1 geht in die Muttermilch tber.
Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Bisher liegen keine Hinweise auf eine Beeintrach-
tigung der Verkehrsfahigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen vor. Entsprechende
Untersuchungen wurden mit Vitamin B1 Hevert
200 mg nicht durchgefiihrt.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Vitamin B1 Hevert 200 mg verliert bei gleichzeiti-
ger Gabe des Krebsmittels (Zytostatikum) 5-Fluor-
uracil seine Wirkung.

Bei Langzeitbehandlung mit dem Entwasserungs-
mittel Furosemid kann ein Vitamin Bl-Mangel
entstehen, weil vermehrt Vitamin B1 mit dem Urin
ausgeschieden wird.

Chemische Unvertrdglichkeiten (Inkompatibilitdten)
Vitamin B1 kann durch sulfithaltige Infusionslo-
sungen vollstandig abgebaut werden. Licht, War-
me und Oxidationsmittel kénnen Thiaminchlorid-
hydrochloridlésungen inaktivieren.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der
Anwendung

Die Gabe von Vitamin B1 Hevert 200 mgist nurin
der Anfangsbehandlung schwerer Formen der
Wernicke-Enzephalopathie und der Beriberi indi-
ziert.

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr
Arzt Vitamin B1 Hevert 200 mg nicht anders ver-
ordnet hat.

Zur anfanglichen Vitamin B1-Therapie bei Wer-
nicke-Enzephalopathie wird bis zu 3-mal tag-
lich 1 Ampulle Vitamin B1 Hevert 200 mg (ent-
sprechend 200 mg Thiaminchloridhydrochlorid)
injiziert.

Zur anfanglichen Vitamin Bl-Therapie bei Beri-
beri wird taglich % bis 1 Ampulle Vitamin B1
Hevert 200 mg entsprechend 100 - 200 mg Thia-
minchloridhydrochlorid injiziert. Die Anwen-
dung sollte vor Kohlenhydrat-Einnahme erfol-
gen. Unmittelbar vor Behandlungsbeginn sollte
der Thiamin-Blutspiegel bestimmt werden.

Zur Weiterbehandlung nach Abklingen der aku-
ten Beschwerden stehen Praparate mit einer
niedrigeren Wirkstoffdosierung zur Verfiigung.

Kinder und Jugendliche

Fir die Anwendung bei Kindern und Jugendli-
chen unter 18 Jahren liegen keine Anwendungs-
erfahrungen vor. Daher wird die Anwendung bei
Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht
empfohlen.

Altere Patienten

Eine Dosisanpassung bei dlteren Patienten ist
nicht erforderlich.

Patienten mit eingeschréinkter Leber- oder
Nierenfunktion

Eine Dosisanpassung bei Patienten mit einge-
schrankter Leber- oder Nierenfunktion ist nicht
erforderlich.

Hinweis: Nach Anbruch einer Ampulle ist der Rest
zu verwerfen.

Art der Anwendung

Vitamin B1 Hevert 200 mg wird von lhrem Arzt
oder anderem medizinischen Personal als lang-
same intravendse Infusion angewendet, es kann
aber auch langsam intramuskular oder intravends
(in Muskel oder Vene) gespritzt werden.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der
behandelnde Arzt. Sie richtet sich nach dem Ver-
lauf der Erkrankung.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler
Anwendung einer zu grofsen Menge

Die Anwendung von Vitamin B1 Hevert 200 mg
wird unterbrochen. Andere MalRnahmen sind im
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Allgemeinen nicht notwendig. Bei extremen Uber-
dosierungen von mehr als 10 g sind Curare-dhnli-
che Nervenldhmungen beobachtet worden.
Korperliche Beschwerden miissen nach den
momentanen medizinischen Erfordernissen arzt-
lich behandelt werden.

Nebenwirkungen

Es kann zu Uberempfindlichkeitsreaktionen kom-
men (Kopfschmerzen, Erregbarkeit, Nervositat,
Schlafstérungen, Zittern, Herzrasen, Appetitlosig-
keit, Ubelkeit und Erbrechen) (siehe auch unter
VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung).

Nach einer Vitamin Bl-Injektion kdnnen anaphylak-
tische Reaktionen mit Schock, Atemnot, Exanthem,
Juckreiz und Bauchschmerzen auftreten.

Nach rascher Infusion wurden Blutdrucksenkung
und Angioddeme beobachtet.

Die Haufigkeit der genannten Nebenwirkungen ist
nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fligbaren Daten nicht abschatzbar).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinproduk-
te, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger
Allee 3, 53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzei-
gen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

lhr Nutzen: Fir Injektionslésungen verwenden
wir sogenannte OPC (One-Point-Cut) Brech-
Punkt-Ampullen.
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Zum Offnen den weiRen Punkt nach oben
halten und die Ampulle mit leichtem Druck
nach unten abknicken.

Hevert-Arzneimittel spendet
6’ jedes Jahr an die wohltatige

Hevert-Foundation, welche sich
fiir Gesundheit von Mensch und Natur
einsetzt. www.hevert-foundation.org

Hevert nutzt zu

100% Strom aus

erneuerbaren

Energiequellen 2

Hinweise zu Haltbarkeit und Aufbewahrung

Das Arzneimittel soll nach Ablauf des auf dem
Behdltnis und Umkarton angegebenen Verfalls-
datums nicht mehr angewendet werden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht Giber 25°C lagern!

Ampullen im Umkarton aufbewahren!
Arzneimittel: Stets vor Kindern geschiitzt aufbe-
wahren!

Zusammensetzung

1Ampulle zu 2 ml enthalt:

Wirkstoff:

Thiaminchloridhydrochlorid 200 mg
entsprechend 157 mg Thiamin (Vitamin B1)
Sonstige Bestandteile:

Natriumhydroxid, Wasser fr Injektionszwecke.

Darreichungsform und PackungsgréBen

5/10 /50 und fir den Sprechstundenbedarf 100
/200 /300 / 600 /1200 Ampullen zu 2 ml Injek-
tionslésung.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Hevert-Arzneimittel GmbH & Co. KG

In der Weiherwiese 1

55569 Nussbaum / DEUTSCHLAND
www.hevert.de
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