Eﬁ ACESYL® 100 mg/mL — 1 mL
cloridrato de tiamina
Vasconcelos IndUstria Farmacéutica e Comércio Ltda.

A bula pode ser acessada pelo QR code impresso na caixa deste medicamento ou pelo endereco:
www.vmgfarmaceutica.com.br/produtos/acesyl/

APRESENTACAO
Solucdo injetavel de cloridrato de tiamina 100 mg/mL apresentada em caixa com 50 ampolas com 1 mL.

USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ampola contém:

cloridrato de tiAMING ........cccvieieiirce e 100 mg
VEICUID [-5.1: 11tetetetei ittt bbbttt bbbttt 1 mL

(edetato dissodico di-hidratado e agua para injetaveis)

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

- Prevencdo e tratamento da caréncia em cloridrato de tiamina provocada pelo menor aporte ou alteraces na absorgéo.
- Prevencéo e tratamento do beribéri ou encefalopatia de Wernicke.

- Tratamento da cardiomiopatia alcodlica.

- Adjuvante no tratamento das neurites e polineurites de origem toxicarenciais.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Clinicamente, pode-se diferenciar quatro formas fundamentais de deficiéncia de tiamina: a encefalopatia de Wernicke, o
beribéri seco em que predomina o quadro de polineuropatia periférica, o beribéri tmido, no qual esta presente 0s sintomas
e os sinais de insuficiéncia cardiaca de alto débito, e o shoshin beribéri (sho = dano agudo, shin = coragéo) associado ao
choque [01] [05] [06]

Uma das consequéncias da deficiéncia da tiamina é a vasodilatacdo periférica, com aumento dos shunts arteriovenosos e
alteracdo importante da circulagdo em pequenos vasos, com diminui¢do do fluxo sanguineo cerebral e renal e aumento
do fluxo sanguineo muscular. Essas alteragdes, por sua vez, tém, como consequéncia, a elevagdo da pressdo venosa
periférica e a retencéo renal de sodio e dgua, podendo estabelecer-se o edema, mesmo na auséncia de evidéncias claras
de insuficiéncia cardiaca [°% 0% (04 €],

As causas do aparecimento do beribéri sdo: ingestdo alimentar deficiente; alcoolismo e uso de substancias com
propriedades antitiamina; pacientes hospitalizados em nutri¢do parenteral, hemodialise, dialise peritoneal e em uso de
diuréticos. Os estados de deficiéncia podem ser agravados por situacdes que, agudamente, aumentam as necessidades da
tiamina, como o exercicio fisico, febre e infecgdes 41021103,

O diagnostico da manifestagdo cardiovascular do beribéri baseia-se nos seguintes critérios: auséncia de outro fator
etioldgico; historia de ingestdo alimentar deficiente em tiamina por no minimo trés meses; associagdo com polineurite
periférica; aumento da area cardiaca, taquicardia sinusal e edema periférico; rapida resposta a tiamina .

O tratamento com bolus de 100 mg endovenoso de cloridrato de tiamina em pacientes com beribéri é eficaz na regresséo
rapida dos sinais e sintomas [0 031 [041 (%61,
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

O cloridrato de tiamina (vitamina B1), principio ativo do ACESYL®, exerce um papel fundamental no metabolismo dos
hidratos de carbono, cujas transformag@es quimicas se produzem por acao de enzimas, entre elas a carboxilase, que é uma
proteina formada pela cocarboxilasa ou pirifosfato de tiamina. Esse sistema enzimatico provoca a descarboxilacdo dos
alfa-cetoacidos que intervém no metabolismo dos hidratos de carbono e que entram no ciclo tricarboxilico como o cido
piravico, oxalacético, citrico e alfa-cetoglutarico. E também indispensavel ao metabolismo dos lipidios, das proteinas e
do tecido nervoso e muscular, devido a sua intervencdo em varios estagios, nas fases energéticas e hormonais da fungéo
neuromuscular.

Propriedades farmacocinéticas

O cloridrato de tiamina é transformado em pirofosfato de tiamina (ou cocarboxilase) que é sua forma ativa. Sua meia-
vida de eliminacéo é de 10-20 horas e é excretado sob a forma de metabdlitos sendo que uma pequena fracdo é excretada
sob a forma inalterada.

4. CONTRAINDICACOES
ACESYL® nio deve ser utilizado em casos de hipersensibilidade ao cloridrato de tiamina.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

A relagdo risco-beneficio deve ser avaliada na presenca de encefalopatia de Wernicke, isso porque a carga de glicose
intravenosa pode precipitar ou agravar esta patologia em pacientes com deficiéncia de cloridrato de tiamina; este deve ser
administrado antes da glicose.

N&o existem restri¢des quanto ao uso do produto na posologia padréo, exceto nos casos de intolerancia ao cloridrato de
tiamina, condicdo essa em que a droga é contraindicada.

A administracdo parenteral é indicada somente quando a administracdo oral é inaceitavel, devido a enjoos e vomitos.

A administragdo intravenosa deve ser feita lentamente, em ndo menos do que 10 minutos, e supervisionada por médico.
Néo utilizar as vitaminas como substitutas de uma dieta balanceada.

Pacientes idosos
N&o hé restri¢des posoldgicas, bem como recomendagdes especiais quanto ao uso do produto em pacientes idosos.

Gravidez e lactacao

ACESYL® pode ser utilizado durante a gravidez. Entretanto, doses altas devem ser evitadas.

Categoria de risco A (C quando a dose ultrapassar a recomendada).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o foram relatadas interacdes medicamentosas entre o cloridrato de tiamina e outras drogas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

ACESYL® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C) e ao abrigo da luz.

Observar o prazo de validade, que é de 24 meses apés a data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Depois de aberto, este medicamento deve ser utilizado imediatamente. As solugBes remanescentes devem ser
descartadas.

ACESYL® é uma solucdo limpida, incolor ou levemente amarelada, apresentada em ampolas de vidro ambar, Tipo |
(vidro neutro), contendo 1 mL.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Administrar 100 a 200 mg de cloridrato de tiamina, via intravenosa ou intramuscular, lentamente (em ndo menos de 10
minutos).

9. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer reagGes adversas raras (> 1/10.000 e > 1/1.000) como rea¢8es cuténeas e prurido. No entanto, dependendo
da sensibilidade individual podem ocorrer reagdes imprevisiveis.




Apos administracdo parenteral, principalmente por via intravenosa, pode ocorrer choque anafilatico.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos a Medicamentos —
VIGIMED, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

N&o foram descritas, até 0 momento, sintomas de superdosagem com o uso de cloridrato de tiamina. No entanto, caso
este fato venha a ocorrer, deverdo ser adotadas as medidas padronizadas para tratamento de intoxicagdes.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
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