Frutovitam
Polivitaminicos sem minerais

Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Solucéo Injetavel

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE



| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

FRUTOVITAM
polivitaminicos sem minerais

FORMA FARMACEUTICA:
Solucéo Injetavel - 10 mL

APRESENTACAO:
Caixa com 10 e 100 ampolas de 10 mL.

USO INJETAVEL - PARA INFUSAO INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
Cada ampola contém:
% da % da % da % da % da % da % da % da
IDR/MS | IDR/MS | IDR/MS | IDR/MS | IDR/MS | IDR/MS | IDR/IMS | IDR/MS
Adulto Lactentes | Lactentes | Criancas | Criangas | Criancas | Gestante | Lactante
0-6 7-11 1-3 4-6 7-10
meses meses anos anos anos
Palmitato de | 1000 50% 80% 75% 75% 67% 60% 37,5% 35%
retinol ul
(vitamina A)
Colecalciferol | 80 40% 40% 40% 40% 40% 40% 40% 40%
(vitaminaD) | Ul
Riboflavina 0,5 39% 167% 125% 100% 83% 55,5% 36% 31%
(vitamina B2) | mg
Acido 50 111% 200% 167% 167% 167% 143% 91% 71%
Ascorbico mg
(vitamina C)
Cloridratode | 1,5 115% 1500% 1500% 300% 300% 150% 79% 75%
piridoxina mg
(vitamina B6)
Dexpantenol | 2,5 97% 275% 260% 234% 156% 117% 78% 67%
mg
Acetato de 5 mg 50% 185% 185% 100% 100% 71% 50% 50%
Tocoferol
(vitamina E)
Nicotinamida | 10 62,5% 500% 250% 167% 125% 83% 55,5% 59%
mg
veiculo estéril | 10
g.s.p mL

(Veiculo: edetato dissddico, cloreto de benzalcdnio, bicarbonato de sédio, polissorbato 80, 4gua para injetaveis)




INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADQO?
O FRUTOVITAM esta indicado como fonte de vitaminas nas intervencdes cirurgicas, queimaduras extensas,
politraumatismo e fraturas, distdrbios infecciosos, estados comatosos e na impossibilidade de alimentacéo oral.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

As vitaminas sdo necessarias para o adequado metabolismo dos aminoacidos, gorduras e carboidratos e para a manutencao
de certas funcdes fisiolégicas e bioquimicas.

As necessidades organicas de vitaminas aumentam nas condi¢des onde ha maior catabolismo, como apés intervencGes
cirdrgicas ou traumatismo, nos processos infecciosos sérios ou prolongados, em certas moléstias debilitantes ou quando a
ingestdo oral de vitaminas esta prejudicada.

Em qualquer destas condi¢cfes ha grande solicitacdo, mobilizacdo e excrecdo de vitaminas; o acido ascdrbico desempenha
importante papel no metabolismo dos carboidratos, da tirosina e na sintese de anticorpos; as vitaminas do Complexo B
agem como co-enzimas importantes em varias regides organicas e para o metabolismo glicidico e protéico; as vitaminas
lipossoluveis (A, D, E) sdo indispensaveis para certos processos bioquimicos e fisiolégicos como para a integridade das
células epiteliais, crescimento, mineralizacdo 6ssea e regulacdo homeostasica plasmatica do célcio.

Deste modo 0 FRUTOVITAM, infuséo intravenosa, proporciona adequada suplementacdo vitaminica ajudando a promover
um retorno as condi¢des metabdlicas normais, gracas a sua formulagdo multivitaminica e balanceada.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Hipersensibilidade a qualquer dos componentes da formula ou a hipervitaminose preexistente.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gravidez:

Vitamina A: existe uma associacdo bem estabelecida entre congéneres da vitamina A e teratogenicidade em criangas
nascidas de maes que foram expostas a altas doses durante a gravidez. Em um estudo prospectivo de 22.755 mulheres, a alta
ingestdo de vitamina A (retinol maior que 15.000 Ul/dia) esteve associada com aumento na incidéncia de ma-formacé&o.
Vitamina D: 0 uso excessivo de Vitamina D pode levar ao desenvolvimento de hipercalcemia que durante a gravidez pode
produzir alteragBes congénitas e hipoparatiroidismo neonatal.

A Vitamina E, Vitamina Bg, Vitamina C, nicotinamida, Vitamina B, e o0 pantenol sdo considerados CATEGORIA C
de risco na gravidez. Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Lactagéo:

As Vitaminas D e C sdo de metabolizacao renal, sendo excretada na urina e no leite materno.

As Vitaminas E, Bg e B, sdo excretadas no leite materno, sendo esta excre¢do segura ao lactente.

A Vitamina A e o pantenol também séo excretados no leite materno.

Reacdes alérgicas podem acontecer apés injecdo intravenosa de vitamina B;, porém este risco € minimo quando a mesma é
administrada junto com outras vitaminas do Complexo B.

Este produto é para ser administrado exclusivamente através de infusdo venosa lentamente.

Criangas com menos de 20 Kg e neonatos (ou lactentes) devem ter sua situacdo clinica avaliada pelo médico, que
definira a necessidade do uso e posologia adequada a cada caso, quando aplicavel.

PACIENTES IDOSOS:



N&o existem contraindicacdes absolutas nessa faixa etaria.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamentos sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar o produto em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, protegido da luz.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacdo, sendo que apds este prazo de validade o produto pode ndo
apresentar mais efeito terapéutico. N&o utilize medicamento vencido.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Para sua seguranca, mantenha o medicamento em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Solucdo limpida, essencialmente livre de particulas visiveis, de coloracdo laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O contelido de uma ampola de 10 mL deve ser diluido em um volume de solugdo injetavel superior a 500 mL,
preferivelmente 1.000 mL, de solucdes salinas, glicosadas, fisioldgicas ou de Ringer Lactato.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a durag¢do do tratamento. N&o
interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uma vez que este medicamento é administrado por um profissional da salide em ambiente hospitalar ndo devera ocorrer
esquecimento do seu uso.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo muito comum (> 1/10): ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento.

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): ocorre em 1% a 10% dos pacientes que utilizam este medicamento.
Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): ocorre em 0,1% a 1% dos pacientes que utilizam este medicamento.
Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000): ocorre em 0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento.
Reacdo muito rara (< 1/10.000): ocorre em 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento.

Toxicidade seguida de superdosagem com preparacOes de polivitaminicos é improvavel, exceto em caso de ingestdo de
doses macicas.

Vitamina B, (Riboflavina)
A riboflavina é segura quando utilizada na dosagem recomendada. No entanto, podem ocorrer diarreia e coloragdo
amarelada da urina, em decorréncia de altas doses (hipervitaminose).

Vitamina C (Acido ascérbico)



E geralmente bem tolerada. Doses mais elevadas podem ocasionar diarreia e outros distarbios gastrointestinais, assim como
oaumento do &cido Urico na urina e formacdo de calculos renais.

Vitamina B6 (Cloridrato de piridoxina)

Piridoxina é segura para a maioria das pessoas. Em algumas pessoas, piridoxina pode causar nauseas, vomitos, dor de
estdbmago, perda de apetite, dor de cabeca, formigamento, sonoléncia e outros efeitos colaterais.

O uso em longo prazo de altas doses esta associado a disfuncao de nervos periféricos (a dose na qual ocorre é controversa).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Os sinais e sintomas esperados de toxicidade sdo os mesmos das preparacdes individuais de vitaminas, especialmente de
vitamina A e D e ferro. Irritacdo gastrintestinal e diarreia sdo os sintomas mais relatados.

A maioria das vitaminas hidrossollveis ndo produz sintomas de toxicidade aguda, sendo a ingestdo cronica de megadoses
um problema mais sério. Superdosagem aguda de vitamina C intravenosa pode resultar em falha renal.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou a bula do medicamento, se possivel.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes sobre como proceder.
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800 701 19 18

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 27/04/2015.
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Anexo B
Histdrico de alteracdo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Nudmero do Assunto Data do Nudmero do Assunto Data de Itens de bula Versbes| Apresentacdes
expediente | Expediente expediente | Expediente aprovagéo (VP/ relacionadas
VPS)
10454 — 10454 — x
ESPECIFICO ESPECIFICO Alteraght do ltem 4. _
— Notificagéo — Notificago anges de usareste | VPe Caixas com 10
27/04/2015 de alteragdo [J27/04/2015 de alteragdo |27/04/2015 - A 100 ampolas de 10}
de texto de de texto de medwanlento. € VPS
alteragdo dos mL.
bula-RDC bula - RDC Dizeres Legais
60/12 60/12 )
10454 - 10454 Foi incluida a data
ESPECIFICO ESPECIFICO de aprovacio na .
— Notificagio — Notificagdo Anvisa da bulado | VP e Caixa com 100
15/08/2014 |0671985/14-6| de alteracdo J15/08/2014| 0671985/14-6 | de alteracdo | 15/08/2014 aciente e VPS ampolas de 10
de texto de de texto de pf_ ional d mL
bula - RDC bula— RDC P e '
60/12 60/12 uae.
10461 -
10461 - F
ESPECIFICO EoPECIICO Incluso de texto de |, | Caixacom 100
23/06/2014 | 0490989145 | — Incluséo de |23/06/2014| 0490989145 23/06/2014 bula ampolas de 10
texto de bula texto de bula VPS oL
—~RDC 60/12 ~RDC 60/12- '




	USO ADULTO E PEDIÁTRICO

