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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solucdo injetavel 10 mg/mL: embalagem contendo 50 ampolas de 1 mL.

VIA INTRAMUSCULAR/SUBCUTANEA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL contém:

FILOMENAdIONA .....c.ooviieiii e 10 mg
Veiculo: solutol, glicose, alcool benzilico e 4gua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

VITA K é indicado para:

- 0 tratamento e prevencdo de problemas de coagulacdo envolvendo formacdo insuficiente de fatores de
coagulacdo, quando causado por deficiéncia de vitamina K ou de atividade diminuida da vitamina K.

- deficiéncia de protrombina (proteina importante para coagulacdo) induzida por medicamentos/substancias
(cumarina ou derivados da indanediona);

- profilaxia (prevencéo) e terapia de doengas hemorrégicas (sangramento) em recém-nascidos;

- hipoprotrombinemia (baixas quantidades de protrombina) devido a terapia antibacteriana (contra bactérias);

- hipoprotrombinemia secundaria por fatores limitantes da absor¢éo ou da sintese de vitamina K, por exemplo:
ictericia obstrutiva (estado no qual a pele se encontra amarelada devido a uma grande quantidade de pigmentos
biliares no sangue), fistula biliar (aparecimento de bile no intestino), caquexia (estado caracterizado por perda de
peso, astenia e incapacidade de desempenhar atividades minimas), colite ulcerativa (inflamagdo da porgéao
terminal do intestino grosso), doenca celiaca (intolerancia ao gldten), ressecagdo intestinal (constipacdo
intestinal), fibrose cistica do pancreas (distirbio nas secre¢des de algumas glandulas produtoras de muco —
exocrinas) e enterite regional (doenca inflamatoria do trato gastrintestinal);

- hipoprotrombinemia induzida por outra droga (por exemplo: &cidos salicilicos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

VITA K é uma solucdo injetavel de vitamina K1 sintética que € essencial para a formacdo dos chamados fatores
de coagulacéo (protrombina, fatores VII, IX e X). A caréncia de vitamina K1 leva a um aumento de hemorragias
(sangramentos).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos
componentes da formula.

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

Gerais

ReacOes severas, incluindo mortes, ocorreram durante e imediatamente apds a administracdo parenteral de
fitomenadiona. Normalmente essas reacfes severas assemelham-se a hipersensibilidade e anafilaxia (alergia),
incluindo choque e parada cardiaca e/ou respiratoria. Alguns pacientes apresentaram essas reagdes severas
guando receberam a fitomenadiona pela primeira vez. A maioria desses eventos ocorreram apds administracao
endovenosa, mesmo quando tomada a devida precaugdo de diluir a fitomenadiona e evitar a infusdo rapida.
Portanto, a via endovenosa deve ser restrita a situacfes onde outra via ndo é possivel e o alto risco
envolvido ¢é justificavel.



O alcool benzilico como conservante do cloreto de sédio tem sido associado com intoxicacdo em recém-
nascidos. N&o existe evidéncia sugerindo que a pequena quantidade de alcool benzilico presente no VITA K seja
associada a toxicidade, quando usado como recomendado.

Apo6s a administracdo da fitomenadiona, ndo se deve esperar efeito coagulante imediato. A melhora do tempo de
protrombina ocorre, no minimo, entre 1 e 2 horas. Caso 0 sangramento seja grave, pode ser também necessario a
terapia com sangue total ou seus componentes.

A fitomenadiona ndo neutraliza a acdo anticoagulante da heparina.

Mesmo quando a vitamina K1 for utilizada para corrigir o excesso de hipoprotrombinemia induzida por
anticoagulante (medicamento que previne a formagdo de coagulos), a terapia com anticoagulante ainda é
indicada. O paciente enfrentara novamente o risco de coagulos como anteriormente ao inicio da terapia com
anticoagulantes. A fitomenadiona ndo é um agente de coagulagdo, mas uma terapia extremamente cuidadosa
com vitamina K1 pode restabelecer condi¢des que originalmente permitam o fenémeno trombolitico (formagéo
de coagulos). Deve ser mantida a menor dosagem possivel e o tempo de protrombina deve ser verificado
regularmente como indicagdo das condigdes clinicas.

Gravidez — categoria C

Estudos em reproducéo animal ndo foram realizados com a fitomenadiona. N&o é conhecido se a fitomenadiona
pode causar dano ao feto quando administrado em mulheres gravidas ou se pode afetar a capacidade reprodutiva.
A fitomenadiona deve ser administrada em mulheres gravidas somente se realmente necessario.

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

Amamentac¢do
Nao se sabe se a fitomenadiona é excretada no leite materno. Por muitas substancias serem excretadas no leite
materno, deve-se tomar cuidado quando a fitomenadiona é administrada em mulheres na amamentacéo.

Pediatria

Hemdlise (destruicdo de células (hemécias) do sangue), hiperbilirrubinemia (aumento da quantidade de
bilirrubina (pigmento) no sangue) e ictericia (pele amarelada) em recém-nascidos, principalmente criangas
prematuras, podem estar relacionadas a dose de fitomenadiona. Portanto, a dose recomendada ndo deve ser
excedida (ver item “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?).

Pacientes idosos
Pacientes com idade avancada tendem a ser mais sensiveis a a¢do do VITA K, a dosagem nesses pacientes deve
ser a menor possivel.

Carcinogénese, mutagénese e diminuicéo da fertilidade
Né&o foram realizados estudos de carcinogénese, mutagénese e diminuicéo da fertilidade com a fitomenadiona.

Atencao diabéticos: contém aguUcar.

InteracOes medicamentosas

O uso de Vita K pode resultar em resisténcia temporéaria a anticoagulantes depressores de protrombina,
especialmente quando altas doses de fitomenadiona sdo administradas. Caso doses relativamente altas sejam
empregadas, pode ser necessério reinstituir a terapia anticoagulante utilizando algumas doses altas de
anticoagulante depressor de protrombina ou utilizar uma terapia que tenha a mesma agdo com diferente principio
de funcionamento como a heparina sodica.

Interferéncia em exames laboratoriais
Podem ocorrer alteragBes no tempo de protrombina, que deve ser monitorado regularmente.

Ingestdo concomitante com outras substancias
N&o ha restrigdes especificas quanto a ingestdo concomitante com alimentos e bebidas.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento. N&o use
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

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



Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger
da luz. A solucédo ndo deve ser congelada. A vitamina K1 é rapidamente degradada pela luz.
O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacdo (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: solucdo limpida, amarela, isenta de particulas estranhas visiveis.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre que possivel VITA K deve ser administrado por via subcutanea (debaixo da pele) ou intramuscular (ver
item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”’). Quando a administracdo endovenosa é inevitavel,
a droga deve ser injetada vagarosamente, ndo excedendo 1 mg por minuto.

Proteger da luz o tempo todo.

Produtos parenterais devem ser inspecionados visualmente em relagdo ao material particulado e descoloracéo,
antes da administracdo, sempre que a solucdo e o recipiente permitirem.

Instrucdo para diluicéo

VITA K pode ser diluido com cloreto de sédio 0,9% para injecdo, dextrose 5% para injecdo ou dextrose 5% e
cloreto de sddio para injecdo. O alcool benzilico como conservante tém sido associado a toxicidade em recem-
nascidos. Portanto, todos os diluentes devem ser livres de conservantes (ver item “4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?”). Outros diluentes ndo devem ser utilizados. Quando diluigBes sdo indicadas, a
administracdo deve comecar imediatamente ap6s a mistura com o diluente, e por¢des ndo utilizadas da dilui¢do
devem ser descartadas, assim como o contetido néo utilizado da ampola.

Profilaxia da doenga hemorragica do recém-nascido
A Academia Americana de Pediatria recomenda a utilizacdo de vitamina K1 em recém-nascidos. Uma dose
Unica intramuscular (IM) de VITA K de 0,5 a 1 mg, é recomendada dentro de 1 hora ap6s o nascimento.

Tratamento da doenca hemorrégica do recém-nascido

A administracdo empirica de vitamina K1 ndo deve substituir a avaliacdo laboratorial apropriada do mecanismo
de coagulacdo. A resposta imediata (diminui¢do do tempo de protrombina em 2 a 4 horas) apds a administracéo
da vitamina K1 é o diagnostico usual da doenga hemorragica do recém-nascido, a falha de resposta indica outro
diagnostico ou distdrbio na coagulacéo.

A dose de 1 mg de VITA K deve ser administrada por via subcutanea (SC) ou intramuscular (IM). Doses
maiores podem ser necessarias, caso a méde esteja utilizando anticoagulantes orais.

Embora a terapia com sangue total ou seus componentes possam ser indicados se 0 sangramento for excessivo,
essa terapia ndo corrige a causa do distarbio e VITA K deve ser administrado concomitantemente.

Deficiéncia de protrombina induzida por anticoagulante em adultos

Para corrigir o tempo de protrombina prolongado excessivamente pela terapia com anticoagulante oral —
inicialmente é recomendado 2,5 a 10 mg ou até 25 mg. Em raros casos podem ser exigidos doses de 50 mg. A
frequéncia e as quantidades das doses subsequentes devem ser determinadas pelo tempo de resposta da
protrombina ou da condicéo clinica. Se em 6 a 8 horas ap6s a administracdo parenteral o tempo de protrombina
ndo diminuir satisfatoriamente, a dose deve ser repetida. Em caso de choque ou perda excessiva de sangue é
indicada a terapia com sangue total ou seus componentes.

Hipoprotrombinemia devido a outras causas em adultos

Recomenda-se a dosagem de 2,5 a 25 mg ou mais (raramente chega a 50 mg); a quantidade e a via de
administracdo depende da severidade da condicdo e da resposta obtida (ver item “4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?”).

Quando possivel, sugere-se a descontinuagdo ou a reducdo da dosagem das susbstancias que interferem com o
mecanismo de coagulagdo (como salicilatos, antibi6ticos) como alternativa para a administragdo concomitante de
VITA K. A severidade do distirbio da coagulacdo determinara se a administracdo imediata de VITA K é
requerida na descontinuacdo ou na reducgdo das drogas que interferem.



Resumo da posologia recomendada

Recém-nascidos

| Dosagem

Doenca hemorrégica do recém-nascido

Profilaxia 0,5 - 1 mg IM (intramuscular) dentro de 1 hora apés o
nascimento
Tratamento 1 mg SC (subcutanea) ou IM (intramuscular) (doses

maiores podem ser necessarias caso a mde esteja

utilizando anticoagulantes orais)

Adultos Dosagem inicial

Deficiéncia de protrombina induzida por anticoagulante | 2,5 mg — 10 mg ou até 25 mg (raramente 50 mg)
(causada por cumarina ou derivados da indanediona)

Hipoprotrombinemia  devido a outras  causas | 2,5 mg— 25 mg ou mais (raramente chega a 50 mg)
(antibidticos, salicilatos ou outras drogas, fatores
limitantes da absorcdo ou sintese)

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horéarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Seu médico saberd como proceder no caso de esquecimento de aplicagdo de dose.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

ReacOes severas de hipersensibilidade, incluindo reacdes anafilactoides (reagdes alérgicas) e mortes tém sido
descritas ap6s administracdo parenteral.

SensacOes transitdrias de vermelhiddo e sensagdes caracteristicas de sabor sdo observadas, assim como raras
tonturas, pulso rapido e fraco, suor profuso, hipotensdo (diminuicdo da pressdo arterial) respiratoria, dispneia
(falta de ar) e cianose (coloragdo azulada da pele e das mucosas). Dor, inchaco e sensibilidade podem ocorrer no
local da injeg&o.

Apos repetidas injecBes, raramente podem surgir placas eritematosas (manchas descamativas avermelhadas na
pele), endurecidas e com prurido; raramente esses sintomas progridem para lesbes do tipo esclerodérmicas
(caracterizada por alteracdes degenerativas e endurecimento dos tecidos da pele, articulagdes e 6rgdos internos)
gue podem persistir por periodos longos. Em outros casos, essas lesdes assemelham-se ao eritema (vermelhidédo
morbida da pele) persistente.

Hiperbilirrubinemia (acumulagdo de bilirrubina no organismo) tem sido observada em recém-nascidos apos
administracio de fitomenadiona. Isso ocorre raramente com as doses recomendadas (ver ‘“Pediatria” no item “4.
O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

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

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

Ainda ndo foi descrita superdosagem por fitomenadiona.

A DLso (dose letal média) da fitomenadiona endovenosa, em ratos, € de 41,5 e 52 mL/kg para concentragdes de
0,2% e 1% respectivamente.

Em caso de superdosagem, procure socorro médico o mais rapido possivel.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Anexo B

Histdrico de Alteragéo para a Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac8es de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versdes Apresentacdes
) } Assunto ) } Assunto 5 Itens de Bula )
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP /VPS) relacionadas
10461 - 10461 -
ESPECIFICO ESPECIFICO
Gerado no N Gerado no . e
- Incluséo - Inclusdo Y VP Solucéo injetavel
30/06/2014 momento do . 30/06/2014 momento do .. 30/06/2014 Versdo inicial
. Inicial de . Inicial de VPS 10 mg/mL
peticionamento peticionamento
Texto de Bula Texto de Bula
— RDC 60/12 — RDC 60/12




