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MODELO DE BULA PACIENTE RDC 47/09

Vikatron®
fitomenadiona

APRESENTACAO
Solucdo injetavel 10 mg/mL. Embalagem contendo 100 ampolas de 1 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAMUSCULAR (IM)

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solugdo injetavel contém:

fitomenadiona (VItamMING K1) .o..cviiiiicie bbb 10 mg
excipientes (6leo de ricino etoxilado, glicose, alcool benzilico e agua para injetaveis) g.5.p. .....cocovveverrneen. 1mL

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

e Hemorragia ou perigo de hemorragia por hipoprotrombinemia grave (insuficiéncia dos fatores de
coagulacdo no sangue).

e Profilaxia e tratamento de doenca hemorragica no neonato.

e Hemorragia devido a superdosagem de anticoagulantes cumarinicos ou a efeitos de sua administragao
simultanea com a fenilbutazona, salicilatos, etc.

e Hipoprotrombinemia secundaria resultante de deficiéncia na absorgdo ou na sintese de vitamina K como
na ictericia obstrutiva, fistula biliar, estomatite herpética, colite ulcerativa, doenca celiaca, ressec¢do
intestinal, fibrose cistica do pancreas, enterite regional ou administracéo prolongada de antibi6ticos,
sulfonamidas e preparados salicilicos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vitamina K; ou fitomenadiona, ingrediente ativo de Vikatron®, é uma forma lipossoltvel sintética da
vitamina K que atua na formacao dos chamados fatores de coagulacdo protrombina ativa (fator I1),
proconvertina (fator V1), tromboplastina plasmética ou fator Christmas (fator 1X) e o fator Stuart (fator X),
além de duas outras proteinas anticoagulantes naturais (proteinas C e S).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao utilizar nos casos de reconhecida hipersensibilidade a vitamina K ou a qualquer um dos excipientes
presentes na composi¢do do medicamento.

A fitomenadiona esta contraindicada nos trés primeiros meses de gravidez e, ap6s este periodo, s6 deve ser
usada sob orientacdo médica.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o usar por via intravenosa devido a possibilidade de ocorréncia de choque anafilatico.

Uso na gravidez e amamentacéo

Gravidez

Estudos de reproducéo em animais ndo foram realizados com a fitomenadiona. N&o se sabe se a
fitomenadiona pode causar dano ao feto quando administrada a uma mulher grévida ou se pode afetar a
capacidade reprodutiva.

A fitomenadiona somente deve ser administrada em mulheres gravidas se estritamente necessario.

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

Blau Farmacéutica S/A.



Amamentacao
Néo se sabe se este farmaco é excretado no leite humano. Como muitos farmacos sdo excretados no leite
humano, deve-se ter precaucdo quando a fitomenadiona for administrada a uma mulher lactante.

Uso em idosos e criancas

Néo existe informagao especifica acerca do uso da vitamina K; em idosos.

Hemadlise, ictericia e hiperbilirrubinemia em recém-nascidos, particularmente em bebés prematuros, podem
estar relacionados com a dose de fitomenadiona. Por isso, a dose recomendada ndo deve ser excedida (vide
itens Quais os males que este medicamento pode me causar? e Como devo usar este medicamento?).

Exames laboratoriais
O tempo de protrombina deve ser regularmente verificado quando a condicdo clinica indicar.

Interacfes medicamentosas

As necessidades de vitamina K; podem estar aumentadas em pacientes que fazem uso de antibi6ticos de
amplo espectro, quinina, quinidina, salicilatos ou sulfonamidas. Certas substancias, como o 6leo mineral e a
colestiramina, podem diminuir a absor¢éo da vitamina Ki. O dicumarol e seus derivados tém seus efeitos
anticoagulantes antagonizados pela vitamina K. O risco de doenga hemorragica do neonato é maior naqueles
cujas maes se submetem a tratamento com anticonvulsivantes.

Pode ocorrer resisténcia temporaria aos anticoagulantes depressores da protrombina, especialmente, quando
grandes doses de fitomenadiona sdo utilizadas. Neste caso, quando a terapia anticoagulante for restituida,
podem ser necessarias doses maiores de anticoagulante depressor da protrombina ou de um agente com modo
de acdo sobre um diferente principio, como a heparina sodica.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C e proteger da luz.

O produto é extremamente fotossensivel, de maneira que as ampolas s deverdo ser retiradas da caixa
imediatamente antes do seu uso.

Prazo de validade: 36 meses a partir da data de fabricag&o.

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

Caracteristicas do medicamento
Vikatron® (fitomenadiona) é uma solugéo limpida, viscosa, amarela ao &mbar, isenta de particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga 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?
Vikatron® (fitomenadiona) somente deve ser administrado sob rigorosa orientacdo médica.

O profissional da salde sabera a dose ideal e também como preparar 0 medicamento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo 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?
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reac0es de hipersensibilidade severas, incluindo reagdes anafilaticas e mortes, foram relatadas ap0s a
administracao parenteral. A maioria destes eventos relatados ocorreu ap6s a administragdo intravenosa (vide
item O que devo saber antes de usar este medicamento?).

A possibilidade de uma reacéo alérgica, incluindo uma reagéo anafilactoide, deve ser sempre considerada
apds a administragdo parenteral.

Sensacdo de rubor e “sensacfes peculiares” no paladar foram observadas, assim como raros instantes de
tontura, pulso rapido e fraco, sudorese profusa, breve hipotenséo, dispneia e cianose.

Dor, inchaco e tumefacdo no local da injecdo podem ocorrer.

Hiperbilirrubinemia foi observada em recém-nascido ap6s a administracédo da fitomenadiona. Isto ocorre
raramente e, principalmente, com doses acima daquelas recomendadas (vide item O que devo saber antes de
usar este medicamento?).

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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Nao se conhece 0s sinais e sintomas referentes ao uso excessivo de vitamina K.

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.

Il) DIZERES LEGAIS
Farm. Resp.: Eliza Yukie Saito - CRF-SP n° 10.878
Reg. MS n° 1.1637.0079

Registrado por:

Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ 58.430.828/0001-60

Rodovia Raposo Tavares Km 30,5 - n° 2833 - Prédio 100
CEP 06705-030 — Cotia — SP

Industria Brasileira

www.blau.com.br

Fabricado por:

Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ 58.430.828/0013-01

Rua Adherbal Stresser, 84

CEP 05566-000 — Sao Paulo — SP
Indlstria Brasileira

‘sac@blau.com.br
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Venda sob prescri¢cdo médica
7003363-01
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Historico de Alteracéo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacédo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N° do

Data do N° do Data de Itens de Versoes Apresentacles
. . Assunto . . Assunto ~
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao bula

(VPIVPS) relacionadas
10461 -
ESPECIFICO
- Incluséo
Inicial de

- - Todos VP Todas
Texto de
Bula- RDC

60/12

26/06/2014

10454 -
ESPECIFICO
- Notificacéo Composicao
de Alteracao - - - e Dizeres VP
de Texto de Legais
Bula- RDC

60/12

24/09/2018

Todas
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