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Vikatron®
fitomenadiona

MODELO DE BULA PROFISSIONAIS DE SAUDE RDC 47/09

APRESENTACOES
Solucéo injetavel. Embalagem contendo 100 ampolas de 1 mL.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: INTRAMUSCULAR (IM)

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo injetavel contém:

FILOMENAAIONA (VITAMING K1) ..uiiititeiiiitie ettt et e ettt s b b2t e 4 ek £t e b 28 es e b 4 2s b eb 22 £ Ea b 21t e b bt e b e e st es e b ses et e a eea et ees 10 mg
excipientes (acetato de sodio, metabissulfito de s6dio, propilenoglicol, polissorbato 80, 4gua para injetaveis) g.5.p. ..ccocoevererrirerneennnns 1mL

1) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

. Hemorragia ou perigo de hemorragia por hipoprotrombinemia grave (insuficiéncia dos fatores de coagulagdo 11, VII, IX, X).

. Profilaxia e tratamento de doenga hemorragica no neonato.

. Hemorragia devido & superdosagem de anticoagulantes cumarinicos ou a efeitos de sua administracdo simultinea com a
fenilbutazona, salicilatos, etc.

. Hipoprotrombinemia secundaria resultante de deficiéncia na absor¢éo ou na sintese de vitamina K como na ictericia obstrutiva,
fistula biliar, estomatite herpética, colite ulcerativa, doenga celiaca, reseccdo intestinal, fibrose cistica do pancreas, enterite regional
ou administragdo prolongada de antibiéticos, sulfonamidas e preparados salicilicos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A coagulopatia associada a varfarina, caracterizada pelo prolongamento excessivo do indice internacional de normatizacdo (INR), é
clinicamente importante devido ao risco associado de complicagdes por hemorragia.

A vitamina K é um agente farmacoldgico especifico que antagoniza as drogas cumarinicas e uma das formas da vitamina K, a
fitomenadiona ou vitamina Kj, esta disponivel para uso clinico.*

A vitamina K pode ser administrada por via oral ou parenteral.

Estudos evidenciam que, na prevenc¢do do sangramento por deficiéncia de vitamina K, a profilaxia com a fitomenadiona por via oral é
menos efetiva do que a profilaxia por via intramuscular. Quase todos os casos de sangramento por deficiéncia de vitamina K sdo evitaveis
através da profilaxia com a administracdo de uma dose Unica de fitomenadiona por via IM no recém-nascido, enquanto que uma dose
Gnica por via oral no recém-nascido é bem menos efetiva.?*

A vitamina K, administrada em doses semanais de 10 mg, por via IM, em pacientes sob regime de nutri¢do parenteral, mostrou ser segura
e efetiva na diminuigdo da incidéncia de tempos de protrombina (PT) elevados e na manutencdo dos tempos de protrombina (PT) e de
tromboplastina parcial ativada (TTPA) dentro das faixas normais.*
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

A vitamina K; ou fitomenadiona, ingrediente ativo de Vikatron®, é uma forma lipossoltivel sintética da vitamina K. Como a vitamina K
natural, a fitomenadiona atua na producéo intra-hepatica dos fatores de coagulacéo protrombina ativa (fator Il), proconvertina (fator VII),
tromboplastina plasmatica ou fator Christmas (fator 1X) e o fator Stuart (fator X), além de duas outras proteinas anticoagulantes naturais
(proteinas C e S). O teste de Tempo de Protrombina é sensivel para trés destas seis proteinas vitamina K-dependentes — I, VIl e X. A
vitamina K é um cofator essencial para a enzima microssomal que cataliza a carboxilagdo pds-translacional dos residuos de acido
glutdmico ligados a multiplos peptideos especificos, tornando estes os precursores hepaticos inativos dos fatores I, VII, IX e X. Os
residuos do é&cido gama-carboxiglutimico resultantes convertem os precursores em fatores de coagulacdo ativos que séo
subsequentemente secretados pelas células hepéaticas para o sangue.

Propriedades farmacocinéticas

A fitomenadiona é prontamente absorvida ap6s a administragdo intramuscular. Apés a absorcéo, a fitomenadiona inicialmente concentra-
se no figado, porém a concentragdo declina rapidamente. A vitamina K; acumula-se muito pouco nos tecidos. Apresenta metabolizacdo
hepética e é eliminada por via renal e biliar.

A meia-vida da vitamina K; no plasma é de aproximadamente 72 horas em recém-nascidos e de cerca de 1,5 - 3 horas em adultos.

4. CONTRAINDICAGOES
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N&o utilizar nos casos de reconhecida hipersensibilidade a vitamina K; ou a qualquer um dos excipientes presentes na composicéo do
medicamento.
A fitomenadiona esté contraindicada nos trés primeiros meses de gravidez e, apds este periodo, s6 deve ser usada sob orientacdo médica.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES
Néo usar por via intravenosa devido a possibilidade de ocorréncia de choque anafilatico.

Uso na gravidez e lactacao

Gravidez

Estudos de reproducdo 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 gravida ou se pode afetar a capacidade reprodutiva.

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

Categoria de risco na gravidez: C.
Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Lactagao
Né&o se sabe se esta droga é excretada no leite humano. Como muitas drogas sdo excretadas no leite humano, deve-se ter precaucio
quando a fitomenadiona for administrada a uma mulher lactante.

Uso em idosos e criangas

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

Hemolise, 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 (ver Reagdes Adversas e Posologia).

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

6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

As necessidades de vitamina K; podem estar aumentadas em pacientes que fazem uso de antibidticos de amplo espectro, quinina,
quinidina, salicilatos ou sulfonamidas. Certas substancias, como o 6leo mineral e a colestiramina, podem diminuir a absor¢do da vitamina
K. O dicumarol e seus derivados tém seus efeitos anticoagulantes antagonizados pela vitamina K;. O risco de doenga hemorragica do
neonato é maior naqueles cujas mées 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 ac¢éo sobre um diferente principio, como a heparina sédica.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO 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 s6 deveréo ser retiradas da caixa imediatamente antes do seu uso.

Prazo de validade: 36 meses a partir da data de fabricacéo.

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

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Instrugdes de uso

Vikatron® (fitomenadiona) é administrado por via intramuscular. A porgdo nio utilizada deve ser desprezada.

O produto é extremamente fotossensivel, de maneira que as ampolas s6 deveréo ser retiradas da caixa imediatamente antes do seu uso.

Posologia

Usar exclusivamente por via intramuscular.

Os cuidados usuais para a administracdo intramuscular devem ser observados.

Se ocorrer perda excessiva de sangue ou choque, recomenda-se, como primeira medida, a terapia com sangue total ou seus componentes.
Adultos:

« Hipoprotrombinemia induzida por anticoagulantes: inicialmente 2 a 10 mg, podendo chegar a 20 mg. As doses subsequentes devem ser
determinadas pelo tempo de protrombina ou pelas condig¢des clinicas do paciente. Se ap6s 6 ou 8 horas o tempo de protrombina néo tiver
diminuido satisfatoriamente, repetir a dose.

« Hipoprotrombinemia devida a outras causas: 2 a 20 mg. A posologia depende das condig¢des do paciente e da resposta obtida.
Criangas:

« Doenga hemorragica no neonato:

Profilaxia: dose Unica de 0,5 a 1,0 mg dentro de 1 hora ap6s o nascimento; pode-se administrar 8 mae 1 a 5 mg, 12 a 24 horas antes do
parto.
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Tratamento: administrar 1 mg/kg, durante 1 a 3 dias. Doses maiores ou repetidas podem ser necessarias, se a mée estiver em terapia com
anticoagulantes. Paralelamente, deve-se proceder a analises laboratoriais para descartar outros diagnosticos possiveis.
A posologia em recém-nascidos ndo deve exceder a 5 mg, devido a imaturidade de seu sistema enzimatico hepatico.

9. REACOES ADVERSAS

ReacOes de hipersensibilidade severas, incluindo reacdes anafilaticas e mortes, foram relatadas ap6s a administracdo parenteral. A
maioria destes eventos relatados ocorreu ap6s a administragdo intravenosa (ver Adverténcias e Precaucoes).

A possibilidade de uma reagdo alérgica, incluindo uma reagdo anafilactide, deve ser sempre considerada apds a administracdo
parenteral.

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

Dor, inchago e tumefacdo no local da inje¢do podem ocorrer.

Hiperbilirrubinemia foi observada em recém-nascido ap6s a administragdo da fitomenadiona. Isto ocorre raramente e, principalmente,
com doses acima daquelas recomendadas (ver Adverténcias e Precaugdes).

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificaces em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Desconhece-se sindrome clinica atribuivel a hipervitaminose causada pela vitamina K;.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.
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