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frutovitam
acido ascorbico(c) 50mg/ml + nicotinamida 10mg/ml + palmitato de
retinol (a) 10mg/ml + acetato de racealfatocoferol Smg/ml + dexpantenol
2,5mg/ml + fosfato sédico de riboflavina (b2) 0,68mg/ml + cloridrato de
piridoxina (b6) 1,5mg/ml + colecalciferol (d3) 0,02mg/ml

Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Solucao Injetavel

BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

FRUTOVITAM

acido ascorbico(C) 50mg/mL + nicotinamida 10mg/mL + palmitato de retinol (A) 10mg/mL + acetato de
racealfatocoferol Smg/mL + dexpantenol 2,5mg/mL + fosfato sédico de riboflavina (B2) 0,68mg/mL + cloridrato de
piridoxina (B6) 1,5mg/mL + colecalciferol (D3) 0,02mg/mL

FORMA FARMACEUTICA:
Solugdo Injetavel - 10 mL

APRESENTACAO:
Caixa com 100 ampolas de 10 mL.

USO INJETAVEL - INFUSAO INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
Cada ampola contém:

% da % da % da % da % da % da % da % da
IDR/M | IDR/MS IDR/MS IDR/MS IDR/MS IDR/MS IDR/MS | IDR/M
S Lactentes | Lactentes Criangas | Criangas | Criangas | Gestante | S
Adulto | 0-6 7-11 1-3 4-6 7-10 Lactant
meses meses anos anos anos e
Palmitato | 100 mg | 500% 800% 750% 750% 667% 600% 375% 353%
de

retinol
(vitamina
A)
100.000Ul/g
Colecalcif | 0,02 mg | 400% 400% 400% 400% 400% 400% 400% 400%
erol
(vitamina
D)
40.000UI/mg
Fosfato 6,8mg | 385% 1667% 1250% 1000% 833% 556% 357% 312%
sodico de
riboflavin
a
(vitamina
B2) 5,0 mg

de Riboflavina

base equivale a
6,8 mg de
Fosfato Sodico
de Riboflavina
(B2).

Acido 500mg | 1111% | 2000% 1667% 1667% 1667% 1429% 909% 714%
Ascorbico
(vitamina
9]
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Cloridrato | 15 mg 1154% | 15000% 15000% 3000% 3000% 1500% 790% 750%
de
piridoxina
(vitamina
B6) 15,0 mg

de Cloridrato

de Piridoxina
equivale a
12,34 mg de
Piridoxina
Base.
Dexpanten | 25 mg 534% 1571% 1483% 1335% 890% 668% 445% 381%
ol
Acetato de | 50 mg 500% 1852% 1852% 1000% 1000% 714% 500% 500%
racealfato
coferol
(vitamina
E)
Nicotinam | 100 mg | 625% 5000% 2500% 1667% 1250% 833% 556% 588%
ida
veiculo 10 mL
estéril
q.8.p
(Veiculo: edetato dissddico di-hidratado, cloreto de benzalcdnio, bicarbonato de sédio, polissorbato 80, alcool etilico,
propilenoglicol ¢ dgua para injetaveis)

INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES

O FRUTOVITAM esta indicado como fonte de vitaminas nas intervengdes cirirgicas, queimaduras extensas,
politraumatismo e fraturas, distirbios infecciosos, estados comatosos e na impossibilidade de alimentagéo oral.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As vitaminas sdo necessarias para o adequado metabolismo dos aminoacidos, gorduras e carboidratos e para a manutengdo de
certas fungdes fisiologicas e bioquimicas.

As necessidades organicas de vitaminas aumentam nas condigdes em queha maior catabolismo, como apds intervengdes
cirargicas ou traumatismo, nos processos infecciosos sérios ou prolongados, em certas moléstias debilitantes ou quando a
ingestdo oral de vitaminas esta prejudicada.

Em qualquer destas condig¢des ha grande solicitagdo, mobiliza¢do e excreg¢do de vitaminas; o acido ascorbico 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 orgédnicas e para o metabolismo glicidico e proteico; as vitaminas
lipossoluveis (A, D, E) sdo indispensaveis para certos processos bioquimicos e fisioldgicos como para a integridade das células
epiteliais, crescimento, mineralizacao Ossea e regulagdo homeostésica plasmatica do célcio.

Deste modo o FRUTOVITAM, infusdo intravenosa, proporciona adequada suplementacao vitaminica ajudando a promover
um retorno as condi¢cdes metabodlicas normais, gragas a sua formulagdo multivitaminica e balanceada.

3. CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade a qualquer dos componentes da formula ou a hipervitaminose preexistente.




[AICRISTALIA

56#%;7?’6 . passe a jﬁ;’e%fe...
4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Reagdes alérgicas podem acontecer apos inje¢do intravenosa de vitamina Bj, porém este risco ¢ minimo quando esta ¢é
administrada junto com outras vitaminas do Complexo B.

Este produto deve ser administrado exclusivamente através de infusdo intravenosa lenta.

Gravidez:

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

A Vitamina E, Vitamina Bg, Vitamina C, nicotinamida, Vitamina B e o pantenol sdo considerados CATEGORIA C
de risco na gravidez.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Lactacao:

As Vitaminas D e C sdo de metabolizagdo renal, sendo excretadas na urina e no leite materno.
As Vitaminas E, B¢ e B> s@o excretadas no leite materno, sendo esta excre¢do segura ao lactente.
A Vitamina A e o pantenol também sdo excretados no leite materno.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-
dentista.
Uso criterioso no aleitamento ou na doacao de leite humano.

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

Pacientes idosos
Nao existem contraindicagdes absolutas nessa faixa etaria.

Este medicamento pode causar hepatotoxicidade. Por isso, requer uso cuidadoso, sob vigilincia médica estrita e
acompanhado por controles periédicos da funcio hepatica conforme critério médico e perfil do paciente.

Este medicamento contém 0,004 % de alcool (etanol ou alcool isopropilico) e pode causar intoxicacio, especialmente
em criancgas.

Este medicamento contém 7,787 mg de sédio, o que deve ser considerado quando utilizado por pacientes hipertensos
ou em dieta de restricao de sodio.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Vitamina A

Aumentam o risco de sangramento:

. abciximabe, acenocoumarol, ancrodo, anisindione, antitrombina III humana,argatroban, bivalirudina, clopidogrel,
danaparoide, defibrotide, dermatan sulfato, desirudina, dicumarol, eptifibatide, fondaparinux, heparina, lamifiban,polisulfato
sodico de pentosano, fenindiona, femprocumona, sibrafiban, tirofibana, warfarina, xemilofiban

Aumentam o risco de toxicidade da vitamina A:

. acitretina, etretinato, isotretinoina, tretinoina




Aumenta o risco de toxicidade dos retinoides:
. bexaroteno

Diminui a eficacia da vitamina A:

. colestipol

Aumenta o risco de pseudo-tumor cerebral:

. minociclina

Diminui a absorgdo da vitamina A:

e neomicina, colestiramina, parafina liquida

Niacinamida
Aumenta o risco de miopatia ou rabdomidlise:

. atorvastatina, cerivastina, fluvastatina, pravastatina, rosuvastatina, sinvastatina

Diminuem a absor¢ao de niacina:

. colestiramina, colestipol
Vermelhidio e tonturas:

. nicotina

Diminui¢ao da absorcdo de folato:

. triantereno

Pode aumentar os requerimentos para:
e insulina, hipoglicemiantes orais

Vitamina B6

Reagdes de fotossensibilidade:

. amiodarona

Podem aumentar os requerimentos de vitamina B6:

3 Contraceptivos (combinacdo), hidralazina, isoniazida, penicilamina
Reducdo da concentragdo:

. Fenitoina, fenobarbital

Diminui¢do da efetividade do farmaco:

. Levodopa, altretamina

Vitamina B12

Reduzem a absorg¢do de cianocobalamina:

. acido acetilsalicilico, cimetidina, omeprazol, ranitidina
Diminuem a concentragdo sérica de vitamina B12:

. Contraceptivos (combinagao)

Vitamina C

Toxicidade pelo aluminio:

. carbonato de aluminio (base), hidroxido de aluminio, fosfato de aluminio
Redugdo de biodisponibilidade de:

. cianocobalamina

Vitamina D

Aumento do risco de hipercalcemia:

e diuréticos tiazidicos, célcio, fosfato

Podem aumentar os requerimentos de vitamina D:

e carbamazepina, fenobarbital, fenitoina, primidona
Podem reduzir a efetividade de vitamina D:

e rifampicina, isoniazida
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Vitamina E
Redugdo da concentragdo plasmatica de indinavir:

. indinavir

Aumento da resposta aos anticoagulantes:

. anisindiona, femprocumona

Redugdo de absor¢do de vitaminas lipossoltveis:
. colestiramina

Diminuigéo da efetividade da vitamina E:

. orlistate, colestipol

Aumento do risco de sangramento:

. warfarina, dicumarol

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz.O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data
de fabricagdo, sendo que apds este prazo de validade o produto pode ndo apresentar mais efeito terapéutico.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Solugdo limpida, essencialmente livre de particulas visiveis, de coloragdo laranja.

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

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
O contetido de uma ampola de 10 mL deve ser diluido em um volume de solugdo injetavel, superior a 500 mL, preferivelmente
1.000 mL, de solugdes salinas, glicosadas, fisioldgicas ou de Ringer Lactato.

Este produto deve ser administrado exclusivamente através de infusdo intravenosa lenta.

Necessario adquirir agulhas e equipos de infusdo. Para a administragdo por infusdo intravenosa, recomenda-se o uso de
agulhas estéreis descartaveis de calibre 21G-23G, com comprimento de 25-32 mm, e equipos de infusdo IV com conector
Luer (6%), compativeis com a via de administrago intravenosa. A escolha final deve considerar o volume a ser administrado
e o critério médico.

8. REACOES ADVERSAS

Reacdo muito comum (> 1/10).

Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10).

Reagdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100).

Reagdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000).

Reagdo muito rara (< 1/10.000).

Reagdo desconhecida (ndo pode ser estimada com os dados disponiveis).

Nao existem relatos de reagdes anafilactoides associadas com administragdo de Frutovitam.
Existem relatos raros dos seguintes tipos de reagdes:

Dermatologico - prurido, eritema

Sistema Nervoso - dor de cabega, tonturas, agitacdo, ansiedade
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Oftalmico - diplopia

Alérgico- urticaria, edema periorbital e edema digital

Vitamina A
Usualmente ¢é atoxica em doses terapéuticas. Existem relatos de choque anafilatico e morte com a administragdo de vitamina
A por via intravenosa. Entretanto, as manifestagdes de toxicidade dependem da dose, idade e duragdo da administragéo.

Sindrome da Hipervitaminose A

Manifestagdes gerais: fadiga, letargia, desconforto abdominal, anorexia e vomitos.

Manifestac¢des especificas:

1. Hepatotoxicidade, espessamento cortical do radio e da tibia, artralgia migratdria, crescimento lento e fechamento prematuro
da epifise em criangas.

2. Sistema nervoso central: irritabilidade, cefaleia ¢ aumento da pressdo intracraniana manifestada por abaulamento de
fontanelas, papiledema e exoftalmia.

3.Dermatologicas: fissura dos labios, rachaduras na pele, alopécia, descamag@o, ¢ hiperpigmentagcdo, manchas amarelo-
alaranjadas em sola dos pés, palmas das méos ou pele ao redor do nariz ¢ dos labios.

4.Sistémicos: hipomenorreia, hepatoesplenomegalia, hepatotoxicidade, ictericia, leucopenia, nivel de vitamina A no plasma
com mais de 1.200 Unidades/100 mL.

O tratamento da hipervitaminose A consiste na retirada imediata da vitamina, juntamente com o tratamento sintomatico ¢ de
suporte.

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

Vitamina C (Acido ascorbico)
E geralmente bem tolerada. Doses mais elevadas podem ocasionar diarreia e outros distirbios gastrintestinais, assim como a
hiperoxaluria e formag&o 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
estdmago, hiporexia, cefaléia, formigamento, sonoléncia e outros efeitos colaterais.

O uso a longo prazo de altas doses esta associado a neuropatia periférica (a dose na qual ocorre é controversa).

Vitamina D

Os efeitos da administrag@o de vitamina D podem persistir por dois ou mais meses ap0s a cessagdo do tratamento.

A hipervitaminose D ¢ caracterizada por efeitos sistémicos:

Renal: insuficiéncia renal com politria, noctiria, polidipsia, hipercalciuria, azotemia reversivel, hipertensdo, nefrocalcinose,
calcificacdo vascular generalizada, ou insuficiéncia renal irreversivel que pode resultar em morte.

Sistema nervoso central: retardo mental.

Tecidos moles: calcificacdo generalizada dos tecidos moles, incluindo o coragdo, vasos sanguineos, tibulos renais e nos
pulmaes.

Esquelético: a desmineralizagdo dssea (osteoporose) em adultos.

Declinio na taxa média de crescimento linear e aumento da mineralizagdo dos ossos em criangas (nanismo), e fraqueza.
Gastrintestinais: nauseas, anorexia, constipagao.

Metabolicas: acidose, anemia, perda de peso.

O tratamento da hipervitaminose D com hipercalcemia consiste na retirada imediata da vitamina, dieta pobre em célcio,
ingestdo generosa de liquidos, juntamente com o tratamento sintomatico e de suporte. A crise hipercalcémica com
desidratagdo, torpor, coma e azotemia requer um tratamento mais vigoroso. O primeiro passo deve ser a hidratacdo do paciente
por via intravenosa que aumenta a excre¢ao urindria de célcio. O diurético de alca (furosemida ou acido etacrinico) pode ser
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administrado com a infusdo de soro fisioldgico para aumentar a excrec¢do renal de calcio. Outras medidas terapéuticas incluem
a dialise ou a administracdo de citratos, sulfatos, fosfatos, corticosteroides, EDTA (acido etilenodiaminotetracético).

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

9. SUPERDOSE

Toxicidade seguida de superdose com preparacdes de polivitaminicos ¢ improvavel, exceto em caso de ingestdo de doses
macigas.

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

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

Em casos de intoxica¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
IIT - DIZERES LEGAIS

MS N.° 1.0298.0018

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mddolo - CRF-SP N.° 10.446

SAC (Servi¢o de Atendimento ao Cliente): 0800 701 19 18
Registrado por:

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Rodovia Itapira-Linddia, km 14 - Itapira - SP

CNPJ n° 44.734.671/0001-51 — Industria Brasileira

Produzido por:

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Avenida Nossa Senhora da Assungdo, 574 - Butanti - Sdo Paulo - SP

CNPJ n° 44.734.671/0008-28 — Industria Brasileira
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Anexo B
Historico de alteracio para a bula
Dados da submissio eletronica Dados da peticio/notificaciio que altera a bula Dados das alteragoes de bulas
Data do Numero do Assunto Data do Nuimero do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente | Expediente expediente Expediente aprovagdo (VP /VPS) relacionadas
I - IDENTIFICACAO DO
) MEDICAMENTO
10454 - ESPECIFICO - 3. CONTRAWDICACOES B
lo2/072026 ) Notificagdo de ) ) ) ) 4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VPS Caixa com 100
Alteragdo de Texto de 6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO ampolas de 10 mL
Bula — RDC 60/12 DO MEDICAMENTO
7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
111 - DIZERES LEGAIS
10454 - ESPECIFICO -
Notifica¢do de o Caixa com 100
16/03/2021 1019436/21-3 [ Alteragao de Texto de . . . ) Reagdes Adversas VPS ampolas de 10 mL
Bula— RDC 60/12
10454 - ESPECIFICO - Espg)cliégléo
i 3 - A Caixa com 100
lo7/061201  |0457288/18-2 Notificagio de 4007016 | 1993877/16-2 | Alteragio moderada | 23/04/2018 APRESENTACAQ VP e VPS
Alteracdo de Texto de do processo de COMPOSICAO ampolas de 10 mL
Bula— RDC 60/12 proeess
producdo
10454 — ESPECIFICO Caixa com 10 e
Notificagdo de alteragio Exclusio da frase: “USO RESTRITO A
104/01/2017 |0017339/17-8 de texto de bula — RDC - - - - HOSPITAIS”. VP e VPS |100 ampolas de 10
60/12 mL.
LO;?;.:C; é?ﬁiiﬁf;g%; Alteragdo do item 1 — Composigdo e inclusdo Caixa com 10 e
20/07/2016 |2100178/16-2 ¢ ¢ - - - - da frase de alerta: “USO RESTRITO A VP e VPS |100 ampolas de 10
de texto de bula— RDC HOSPITAIS”
60/12 : mL.
10145 -
. ESPECIFICO - .
ﬁ);?;.:c; l;ipiillf;g%; Alteragdo de local de Alteragdo do Item 4. O que devo saber antes Caixa com 10 ¢
27/04/2015 0363592/15-9 de tex toQ de bula — R]g C 26/12/2014 | 1153252/14-1 fabricagdo do 20/04/2015 | de usar este medicamento? e alteragdo dos | VP e VPS [100 ampolas de 10
medicamento de Dizeres Legais. L
60/12 . . mL.
liberagdo
convencional




17/04/2014

0295312/14-9

1584-ESPECIFICO
— Renovagao de
registro de
medicamentos
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10454 — ESPECIFICO —
Notificagdo de alteragio

Foi incluida a data de aprovagdo na Anvisa

Caixa com 100

15/08/2014 1 0671985/14-6 de texto de bula— RDC ) . ) da bula do paciente e profissional de satude. VPeVPS | ampolas de 10
60/12 mL.

10461 — ESPECIFICO - Incluséo de texto de bula Caixa com 100

23/06/2014 | 0490989145 | Inclusdo de texto de - - - VP e VPS | ampolas de 10

bula — RDC 60/12

mL.




