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Geolab
S

MODELO DE BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

Esta bula ¢ continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

VITAUM®

cloridrato de tiamina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:

Comprimidos revestidos de 300mg: Embalagem contendo 30 comprimidos.

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de tiamina (Vitamina B1)........c.cooueiruiieieireieereceee e s 300mg*
*sobredose de 5% e corregdo de 4% devido a umidade.

Excipientes: alcool etilico, povidona, estearato de magnésio, dioxido de titdnio, hipromelose e macrogol.

1. INDICACOES

Vitaum® ¢ indicado para casos de deficiéncia de vitamina Bl (tiamina), conhecida como beribéri e no tratamento da Sindrome de
Wernicke Korsakoff (doenga causada pela deficiéncia de tiamina, frequentemente relacionada ao alcoolismo). Vitaum® também é
indicado nas condi¢des em que a absor¢do de vitamina B1 pode estar reduzida como alcoolismo e pds cirurgia bariatrica (cirurgia de

redugdo de estdmago).

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodindmica e Farmacocinética

A vitamina Bl ¢ absorvida no duodeno (NATIONAL ACADEMIES PRESS, 1998; SRIRAM; MANZANARES; JOSEP, 2012),
sendo rapidamente transformada em pirofosfato (TPP) de tiamina que € a sua forma ativa (SRIRAM; MANZANARES; JOSEP, 2012).
E armazenada em pequenas quantidades, onde cerca de metade da quantidade total de tiamina no corpo esté presente no misculo
(ZEMPLENIL, 2007). A tiamina atravessa a placenta (BARKER et al., 1981) e pode estar presente no leite materno (DAVIS; ICKE,
1983). Seu excesso ¢ eliminado na urina (DAVIS et al., 1984).

A tiamina na forma de TPP ¢ uma coenzima em varias reagdes enzimaticas. O TPP também pode ter uma fungéo ndo coenzimatica
durante a estimulagdo de células neuronais e outros tecidos excitaveis, como o musculo esquelético (EXPERT GROUP ON
VITAMINS AND MINERALS, 2003)

A vitamina B1 atua como cofator de diversas reagdes do metabolismo dos carboidratos e aminoacidos sendo desta forma, fundamental

para o metabolismo energético (MARTEL et al., 2023).

3. CONTRAINDICACAO

Hipersensibilidade conhecida aos demais componentes da formulagao.

Nao tem descrito na literatura médica até o momento, contraindicag¢des absolutas a tiamina.

Nao hé restrigdes especificas para o uso de Vitaum® em pacientes idosos.

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

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria inferior a 12 anos.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Vitaum® n3o deve ser administrado por periodos prolongados em doses superiores as recomendadas.

Categoria de risco na gravidez: categoria C.

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

O uso desse medicamento nio interfere no aleitamento do bebé.
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O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-
dentista.

Atengio: Contém o corante diéxido de titinio.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Naio existem registros de interacdo da vitamina B1 (via oral), com outras drogas.
Interacdes com Alimentos e Testes Laboratoriais

Nio hé dados disponiveis até 0 momento sobre a interferéncia de Vitaum® com alimentos e em testes laboratoriais.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Vitaum® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.
Prazo de Validade: de 24 meses ap0s a data de fabricagdo.

Numero de lote e datas de fabricacgiio e validade: vide embalagem.

Nio use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Vitaum® apresenta-se na forma de comprimidos revestidos, semiabaulado liso de coloragio branca.

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 comprimido deve ser ingerido com agua ou um pouco de liquido.
Dose diaria: a critério médico

Este medicamento nio pode ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Até 0o momento, ndo existem evidéncias de reagdes adversas, devido ao uso regular e prolongado de Vitaum® nas doses recomendadas.
Reagdes alérgicas podem ocorrer quando o paciente for sensivel a um ou mais componentes da formula.

Pode ocorrer também dermatite de contato com o uso deste medicamento.

Reagdes adversas embora raras: cansago; prurido; urticaria e nausea.

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

10. SUPERDOSE
Nao foram descritos, até o momento, sintomas de superdosagem com o uso deste medicamento.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro 1.5423.0129

Registrado e Produzido por:
Geolab Industria Farmacéutica S/A
CNPJ: 03.485.572/0001-04

VP. 1B QD.08-B MODULOS 01 A 08 - DAIA - ANAPOLIS — GO
Industria Brasileira
www.geolab.com.br

Industria Brasileira

SAC: 0800 701 6080
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Anexo B
Histérico de Alteragdo para a Bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peticdo/Notificagdo que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data do Numero Data do Numero Data da Versdes Apresentagoes
X R Assunto X R Assunto N Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente Aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10461 — 10461 —
ESPECIFICO - ESPECIFICO - 300 MG COM
15/04/2013 028655/13-5 In.Cl.USEIO 15/04/2013 028655/13-5 Inclusdo Inicial de 15/04/2013 Inclusao Inicial VPS REV CT BL AL
Inicial de Texto de Bula — PLAS INC X 30
Texto de Bula RDC 60/12
—RDC 60/12
10454 10454
Nosifeasi de Notifeasdo do 300 MG COM
28/06/2018 0519168/18-8 E 28/06/2018 0519168/18-8 N ¢ 28/06/2018 Dizeres Legais VPS REV CT BL AL
Alteracdo de Alteragdo de Texto PLAS INC X 30
Texto de Bula — de Bula — RDC
RDC 60/12 60/12
10454 -
; 10454 -
isjfﬁcc?;gae' ESPECIFICO -
Mo ‘;0 o Notificagio de 300 MG COM
05/05/2025 0603496/25-3 ¢ 05/05/2025 0603496/25-3 | Alteragdo de Texto 05/05/2025 Dizeres Legais VPS REV CT BL AL
Texto de Bula = de Bula - PVC X 30

publicagdo no
Bulario RDC
60/12

publicagdo no
Bulario RDC 60/12
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INDICACOES

RESULTADOS DE EFICACIA
CARACTERISTICAS
10454 - orss FARMACOLOGICAS

ESPECIFICO - ' ) ADVERTENCIAS E

Notifioacio d ESPECIFICO ]

Alteragho de. Notificagdo de PRECAUCOES 300 MG COM

05/05/2025 | 0603790259 | * ° deg Bula_ | 05/05/2025 | 0603790/25-9 | Alteragio de Texto | 05/05/2025 CUIDADOS DE VPS REV CT BLAL
publicagio no pu‘i‘;?;sso‘no ARMAZENAMENTO DO PVC X 30
Ari MEDICAMENTO
Bulzr(;’l;mc Bulario RDC 60/12
POSOLOGIA E MODO DE
USAR
REACOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
10454 -
: 10454 -

I;Z\ISI;EﬁCIFEC?l ) ESPECIFICO - .

:lterza‘;zod: Notificagio de 4. ADVERTENCIAS E 300 MG COM

26/09/2025 ¢ 26/09/2025 Alteragio de Texto | 26/09/2025 PRECAUCOES VPS REV CT BL AL

Texto de Bula — do Bul PVC X 30
publicacdo no ¢ bula— - DIZERES LEGAIS \

Bulario RDC publicagdo no

60/12 Bulario RDC 60/12
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