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Eskavit
(fitomenadiona)

NOME GENERICO:
fitomenadiona

FORMA FARMACREUTICA:
Solugdo Injetavel

APRESENTACAO:
10 mg/mL - Caixa contendo 50 ampolas de 1 mL

USO ADULTO E PEDIATRICO * USO INTRAMUSCULAR / SUBCUTANEO

COMPOSICAO:

Cada ampola de 1 mL de solugdo injetavel contém:

L1201 04 (o) - T USSR 10 mg
3 161 11 Lo I RS TSRS I mL

(solutol, glicose anidra, alcool benzilico, acido cloridrico, agua para injetaveis)
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Eskavit (fitomenadiona) ¢ indicado para:

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

-profilaxia (preven¢ao) e terapia de doengas hemorragicas (sangramento) em recém-nascidos;

-hipoprotrombinemia (baixas quantidades de protrombina) devido a terapia antibacteriana (contra bactérias);
-hipoprotrombinemia secundaria por fatores limitantes da absor¢do 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 (inflamacéo da porgao terminal do intestino grosso), doenga celiaca (intolerancia ao gliten),
ressecacgdo intestinal (constipagdo intestinal), fibrose cistica do pancreas (distirbio nas secre¢des de algumas glandulas produtoras
de muco — exdcerinas) e enterite regional (doenca inflamatoéria do trato gastrintestinal);

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Eskavit (fitomenadiona) ¢ uma solucdo injetdvel de vitamina K1 sintética que € essencial para a formac¢do dos chamados fatores
de coagulagdo (protrombina, fatores VII, IX e X). A caréncia de vitamina K] leva a um aumento de hemorragias (sangramentos).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ contraindicado em pacientes com hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes da férmula.

A administracdo da fitomenadiona pela via intravenosa (via de administragdo nas veias) ¢ contraindicada devido a possibilidade de
ocorrer choque anafilatico (reacao alérgica sist€émica, severa e rapida a uma determinada substincia). Caso o uso intravenoso seja
inevitavel, o medicamento deve ser injetado de forma lenta e os sinais vitais do paciente devem ser monitorados durante e apds a
injecdo. A escolha desta via de administragdo deve ser criteriosa, atentando-se para que os beneficios superem os potenciais riscos.

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

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

Gerais

O alcool benzilico como conservante do cloreto de sodio tem sido associado com intoxicagdo em recém-nascidos. Nao existe
evidéncia sugerindo que a pequena quantidade de 4lcool benzilico presente no Eskavit (fitomenadiona) seja associada a toxicidade,

2



|41 hipolabor

Apbs a administracdo da fitomenadiona, ndo se deve esperar efeito coagulante imediato. A melhora do tempo de protrombina

quando usado como recomendado.

ocorre, no minimo, entre 1 e 2 horas. Caso o 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 K] for utilizada para corrigir o excesso de hipoprotrombinemia induzida por anticoagulante
(medicamento que previne a formagdo de coagulos), a terapia com anticoagulante ainda ¢ indicada. O paciente enfrentara
novamente o risco de coagulos como anteriormente ao inicio da terapia com anticoagulantes. A fitomenadiona ndo ¢ um agente
de coagulagdo, mas uma terapia extremamente cuidadosa com vitamina K] pode restabelecer condi¢des que originalmente
permitam o fendmeno trombolitico (formacao de coagulos). Deve ser mantida a menor dosagem possivel e o tempo de protrombina
deve ser verificado regularmente como indicagdo das condigdes clinicas.

Repetidas doses altas de vitamina K nao sdo garantia de doencas no figado se a resposta para o uso inicial da vitamina for
insatisfatoria.

Falha na resposta de vitamina K pode indicar que as condi¢des da doenca tratada ndo respondem a vitamina K.

Uso intravenoso

Reagdes severas, incluindo mortes, ocorreram durante ¢ imediatamente apds a administragdo intravenosa de fitomenadiona.
Normalmente essas reagdes severas assemelham-se a hipersensibilidade e anafilaxia (alergia), incluindo choque e parada cardiaca
e/ou respiratéria. Alguns pacientes apresentaram essas reagdes severas quando receberam a fitomenadiona pela primeira vez. A
maioria desses eventos ocorreram ap6s a administragdo endovenosa, mesmo quando tomada a devida precaugdo de diluir a
fitomenadiona e evitar a infusdo rapida.

Portanto, a via intravenosa deve ser restrita a situagdes onde outra via ndo ¢ possivel e o alto risco envolvido ¢ justificavel.
Gravidez Estudos em reprodugdo animal ndo foram realizados com a fitomenadiona. Nao 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 nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Amamentacao
Nio se sabe se a fitomenadiona é excretada no leite materno. Por muitas substincias serem excretadas no leite materno, deve-se
tomar cuidado quando a fitomenadiona ¢ administrada em mulheres na amamentacgao.

Pediatria

Hemolise (destrui¢ao de células (hemacias) 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? e 6. Como devo usar este medicamento).

Pacientes idosos
Pacientes com idade avangada podem ser mais sensiveis a agdo do Eskavit (fitomenadiona), devido as outras doencas associadas e
uso de outros medicamentos, logo, a dosagem nesses pacientes deve ser a menor possivel.

Carcinogénese, mutagénese e diminuicido da fertilidade
Nao foram realizados estudos de carcinogénese, mutagénese e diminuicao da fertilidade com a fitomenadiona.

Interacoes medicamentosas

O uso de Eskavit (fitomenadiona) pode resultar em resisténcia temporaria a anticoagulantes depressores de protrombina,
especialmente quando altas doses de fitomenadiona sdo administradas. Caso doses relativamente altas sejam empregadas, pode
ser necessario 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.

Outras interagdes significativas, as quais requerem monitoria constante, foram descritas com a utilizagdo concomitante de aspirina,
eritromicina, ibuprofeno, indometacina, cetoprofeno, cetorolaco, meloxicam, naproxeno, piroxicam, sulfassalazina, dentre outros.
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Interferéncia em exames laboratoriais
Nao se conhecem informagdes sobre a interferéncia de fitomenadiona em exames laboratoriais.

Ingestio concomitante com outras substiancias
Nao ha restrigdes especificas quanto a ingestdo concomitante com alimentos e bebidas.

Atencio diabéticos: contém agtcar.

Informe seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nao 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 (15° a 30°C). Proteger da luz. A solugdo nao
deve ser congelada.

Aspectos fisicos: ampola de vidro dambar contendo 1 mL.

Caracteristicas organolépticas: solugdo amarela com odor caracteristico.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

ATENCAO: A FITOMENADIONA E ALTAMENTE FOTOSSENSIVEL. A EXPOSICAO A LUZ CAUSA
DEGRADACAO DA SUBSTANCIA E PERDA DO EFEITO. ESTE PRODUTO SO DEVE SER RETIRADO DA
EMBALAGEM NO MOMENTO DO USO.

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.

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?

Sempre que possivel Eskavit (fitomenadiona) deve ser administrado por via subcutanea (debaixo da pele) ou intramuscular (ver
item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Proteger da luz o tempo todo.

Produtos parenterais devem ser inspecionados visualmente em relacdo ao material particulado e descoloracdo, antes da
administragdo, sempre que a soluc@o e o recipiente permitirem.

Profilaxia da doenca hemorragica do recém-nascido

A Academia Americana de Pediatria recomenda a utilizacdo de vitamina K1 em recém-nascidos. Uma dose unica intramuscular
(I.M.) de Eskavit (fitomenadiona) de 0,5 a 1 mg, ¢ recomendada dentro de 1 hora apds o nascimento.

Tratamento da doenca hemorragica do recém-nascido

A administrag@o empirica de vitamina K] ndo deve substituir a avaliag@o laboratorial apropriada do mecanismo de coagulagao. A
resposta imediata (diminui¢do do tempo de protrombina em 2 a 4 horas) ap6s a administracdo da vitamina K1 € o diagndstico
usual da doenga hemorréagica do recém-nascido, a falha de resposta indica outro diagndstico ou disturbio na coagulagdo. A dose
de 1 mg de Eskavit (fitomenadiona) deve ser administrada por via subcutanea (S.C.) ou intramuscular (I.M.). Doses maiores podem
ser necessarias, caso a mae esteja utilizando anticoagulantes orais. Embora a terapia com sangue total ou seus componentes possam
ser indicados se o sangramento for excessivo, essa terapia ndo corrige a causa do disturbio e Eskavit (fitomenadiona) 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 ¢
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 condigdo clinica. Se em 6 a 8 horas
apods a administragdo parenteral o tempo de protrombina ndo diminuir satisfatoriamente, a dose deve ser repetida. Em caso de
choque ou perda excessiva de sangue ¢ 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 condi¢do 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 substincias que interferem com o mecanismo de coagulagdo (como
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salicilatos, antibidticos) como alternativa para a administracdo concomitante de Eskavit (fitomenadiona). A severidade do
distarbio da coagulagdo determinara se a administrag@o imediata de Eskavit (fitomenadiona) é requerida na descontinuagéo ou na
redugdo das drogas que interferem.

Tabela: Resumo da posologia recomendada

Recém-Nascidos Dose

Doenca Hemorragica do Recém-Nascido

0,5 - 1 mg .M. (intramuscular) dentro de 1 hora apos o

Profilaxia .
nascimento.

1 mg S.C. (subcutanea) ou .M. (intramuscular) (doses
Tratamento maiores podem ser necessarias caso a mae esteja
utilizando anticoagulantes orais).

Adultos Dose inicial

Deficiéncia de Protrombina induzida por anticoagulante

2,5 -10 té 25 te 50
(causada por cumarina ou derivados da indanediona) me mg ou até 25 mg (raramente 50 mg)

Hipoprotrombinemia devido a outras causas
(antibioticos, salicilatos ou outras drogas; fatores | 2,5 mg - 25 mg ou mais (raramente até 50 mg)
limitantes da absor¢ao ou sintese da vitamina K)

Modo de usar:

Orientacgoes para abertura da ampola:

A ampola de Eskavit (fitomenadiona) possui sistema de quebra que facilita sua abertura. Este sistema de quebra pode ser por meio
de anel de ruptura (Vibrac) ou ponto tnico (OPC).

No sistema de anel de ruptura (Vibrac) ha um anel aplicado no gargalo da ampola composto por tinta especifica que fragiliza o
vidro e facilita a ruptura neste local.

No sistema de ponto tinico (OPC) ha um ponto de tinta comum que tem fung@o de orientar o local de apoio para que se faga a forca
que ira gerar o rompimento da ampola no gargalo. Neste caso o gargalo ndo possui anel de tinta, porém, possui uma incisdo
superficial (fio cut) que facilita a ruptura neste local.

Siga as orientagdes abaixo para realizar a abertura da ampola de forma correta.

Anel de ruptura (Vibrac):

1. Segure a ampola inclinada em um angulo de 45°.

2. Posicione os dedos polegares no gargalo da ampola, onde possui o anel de ruptura, que corresponde ao local indicado para
rompimento.

3. Posicione os dedos indicadores na haste e no corpo da ampola, de forma que o gargalo que ¢ o local da ruptura esteja no centro
desta distancia.

4. Certifique-se de que ndo estd apertando a haste da ampola, para evitar que ela se quebre.

5. Exerca forca com os polegares para frente e com o indicador que esta na haste da ampola para tras, para realizar a abertura da
ampola.
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Ponto tnico (OPC):

1. Segure a ampola pelo corpo.

2. Com a outra mao segure a haste de forma que o polegar e o indicador estejam posicionados na direcdo do ponto de tinta.
3. Exerga forca sobre a haste fazendo um movimento de rotagao para tras para realizar a abertura da ampola.
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Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Nao 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 orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reagdes severas de hipersensibilidade, incluindo reagdes anafilactoides (reagdes alérgicas) e mortes t€ém sido descritas apos
administragdo parenteral. A possibilidade de sensibilidade alérgica, incluindo reagdo anafilactoide, deve ser lembrada na
administragdo parenteral. Sensacdes transitérias de vermelhiddo e sensacdes caracteristicas de sabor sdo observadas, assim como
raras tonturas, pulso rapido e fraco, suor profuso, hipotensdo (diminuicdo da pressao arterial) respiratoria, dispneia (falta de ar) e
cianose (coloragao azulada da pele e das mucosas). Dor, inchago e sensibilidade podem ocorrer no local da injecdo. Apds repetidas
injecdes, raramente podem surgir placas eritematosas (manchas descamativas avermelhadas na pele), endurecidas e com prurido;
raramente esses sintomas progridem para lesdes do tipo esclerodérmicas (caracterizada por alteragdes degenerativas e
endurecimento dos tecidos da pele, articulagdes e 6rgéos internos) que podem persistir por periodos longos. Em outros casos, essas
lesdes assemelham-se ao eritema (vermelhiddo morbida da pele) persistente.

Hiperbilirrubinemia (acumulag@o de bilirrubina no organismo) tem sido observada em recém-nascidos apds administracdo 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, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Ainda nio foi descrita superdosagem por fitomenadiona.

A DL50 (dose letal média) da fitomenadiona endovenosa, em ratos, ¢ de 41,5 e 52 mL/kg para concentragdes de 0,2% ¢ 1%
respectivamente.

Em caso de superdose, 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.

DIZERES LEGAIS
MS: 1.1343.0129
Farm. Resp.: Dr. Renato Silva
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticiao/ notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Assunto Data do . Assunto Data de Itens de bula Versdes ~ .
expediente expediente expediente No. expediente aprovacdo (VPIVPS) Apresentacdes relacionadas
_ 10mg/mL sol. inj.:
PETICAO MANUAL Correciio na via de - Caixa contendo 5, 50 e 100
1890 — ESPECIFICO - NA NA NA NA - ~ ampolas de ImL
05/02/2007 071219/07-1 Notificag@o da Alteragdo administragio VP - Caixa contendo 100 estojos
de Texto de Bula com 1 ampola de ImL
PETICAO MANUAL Inclusdo de informagdes 10mg/mL sol. inj.:
31/05/2012 0451930/12-2 1890 — ESPECIFICO - NA NA NA NA nos cuidados de VP - Caixa contendo 50 ampolas
Notificagdo da Alteragdo de conservagao de ImL
Texto de Bula
PETICAO MANUAL Exclusdo de informagdes 10mg/mL sol. inj.
14/12/2012 1009667/12-1 1890 — ESPECIFICO - NA NA NA NA da diluici 19 . VP - Caixa contendo 50 ampolas
Notificacdo da Alteragdo de a diiuigao na posologia de ImL
Texto de Bula
. Atualizagdo do texto de 10me/mL sol. ini.-
10461 — ESPECTFICO - bula conforme os Art. 11 _ LVme/me, s0° 10
22/10/2015 0932359/15-7 Inclusdo Inicial de Texto NA NA NA NA e Art. 41 da RDC VP - Caixa cmzltelido LSO ampolas
de Bula — RDC 60/12 47/2009 ¢im
10454 — ESPECIFICO - Inclusdo de informagdo ) Caixiocrgfglc‘kf‘;l(') o las
11/05/2016 1725605/16-4 | Notificagdo de alteragio de NA NA NA NA no item Superdose. VP de 1mL P
texto de bula— RDC 60/12
, N . N 10mg/mL sol. inj.:
10454 — ESPECIFICO - Excluséo de informagdes . & )
07/07/2016 2042028/16-5 NOtiﬁC&QﬁO de altera(;éo de NA NA NA NA da diluicﬁo na posologia VP - Caixa contendo 50 ampolas
texto de bula— RDC 60/12 de 1mL
Composi¢io;
Quando néo devo usar
10454 — ESPECIFICO - este medicamento?; 10mg/mL sol. inj.:
07/11/2019 3065446/19-7 | Notificagio de alteracio de NA NA NA NA O que devo saber antes de VP - Caixa contendo 50 ampolas de
texto de bula — RDC 60/12 usar este medicamento?; ImL
Como devo usar este
medicamento?.
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NA — objeto
de pleito desta
notificagdo
eletronica

10454 — ESPECIFICO -

Notificagdo de altera¢do de
texto de bula— RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

- Como devo usar este
medicamento?

VP

10mg/mL sol. inj.:
- Caixa contendo 50 ampolas de
ImL
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