Geolab
S

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

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)........cc.ievieiiiiiiiiiiii ettt e e s e 300mg*
*sobredose de 5% e corregdo de 4% devido a umidade.

Excipientes: alcool etilico, povidona, estearato de magnésio, didxido de titanio, hipromelose e macrogol.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Vitaum ¢ indicado para casos de deficiéncia de vitamina B1 (cloridrato de tiamina), conhecida como beribéri; na
profilaxia da Sindrome de Wernicke Korsakoff (doenca causada pela deficiéncia de tiamina, frequentemente relacionada
ao alcoolismo).

Vitaum também ¢ indicado para pessoas com necessidades aumentadas de tiamina, que se encontram sob o risco de
desenvolver uma caréncia desta vitamina, como por exemplo, pessoas que fazem uso abusivo de alcool e pessoas que

passaram por cirurgia de reducdo de estdmago.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Vitaum ¢ 1til para prevenir e tratar a deficiéncia de vitamina B1. A vitamina B1 ¢é essencial para o crescimento e
metabolismo em animais, plantas e microorganismos. A vitamina B1 participa de processos metabdlicos importantes do
sistema nervoso, coracao, células do sangue e musculos e também do metabolismo de carboidratos. A sua deficiéncia ¢

associada a falta de apetite, fraqueza, irritabilidade, alteragdes na fungdo cardiaca e anormalidades neurolégicas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vitaum ndo deve ser utilizado por pacientes que apresentam hipersensibilidade conhecida aos demais componentes da
formulacao.

Nao ha restri¢cdes especificas para o uso de Vitaum em pacientes idosos.

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

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria inferior a 12 anos.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucdes

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

Interacoes Medicamentosas

Nao existem registros de intera¢des de vitamina B1 (via oral) com outras drogas.

Interacées com Alimentos e Testes Laboratoriais

Nao ha dados disponiveis até o0 momento sobre a interferéncia de Vitaum com alimentos e em testes laboratoriais.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Niao 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?

Vitaum deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.

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

N3ao 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 coloragdo branca.

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?

Recomenda-se tomar 1 comprimido ao dia ou a critério médico.

O comprimido deve ser ingerido com agua ou um pouco de liquido.

| Componente do Vitaum Dose: *IDR %IDR (RDC
300mg/com 1 comprimido/ dia 269/05)
| Tiamina 300mg 1,2mg 25.000,00%

%IDR = Ingestdo Diaria Recomendada

Este medicamento niio pode ser partido, aberto ou mastigado.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio 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?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita sem a
necessidade de suplementag@o.

Vocé pode tomar a dose deste medicamento assim que lembrar. E ndo exceda a dose recomendada para cada dia.
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Em caso de diividas sobre este medicamento, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-

dentista.

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

Até o 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: colapso cardiovascular; hipotensdo; morte; cansago; prurido; urticdria; nausea;
hemorragia do trato gastrintestinal; edema pulmonar; cianose; edema angioneurético.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do Servico de Atendimento ao Cliente.

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

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

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 orientagdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Registro M.S. n° 1.5423.0129

Farm. Resp.: Ronan Juliano Pires Faleiro - CRF-GO n° 3772
Geolab Industria Farmacéutica S/A
VP. 1B QD.08-B Médulos 01 a 08
DAIA - Anapolis - GO

www.geolab.com.br

CNPJ: 03.485.572/0001-04
Industria Brasileira
SAC: 0800 701 6080

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 15/04/2013.
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Anexo B

Historico de Alteracio para a Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticdo/Notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Nimero Assunto Data do Nimero Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente Aprovacio (VP/VPS) relacionadas
104§l - 1046'1 -
o Y elusio Inluss 300 MG COM REV
15/04/2013 | 028655/13-5 c D 15/04/2013 028655/13-5 neisao 15/04/2013 ©.usao VP CT BLALPLAS
Inicial de Inicial de Inicial INC X 30
Texto de Bula Texto de Bula
—RDC 60/12 —RDC 60/12
10454
10454 :
. ESPECIFICO
%Solziliﬁ(f;gge' ~Notificado Direres 300 MG COM REV
28/06/2018 ¢ de Alteracio e VP CT BLAL PLAS
Alteragdo de Legais
de Texto de INC X 30
Texto de Bula — Bula — RDC
RDC 60/12 60/12
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