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Hipovit B
(cloridrato de tiamina)

FORMA FARMACKEUTICA:
Solugao injetavel

APRESENTACOES:
100 mg/mL — Caixa com 50 ampolas de | mL
100 mg/mL — Caixa com 100 ampolas de 1 mL

USO INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSO « USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada ampola de 1 mL de solugdo injetavel contém:

ClOTIATAtO A€ tIAIMINA. ......eieeeeeeieie ettt ettt sttt st e et et e et e e e e st et e eneeaseemeesseeneesseaneesmeensenseenseeneenseeseeseensesneensesneenes 100 mg*
*equivalente a 89,19 mg de tiamina base

S (6111 (O TR USSP SPRPR 1 mL

(edetato dissodico di-hidratado e 4gua para injetaveis)
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO K INDICADO?
Este medicamento ¢ destinado a pessoas com caréncia, baixa ingestdo ou baixa absor¢do de vitamina B1. No tratamento do
beribéri, hipovitaminose B1 grave e sindrome de Wernicke-Korsakoff.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de tiamina (vitamina B1), principio ativo de Hipovit B, exerce um papel fundamental no metabolismo dos
hidratos de carbono, cujas transformagdes quimicas se produzem por agdo de enzimas, entre elas a carboxilase, que é uma
proteina formada pela cocarboxilasa ou pirifosfato de tiamina. Esse sistema enzimatico provoca a descarboxilagao dos alfa-
cetoacidos que intervém no metabolismo dos hidratos de carbono e que entram no ciclo tricarboxilico como o acido pirtvico,
oxalacético, citrico e alfa-cetoglutarico. E também indispensavel ao metabolismo dos lipidios, das proteinas e do tecido
nervoso ¢ muscular, devido a sua intervencdo em varios estdgios, nas fases energéticas e hormonais da fungdo
neuromuscular.

O cloridrato de tiamina ¢é transformado em pirofosfato de tiamina (ou cocarboxilase) que ¢ sua forma ativa. Sua meia-vida de
eliminagdo ¢ de 10-20 horas ¢ ¢ excretado sob a forma de metaboélitos sendo que uma pequena fragdo ¢ excretada sob a forma
inalterada.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Hipovit B ndo deve ser utilizado em casos de hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da féormula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

A relag@o risco-beneficio deve ser avaliada na presenca de encefalopatia de Wernicke, isso porque a carga de glicose
intravenosa pode precipitar ou agravar esta patologia em pacientes com deficiéncia de cloridrato de tiamina; este deve ser
administrado antes da glicose.

Nao existem restrigdes quanto ao uso do produto na posologia padrdo, exceto nos casos de intolerncia ao cloridrato de
tiamina, condi¢do essa em que a droga ¢ contraindicada.

A administracdo parenteral ¢ indicada somente quando a administragdo oral ¢ inaceitavel, devido a enjoos ¢ vomitos.

A administracdo intravenosa deve ser feita lentamente e supervisionada por médico.

Naio utilizar as vitaminas como substitutas de uma dieta balanceada.

Pacientes idosos
Nao ha restri¢des posoldgicas, bem como recomendagdes especiais quanto ao uso do produto em pacientes idosos.

Gravidez e amamentacao

Hipovit B pode ser utilizado durante a gravidez. Entretanto, doses altas devem ser evitadas.

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

Uso criterioso no aleitamento ou na doacdo de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacio
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depende da avaliacido e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.
Nao foram relatadas interagdes medicamentosas entre o Hipovit B e outras drogas.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio 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 MEDICAMENTOQO?

Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C).

Aspectos fisicos: ampola de vidro &mbar contendo 1 mL.

Caracteristicas organolépticas: Hipovit B ¢ uma solucdo limpida, incolor ou levemente amarelada, livre de material
particulado.

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

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

Niao use medicamentos 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
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A administracdo de Hipovit B em adultos deve ser realizada diariamente em casos de caréncia, baixa ingestdo ou baixa
absor¢do de vitamina B1, na dosagem de 50 mg (metade do conteudo da ampola de Hipovit B 100 mg/mL), por via
intramuscular, até que o paciente consuma uma dieta regular e equilibrada. O mesmo deve ser realizado para tratamento do
beribéri.

Para o tratamento inicial de hipovitaminose B1 grave, a dose didria inicial pode ser de 100 mg e chegar a 200 mg, por injegdo
intramuscular ou intravenosa lenta, para obter uma concentra¢do sanguinea adequada de vitamina B1.

Para a sindrome de Wernicke-Korsakoff devido ao abuso de alcool, a dose habitual é de 100 mg por dia, por via intravenosa,
seguida de 50-100 mg por via intramuscular, diariamente, até que o paciente consuma uma dieta regular ¢ balanceada. Para
tratamento de emergéncia, 100 mg por dia ou 200 mg, se considerando necessario, devem ser administrados nas primeiras 12
horas, lentamente por via intravenosa durante trés dias. Pode ser administrado por via intramuscular se a via intravenosa nao
for possivel.

Modo de usar:

Orientacgdes para abertura da ampola:

A ampola de Hipovit B solugao injetavel 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 tnico (OPC) ha um ponto de tinta comum que tem fung¢do de orientar o local de apoio para que se faga a
for¢a 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):

Segure a ampola inclinada em um angulo de 45°.

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

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.

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

Exerca forca com os polegares para frente e com o indicador que estd na haste da ampola para tras, para realizar a abertura da



Ponto unico (OPC):

1. Segure a ampola pelo corpo.

2. Com a outra mdo segure a haste de forma que o polegar e o indicador estejam posicionados na dire¢do do ponto de tinta.
3. Exerca forca sobre a haste fazendo um movimento de rotagdo para tras para realizar a abertura da ampola.

P,

Siga a orientacio 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?
Tome a dose assim que se lembrar, mas ndo tome uma dose dobrada para compensar a dose que se esqueceu de tomar.
Em caso de davidas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Podem ocorrer reacdes adversas raras (ocorrem entre 0,01 e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento) como
reagdes cutaneas e prurido. No entanto, dependendo da sensibilidade individual podem ocorrer reagdes imprevisiveis.

Apds administragao parenteral, principalmente por via intravenosa, pode ocorrer choque anafilatico.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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?

Nao foram descritos, até o momento, sintomas de superdosagem com o uso de Hipovit B. No entanto, caso este fato ocorra,
deverdo ser adotadas as medidas padronizadas para tratamento de intoxicagdes.

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 orientagoes.

DIZERES LEGAIS
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/ notificacdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do No. Assunto Data de Itens de bula Versaes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10461 —
i - 100 MG/ML SOL INJ
ESPECIFICO —
Inclusdo Inicial de Registro de M/ IXI\SI)Bf ?(OIAI\IZ/IIE) VD
10/05/2024 0625425/24-3 Teﬁ(l)i ;i; 513(;11?07 28/07/2022 | 4468276/22-0 | PO CE 29/04/2024 NA VP 100 MG/ML SOL TN
pBulériOgRDC IM/IV CX 100 AMP VD
60/12 AMB X 1 ML
10454 - b%:fgg“fgf:;;a: - 100 MG/ML SOL INJ
NA — objeto de ESPECIFICO - prléﬁssionil et IM/IV CX 50 AMP VD
pleito desta Notificagdo de NA NA NA NA 3 RDC n° 768/2022 AMB X 1 ML
23/10/2024 notificagdo alteracdo de texto N inlsltru Ses € VP - 100 MG/ML SOL INJ
eletronica de bula— RDC e IM/IV CX 100 AMP VD
60/12 : AMB X 1 ML
relacionadas.
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