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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Trezevit AB
Polivitaminico

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Solugdo injetavel para infusdo intravenosa

TREZEVIT® A/B Adulto:

Embalagem com 25 frascos-ampola ambar de TREZEVIT® A — Adulto 5 mL e 25 frascos-ampola
ambar de TREZEVIT® B — Adulto — 5 mL.

TREZEVIT® A/B Pediatrico

Embalagem com 25 frascos-ampola ambar de TREZEVIT® A — Pediatrico — 5 mL e 25 frascos-ampola
ambar de TREZEVIT® B — Pediatrico — 5 mL. Os frascos-ampola A e B sdo complementares.

VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO e PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada SmL de TREZEVIT® A — ADULTO contém:

Vitamina A (como palmitato de retinol)'...........cocoriiiiiiiiiieeeee 3.300U1
Vitamina D3 (como colecalciferol)? ........cccoovuvieieiiieiiieniiecieecie e 200UI
Vitamina E (como acetato de alfa tocoferol)®..........cccccevervninnicninincncnens 10UI
Vitamina K1 (como fitomenadiona)..........c.cecevererienenenenenieneneeieeeceene 150,0png
Vitamina B1 (como cloridrato de tiamina)............cccecveeeerieeierreeeeneeeerneenn. 6,0 mg
Vitamina B2 (como riboflavina fosfato s0dica)..........ccceeeverircvenirieneniennnns 3,6 mg
Vitamina B3 (como nicotinamida) ..........cceevveevieerieiiieeniesieenee e e eve e 40,0 mg
Vitamina B5 (como dexpantenol)...........c.ccceevuirieniiiienieiienieeienieeeesreeveenens 15,0 mg
Vitamina B6 (como cloridrato de piridoxina)..........ccceceveeverienenienenieeene 6,0 mg
Vitamina C (como 4cido asCOrbiCO).....curruiiruieriiieriesiieiee e eie e 200,0 mg
AQUA PAra INJELAVEIS QuS. vervvrrveeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 5,0 mL
(Excipientes: Hidroxiestearato de Macrogol, BHT, BHA, acido citrico, hidroxido de sodio, alcool etilico
95%)

1 —3.300 UI de vitamina A equivale a 1,82 mg

2 —200 UI de vitamina D3 equivale a 5,0 ug

3 — 10 Ul de vitamina E equivale a 10 mg

Cada 5 mL de TREZEVIT® B — Adulto contém:

Vitamina B7 (como biotina) .........cccceererieienieiieeeee e 60,0 pug
Vitamina B9 (como 4cido fOlICO) ....ccvervirieiieiieiieieiecee et 600,0 pg
Vitamina B12 (como cianocobalamina) ...........cccceeeeevecienereniiniencniencncneennen 5,0 ug
AgUA PAra INJELAVELS Q... wvoveverreeeeeeeeeeeeeeeeeee e en s nen 5,0 mL

(Excipientes: acido citrico, hidroxido de s6dio)
Cada 5SmL de TREZEVIT® A — Pediatrico contém:

Vitamina A (como palmitato de retinol)!............ccevvvvievieiienieieeieeeeeee 2.300 UI
Vitamina D3 (como colecalciferol)? ........c.coovuveeiiiiieeiiieniieceeeie e 400 UI
Vitamina E (como acetato de alfa-tocoferol)’...........cccoovveviievienviieiienieeneene 7,0 UL
Vitamina K1 (como fitomenadiona)............ccoeceeveerieriereesienieieeiee e 200,0 pg
Vitamina B1 (como cloridrato de tiamina)............ccceceevereeeierereeeneeiereenen. 1,2 mg
Vitamina B2 (como riboflavina fosfato s0dica)..........ccceevvevirvenirveniennennnne 1,4 mg
Vitamina B3 (como nicotinamida) ............ccceeeeveriiecieniienienieeeseenie e 17,0 mg
Vitamina B5 (como dexpantenol)...........ccceeeveeriieriienieeniienieeie e sie e 5,0 mg
Vitamina B6 (como cloridrato de piridoXina)............cc.eeuerveevuerueervesreecnennens 1,0 mg
Yitamina C (como 4cid0 aSCOIDICO).....eeiuiieriereiieiieeieeiee e eee e seee e 80,0 mg

AZUA PAra INJELAVEIS (.S.] «eveeverreetenrienteesienteeeenteeeeseeeeesaeeeesaeesesseeeesneans 5,0 mL
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(Excipientes: Hidroxiestearato de Macrogol, BHT, BHA, acido citrico, hidroxido de sodio, alcool etilico
95%)

1 —2.300 UI de vitamina A equivale a 1,27 mg

2 — 400 UI de vitamina D3 equivale a 10,0 pg

3 —7 Ul de vitamina E equivale a 7 mg

Cada 5 mL de TREZEVIT® B — Pediatrico contém:

Vitamina B7 (como biotina) ........ccooceevierieiiinieienieeeeee e 20,0 ug
Vitamina B9 (como 4cido fOliCO) .....ocvriiriiiiiieieiieeeeeeee e 140,0 pg
Vitamina B12 (como cianocobalaming) .............ccceeeeveriieieneesienieieneenen. 1,0 pg
Agua para iNJEtAVELS Q.S.p. ..ovevveeeveeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 5,0 mL

(Excipientes: acido citrico, hidroxido de s6dio)
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICACOES

TREZEVIT® A/B ¢ especialmente indicado durante a terapia nutricional parenteral para prevenir
possiveis deficiéncias vitaminicas.

TREZEVIT® Adulto ¢ indicado como dose de manutengao diaria de vitaminas para adultos e criangas
acima de 11 anos de idade, em situagdes onde ¢ necessaria a administrag@o por via intravenosa, tais como:
terapia nutricional parenteral, cirurgia, queimaduras extensas, fraturas e outros traumatismos, doengas
infecciosas graves e estados de coma que podem provocar situagdes de estresse, com profunda alteragdo
na demanda metabdlica do organismo e consequente deplecao tecidual de nutrientes.

TREZEVIT® Pediatrico ¢ indicado como dose de manutengdo didria de vitaminas para lactentes e
criancas com idade inferior a 11 anos de idade, em situagdes onde € necessaria a administragdo por via
intravenosa. Tais situagdes incluem a terapia nutricional parenteral, cirurgia, queimaduras extensas,
fraturas e outros traumatismos, doengas infecciosas graves e estados de coma que podem provocar
situagdes de estresse, com profunda alteragdo na demanda metabdlica do organismo e consequente
deplecao tecidual de nutrientes.

2.RESULTADOS DE EFICACIA
A formulagdo de TREZEVIT® A/B Adulto e Pediatrico, obedece as disposi¢des preconizadas pelo
Federal Register e NAG/AMA (Nutrition Advisory Group of American Medical Association), ndo sendo

necessarios, portanto, estudos de eficicia do medicamento.

3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As vitaminas s3o nutrientes essenciais na manutengdo do funcionamento celular, pois sdo substancias
organicas que nao podem ser sintetizadas pelo organismo, necessitando de fonte exégena. TREZEVIT®
A/B é uma formulag@o polivitaminica para infusdo intravenosa que contém uma combinagdo das
vitaminas lipossoluveis e hidrossoliveis mais importantes.

Vitamina A (palmitato de retinol)

A Vitamina A participa em processos de: visdo, crescimento, diferenciagdo celular e reprodugéo e
integridade epitelial.

Vitamina D3 (colecalciferol)

A Vitamina D3 estimula o transporte ativo de calcio e fésforo do intestino, a captagdo de calcio e fosfato
do osso para o sangue e estimula o rim a reabsorcao de célcio, diminuindo assim o calcio perdido na
urina.

Vitamina E (acetato de alfa-tocoferol)
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A Vitamina E atua retardando a oxidagdo e peroxidagao celular, inibe o desenvolvimento de neoplasma
por diminui¢do da oxidag@o de acidos insaturados ¢ melhora a integridade da membrana celular.
Vitamina K1 (fitomenadiona)

A Vitamina K1 ¢ conzima da carboxilase vitamina K dependente, que catalisa a carboxilacdo do acido
glutdmico, resultando em 4cido gama-carboxiglutamico. E necesséria para a sintese hepatica de fatores de
coagulagdo como protrombina, proconvertina (VII), componente tromboplastinico do plasma (XI) e fator
de Stuart-Prower (X).

Vitamina B1 (tiamina)

A Vitamina B1 ¢ uma coenzima em reagdes de descarboxilagdo oxidativa e na quebra de glicose para
formagao de energia para todo o corpo.

Vitamina B2 (riboflavina)

A Vitamina B2 atua nas coenzimas que participam de uma extensa variedade de sistemas de oxidagdo de
enzimas necessarios ao transporte de elétrons e na prevengdo de problemas visuais (principalmente
catarata).

Vitamina B3 (nicotinamida)

A Vitamina B3 ¢ essencial nas coenzimas que transferem os elétrons e os ions hidrogénio (em reacdes de
oxido-reducdo), nas coenzimas que sdo necessarias para pele, para o normal funcionamento do trato
gastrientestinal, para a manutengdo do sistema nervoso e na sintese de hormonios sexuais, além de
melhorar a circulagdo e diminuir os altos niveis de colesterol no sangue.

Vitamina BS (acido pantoténico ou dexpantenol)

A Vitamina B5 ¢ um fator de crescimento de seres unicelulares e ¢ essencial para a produgdo de energia
através de carboidratos, gorduras e proteinas.

Vitamina B6 (piridoxina)

A Vitamina B6 ¢ uma Coenzima essencial em inumeras reagdes metabolicas requeridas para o
metabolismo de aminoacidos, carboidratos e lipideos, na produgio de anticorpos e na manutencio do
balango de sodio e potassio, além de regular o funcionamento do sistema nervoso e musculo-esquelético.
Vitamina C (acido ascorbico)

A Vitamina C ¢ essencial para a formagdo de colageno e tecidos fibrosos em dentes, ossos, cartilagem e
pele, ¢ essencial para a integridade estrutural da parede dos capilares e para a sintese de
neurotransmissores, regula as reagdes de 6xido-redugdo intracelulares e apresenta fungdes imunes.
Vitamina B7 (biotina)

A Vitamina B7 é necessaria em certas reagdes de carboxilacdo e age como coenzima na producao e
oxidagdo de acidos graxos e na oxidagdo de carboidratos.

Vitamina B9 (acido félico)

A Vitamina B9 ¢ essencial para o crescimento celular e reprodugéo, estimula a producéo de acido
cloridrico no trato digestivo, atua na formagdo de acido nucléico e do grupo heme em hemoglobinas, na
sintese de DNA e ¢ essencial para a transferéncia de um carbono em reacdes.

Vitamina B12 (cianocobalamina)

A Vitamina B12 ¢ necessaria para o metabolismo de gorduras, proteinas e carboidratos, é necessaria
também para a formacao do sangue, nas fungdes neurais e na sintese de DNA.

4.CONTRAINDICACOES

O produto ¢ contra-indicado a pacientes que apresentam historico de hipersensibilidade a qualquer das
vitaminas da formulag@o ou quadro anterior de hipervitaminose.

5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

0 Acido folico pode obscurecer a anemia perniciosa.

O produto ndo deve ser administrado diretamente por via intravenosa sem prévia dilui¢do conforme
indicado na Posologia.

Testes clinicos indicam que em alguns pacientes os niveis de algumas vitaminas ndo se mantém quando
se administra TREZEVIT® A/B Adulto como fonte exclusiva de vitaminas por longos periodos.
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Nenhuma deficiéncia vitaminica ficou clinicamente evidente, mas houve queda nos niveis séricos de
vitamina A, C, D e Acido folico em alguns pacientes que receberam exclusivamente TREZEVIT® A/B
Adulto como fonte de vitaminas durante 4 a 6 meses. Portanto, pacientes que sdo submetidos a nutri¢do
parenteral total por longos periodos devem ser cuidadosamente observados. Se for evidenciada alguma
deficiéncia, pode-se utilizar multiplos das doses recomendadas (1,5 a 3 vezes) por determinado periodo.
Quando for utilizada uma dose maior por mais 3 semanas, deve-se atentar a possiveis sintomas de
acumulo de vitaminas A e D3.

GRAVIDEZ E LACTACAO

Nao existem restricdes de uso durante a gravidez e a lactagdo. As mulheres gestantes podem necessitar de
uma maior quantidade de vitaminas do que normalmente recomendado.

CLASSE DE RISCO: C. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

USO EM IDOSOS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Nio existem restricdes quanto ao uso de TREZEVIT® A/B em idosos.

6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS

As doses de fenitoina e fenobarbital, que sdo drogas conhecidas por sofrerem do acido félico, devem ser
cuidadosamente monitorizadas. A piridoxina pode reduzir o efeito da levodopa. Muitas drogas podem
influenciar a concentrac¢do de vitaminas na solug@o. O acido folico parece ser instavel na presenga de
gluconato de calcio. Ha relatos sobre a acdo deletéria dos bissulfitos na estabilidade da vitamina A,
tiamina e acido ascorbico. O pH da mistura de nutri¢do parenteral pode afetar a estabilidade de vitamina
C e tiamina.

A bleomicina pode ser inativada pelo acido ascorbico. Muitas vitaminas tém sido relatadas por diminuir a
atividade de certos antibioticos. A mistura ou a administragdo em Y de drogas alcalinas em infusdo
vitaminica deve ser evitada.

Interagdes com trezevit A/B com alimento, tabaco,alcool ou com exames laboratoriais ndo sdo conhecidas
ate 0 momento.

7.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar a temperatura entre 2°C a 8°C (refrigerador).

Uso tnico. Uma vez utilizado, qualquer quantidade remanescente do produto, se houver, ndo deve ser
armazenada para uso posterior.

O prazo de validade do medicamento esta indicado em sua embalagem.O prazo de validade é de 18
meses.

Numero de lote e datas de fabricacfo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

TREZEVIT® A/B Adulto

Adultos e criancas acima de 11 anos de idade: a dose de 1 frasco-ampola do TREZEVIT® A Adulto
(5mL) e 1 frasco-ampola do TREZEVIT® B Adulto (5SmL) atinge 100% da dose didria recomendada de
vitaminas via parenteral de acordo com o FDA/AMA e estabelecido pelo Federal Register,65 (77) de
2000.

TREZEVIT® A/B Pediatrico

Criancas com mais de 3kg de peso até 11 anos de idade: 1 frasco-ampola do TREZEVIT® A
Pediatrico (SmL) e 1 frasco-ampola do TREZEVIT® B Pediatrico (5SmL) atinge 100% da dose diaria
recomendada de vitaminas via parenteral de acordo com o FDA/AMA e estabelecido pelo Federal
Register,65 (77) de 2000.

Criangas de 1 a 3kg de peso: a dose diaria recomendada é de 65% da dose total. Nao exceder a dose diaria
de 3,25 mL do TREZEVIT® A Pediatrico e 3,25 mL do TREZEVIT® B Pediatrico. Criangas com menos
de lkg de peso: dose diaria recomendada ¢ de 30% da dose total. Ndo exceder a dose diaria de 1,5 mL do

TREZEVIT® A Pediatrico e 1,5 mL do TREZEVIT® B Pediatrico.

TREZEVIT® A/B Adulto: a solucio polivitaminica ndo deve ser administrada sem prévia diluicdo em
pelo menos 500 mL de soro fisioldgico, glicose a 5% ou veiculos de administra¢ao similares.

TREZEVIT® A/B Pediatrico: a solucdo polivitaminica ndo deve ser administrada sem prévia dilui¢ao
em pelo menos 100 mL de soro fisiologico, glicose a 5% ou veiculos de administragdo similares.

9 REACOES ADVERSAS

Existem poucos relatos de reagdes anafilaticas apos inje¢des de polivitaminicos. Ha relatos de reagdes
anafilaticas apos administragdo de doses altas de tiamina. A administragdo do TREZEVIT® A/B pode
causar reagdes secunddrias tais como erupg¢do cutanea, eritema, pruridos, cefaleia, tontura, agitacao,
ansiedade, diplopia, urticaria, edema periorbital e digital.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em vigilancia Sanitaria -NOTIVISA,
diponivel em www.anvisa.gov.br, ou para a vigilancia sanitaria Estadual ou municipal

10.SUPERDOSE

Conduta/medidas de suporte ap6s a superdosagem: Deve-se considerar a possibilidade de hipervitaminose
A ou D. No caso de superdosagem, suspender imediatamente a administracdo de TREZEVIT® A/B ¢
monitorizar os niveis sanguineos de vitamina A e D.

Em caso de intoxicacgio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.

DIZERES LEGAIS


http://www.anvisa.gov.br/
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TREZEVIT® A/B MS-11909.0014

Farmacéutico Responsavel: Shirley Misiti Maturana CRF-SP 27.352

Fabricado por: Biosintética Farmacéutica LTDA

Av. Nagdes Unidas, 22.428 Séo Paulo — SP CNPJ 53.162.095/0001-06
Inpharma Laboratdrios Ltda

Alameda Araguaia, 3824 Barueri- SP CNPJ: 62.488.184/0001-38
Industria Brasileira

SAC: (11)4191-6186

®marca registrada

Uso restrito em hospitais

Venda sob prescricio médica

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 18/06/2015
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Histérico de Alteracio da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
18/06/2015 10461- Inclusao Inicial VP Sol Inj CX 25

Especifico FR AMP VD
-Inclusdo Inicial AMB X 5M1

de Texto de

Bula -RDC

60/12




