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ACIDO ASCORBICO HYPOFARMA
100 mg/mL
Solucéo Injetavel

;z HYPOFARMA

APRESENTACAO

Solucdo injetavel

Caixa com 100 ampolas com 5 mL

USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solucéo injetavel contém:

ACIAO ASCOMDICO ...ttt 100 mg
excipiente (hidroxido de sodio, acido cloridrico, bissulfito de sodio, edetato dissodico di-
hidratado e 4gua para INJELAVEIS) 0.S.P .. .evrreerieeriiririeirieiesie ettt 1mL

INFORMACOES AO PACIENTE

1- PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado em todos os estados em que ha deficiéncia ou aumento das
necessidades de vitamina C no organismo.

Destinado ao tratamento da deficiéncia de &cido ascérbico (escorbuto) seja de forma profilatica
ou curativa.

2- COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O é&cido ascorbico ou vitamina C possui fun¢do importante relacionada a producéo de colageno
e outros constituintes organicos da matriz intercelular de diversos tecidos, como os dentes, 0ss0s
e endotélio capilar.

Favorecendo a producdo de colédgeno, o &cido ascorbico atua no tratamento do escorbuto,
doenca que esta associada a um defeito na producdo dessa proteina. O escorbuto caracteriza-se
pela néo cicatrizacdo das feridas, por defeitos na formacgéo dos dentes e na ruptura dos capilares.

3- QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado caso vocé tenha alergia ao acido ascorbico ou a qualquer
outro componente do medicamento. Também é contraindicado para pacientes com algumas
dessas doencas: Diabetes mellitus, hemocromatose, anemia sideroblastica, talassemia, oxalose,
historia pregressa de célculos renais e anemia falciforme.



4- O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os seguintes cuidados antes de administrar o acido ascorbico:

- verificar o prazo de validade;

- ndo utiliza-lo se o recipiente estiver violado e/ou se a solucao apresentar turvacao;
- descartar imediatamente o volume ndo usado, ap0s a abertura da ampola.

Uso na gravidez e lactacéo

O uso de grandes quantidades diarias durante a gravidez pode ser prejudicial ao feto. Devido a
eliminacdo de vitamina C através do leite materno, a mesma deve se administrada com cautela
as maes que estejam no periodo de amamentacao.

Uso em pacientes idosos
O produto pode ser utilizado por pacientes com mais de 65 anos de idade desde que se
observem as precaug¢fes comuns a0 mesmo.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal, tuberculose e/ou problemas cardiacos
Devido a presenca de edetato dissodico, esse medicamento deve ser utilizado com cautela em
pacientes que possuam fungéo renal reduzida, tuberculose e debilidade na fung&o cardica.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.”

“Nao 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?

Conservar o0 4cido ascorbico em temperatura ambiente (temperatura entre 15°C e 30°C),
protegendo-o da luz e em sua embalagem secundaria até 0 momento do uso.

“Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.”

“Niao use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-0 em sua embalagem
original.”

A solugdo de &cido ascorbico é limpida, ligeiramente amarelada.

“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 de crianc¢as.”

6- COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nunca deve administrar este medicamento sozinho.

O 4acido ascorbico solugdo injetdvel sempre serd aplicado em vocé por um profissional

qualificado para isso. A dose sera definida pelo médico de acordo com seu tratamento.

“Siga as orientacdes 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- O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Acido ascorbico injetavel sé deve ser utilizado sob supervisio médica.

“Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-
dentista.”

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

Adverténcia: O uso constante e em doses maiores do que a recomendada do acido ascérbico
por injecdo intravenosa pode favorecer o aparecimento de céalculos de oxalato de célcio no trato
urinario.

A administracdo rapida do medicamento por injecdo intravenosa pode provocar tontura ou
desmaio. Doses altas causam diarreia, rubor facial, cefaleia, disUria, nausea, vomito e c6licas
estomacais, podendo também causar anemia hemolitica quando ha deficiéncia da glicose-6-
fosfato desidrogenase e aumentar a absor¢do de ferro nos pacientes com anemia sideroblastica,
hemocromatose ou talassemia.

O uso prolongado de doses elevadas de acido ascérbico pode causar escorbuto de rebote e
calculos renais em pacientes com pré-disposicao.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes
indesejaveis pelo uso do medicamento.”

“Informe também a empresa sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis e problemas
com este medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao
Consumidor (SAC).”

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

N&o existem relatos de intoxicacdo causada pelo uso crénico e administracdo de uma grande
guantidade de acido ascorbico. O tratamento deve ser assintoméatico e 0 mesmo sera eliminado

pela urina.

“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 sobre como proceder.”

DIZERES LEGAIS

M.S. 1.0387.0065
Farm. Resp.: Cristal Mel Guerra e Silva
CRF-MG n° 26.287

Hypofarma - Instituto de Hypodermia e Farmacia Ltda.
R. Dr. Irineu Marcellini, 303 - Ribeirdo das Neves — MG



CNPJ: 17.174.657/0001-78
IndUstria Brasileira

SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: 08007045144

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

A
LE



Histdrico de Alteracdo da Bula

Anexo B

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do o . Data do Ne° Data de Versoes Apresentacoes
expediente N expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
10461-
,ESTEQ'F,'C-Q | 100 MG/ML SOL
16/06/2014 | 0477717/14-4 ”g ”?ao t ”:jc'a — — — — NA vP | INJIV CX 100
Bl RDG AMP VD AMB X 5
60/12 ML (EMB HOSP)
10454 -
ESPECIFICO - 100 MG/ML SOL
Notificacdo de INJ IV CX 100
18/04/2016 |  15720001/64 Alteraggo o — — dizeres legais | VP | AMP VD AMB X 5
Texto de Bula — ML (EMB HOSP)
RDC 60/12
10454 -
ESPECIFICO - 100 MG/ML SOL
Notificacdo de - Viade INJ IV/IM CX 100
11/05/2018 | 0379933/18-6 ¢ - T administracdo VP AMP VD AMB X 5

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

ML (EMB HOSP)




10454 -
ESPECIFICO -

Notificacdo de

100 MG/ML SOL

____________________________ Alteracdo VP INJ IV/IM CX 100
27/11/2020 | 4188225/20-3 | Alteracdo de Bula AMP VD AMB X 5
Texto de Bula Profissional ML (EMB HOSP)
—RDC 60/12
10454 -
*sera gerado | ESPECIFICO -
04/03/2021 apds Notificagdode | cocoeee | oo | e | e Alteracéo dos VP 100 MG/ML SOL INJ
peticionamento |  Alteracdo de dizeres legais IV/IM CX 100 AMP
Texto de Bula VD AMB X 5 ML
— RDC 60/12

(EMB HOSP)




