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VITASANTISA C
acido ascorbico

APRESENTACAO

Solucdo injetavel contendo 100mg/mL de &cido ascérbico.

Embalagens com 100 ampolas de 5 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
Cada mL da solucao injetavel de 500 mg contém:
acido ascorbico vitamina C 100mg
Adultos IDR* 45 mg
Op** 222,222
Gestantes IDR* 55 mg
9%** 181,818
Lactantes IDR* 70 mg
%** 142,857
Criancas 1-3 anos IDR* 30 mg
%p** 333,333
Criancas 4-6 anos IDR* 30 mg
%p** 333,333
Criancas 7-10 anos IDR* 35mg
%** 285,714
Excipientes: bicarbonato de sodio, metabissulfito de sédio, gua para injetaveis q.5.p.......ccccoeevreeee. 1,0mL

*IDR: Ingestdo Diaria Recomendada.
**0b: Teor em porcentagem referente & ingestdo diaria recomendada.

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Vitasantisa C é utilizada no tratamento e na prevencdo do escorbuto (doenca provocada pela caréncia de vitamina C
caracterizada pelo sangramento das gengivas), invertendo completamente os sintomas da doenga. O acido ascorbico é
utilizado no tratamento da metemoglobinemia. Na deficiéncia de ferro (anemia), a vitamina C pode aumentar a absorcéo
gastrintestinal de ferro. Apresenta outras propriedades tais como a de normalizar as alteracBes organicas decorrentes da
caréncia de &cido ascérbico no organismo. A caréncia de vitamina C pode ser decorrente de alimentacdo deficiente como
também de distirbios na absor¢do de nutrientes ou ainda, de doencas infecciosas que debilitam o organismo. A sua
administracdo parenteral € utilizada em pacientes onde a absorcao oral da vitamina C esta comprometida.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vitamina C ou acido ascérbico ¢ uma vitamina sollvel em agua. A vitamina C ndo é produzida pelo organismo humano,
logo, precisa ser adquirida na alimentacdo diaria. O &cido ascorbico € facilmente absorvido pelo trato gastrintestinal e
amplamente distribuido nos tecidos do corpo. O acido ascorbico em excesso no organismo é rapidamente eliminado na urina.
A vitamina C pode ser removida do organismo por hemodialise.

A vitamina é essencial para formag&do de colageno existente em praticamente todos os tecidos do corpo humano como a pele,
cartilagem e 0ss0s.

A deficiéncia de vitamina C se desenvolve quando a ingestdo € insuficiente e pode levar ao desenvolvimento de uma doenca
chamada escorbuto, caracterizada por sangramentos (especialmente de pequenos vasos sanguineos e gengivas), fragilidade
capilar, anemia, lesdes das cartilagens e dos 0ssos e cicatrizacdo lenta de ferimentos. O escorbuto € uma doenga rara em
adultos, mas podem ocorrer em lactentes, alcodlatras e idosos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto é contraindicado em casos de hipervitaminoses (excesso de vitamina) do tipo C ou em caso de alergia a qualquer
um dos componentes da formula.

O uso de Vitasantisa C tambhém é contraindicado em pacientes com diagnostico de litiase urinaria oxalica e Urica e portadores
de insuficiéncia renal.
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Este medicamento é contraindicado para pacientes com insuficiéncia renal.
Nao ha contraindicaces relativas a faixa etaria para o uso de Vitasantisa C.

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

A administracdo parenteral pode ocasionar reacGes alérgicas. Deve-se ter cautela na administracdo desse medicamento a
pacientes com possiveis antecedentes de reacGes alérgicas, especialmente, em casos de hipersensibilidade a medicamentos.
No caso de reacBes de hipersensibilidade, o tratamento deve ser interrompido e outras medidas terapéuticas devem ser
adotadas.

O uso prolongado e em doses elevadas de vitamina C (doses superiores a 1g/dia) pode levar a formagao de calculos renais,
em especial, nos pacientes com passado de litiase renal e/ou colica nefrética.

Pode ser utilizado por pacientes com idade acima de 65 anos, ndo ha adverténcias e recomendagdes especiais sobre o uso
adequado desse medicamento por pacientes idosos, somente se 0 mesmo tiver algum problema nos rins.

Gravidez e lactacao

N&o ha estudos controlados em animais e nem em mulheres gravidas. O medicamento sé deve ser indicado a mulheres
gravidas se o0 ganho terapéutico justificar o risco ao feto.

Como a vitamina C é excretada no leite, deve-se investigar se a paciente estd amamentando. Nesses casos, entretanto, ndo ha
relatos de riscos para o lactente.

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

Interaces Medicamentosas
Pacientes, utilizando alguns medicamentos, como os barbitdricos, tém necessidades diérias de vitamina C mais elevadas.
Os medicamentos do grupo dos salicilatos podem aumentar a eliminagéo urinéria da vitamina.

Interferéncia em exames laboratoriais

A vitamina C pode interferir nos resultados de exames laboratoriais para determinagdo de glicemia, glicosUria e niveis séricos
de transaminases, desidrogenase lactica e bilirrubina. Pode ocasionar resultados falso-negativos em pesquisa de sangue oculto
nas fezes.

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 Vitasantisa C em temperatura ambiente entre 15° e 30°C e proteger da luz.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricag&o.

NuUmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Conservacéo depois de aberto
Né&o guardar a ampola depois de aberta, consumir todo o contetdo da ampola no momento de abertura da mesma.

Caracteristicas do medicamento
Vitasantisa C apresenta-se na forma de solugdo injetavel incolor a levemente amarelada limpida e com leve odor.

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 poderé utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Preparo do produto

O profissional devera inspecionar, antes de sua utilizagdo, se a solucdo no interior da ampola esta na forma liquida, livre de
fragmentos ou de alguma substancia que possa comprometer a eficacia e a seguranca do medicamento. Ao quebrar a ampola,
nota-se um leve odor caracteristico da vitamina presente.

Administracdo
Administracdo intramuscular (IM): A solucdo de Vitasantisa C devera ser injetada profundamente no musculo glateo.

Pagina 2 de 4



0

SANTISA

Administragdo intravenosa (1V): O profissional da saide deve realizar a administracéo intravenosa lentamente para garantir
a sua interrupcéo ao primeiro sinal de reacao alérgica ou hipotensao arterial acompanhada de tonturas e desmaios.

Posologia
A dose e a via de administracdo escolhida devem ser indicadas pelo médico.

Adultos
Em adultos a dose diaria maxima recomendada é de 1000 mg.

Criancas
Em lactentes a dose maxima diaria recomendada é de 25 mg/kg de peso corporal até o limite de 300 mg.
Em pacientes pediatricos a dose maxima diaria recomendada é de 25 mg/kg até o limite de 1000 mg.

Duracéo do tratamento
A critério médico.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao interrompa
o0 tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reacdes alérgicas a qualquer um dos componentes da formula. Presenca de calculos renais, em especial, nos pacientes com
passado de litiase renal. Com a administracdo de altas doses por tempo prolongado pode ocorrer: escorbuto de rebote,
aumento da diurese, litiase oxalica ou Urica em pacientes com insuficiéncia renal ou naqueles predispostos a calculose.

Informe ao seu medico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servi¢o de atendimento.

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

Na ocorréncia de superdose, como ndo ha antidotos, o tratamento deve ser sintomatico. No entanto, ndo existem relatos de
intoxicacao por superdosagem do &cido ascorbico.

Tratamento
O tratamento é sintomatico e deve ser acompanhado das medidas de apoio ao estado geral do paciente.

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 orientacoes.

DIZERES LEGAIS

M.S.: 1.0186.0031.001-7

Resp. Técnico: Marry C. C. Sant’ Anna
CRF-SP n° 57.095

Registrado e fabricado por:

Santisa Laborat6rio Farmacéutico S.A.
Rua Monsenhor Claro, 6-90

CEP 17015-130 — Bauru — SP

Telefone (14) 2108-4900

CNPJ 04.099.395/0001-82

IndUstria Brasileira

Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 080 0121
sac@santisa.com.br
www.santisa.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Anexo B

Historico de Alteracao para a Bula

Data da submissédo eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera bula

Dados de alteracgdes de bulas

Data do N° do Data do . Data de Versoes Apresentacbes
expediente expediente Assunto expediente N® do expediente Assunto aprovacao Itens de Bula (VP/VPS) relacionadas
10461 - 10461 -
Medicamento Medicamento Solucgdo
13/04/2016 | 2115236/16-5 Especifico - 13/04/2016 2115236/16-5 Especifico — 1 131042016 | Versao Inicial P Injetavel
Incluséo inicial de Inclusdo Inicial de VPS 100mg/mL -
Texto de Bula RDC Texto de Bula RDC 5mL
60/12 60/12
10454 — 10454 —
ESPECIFICO — ESPECIFICO — Alteracéo dos Solugio
Notificagdo de Notificacdo de Dizeres Legais VP Injetavel
12/04/2019 0332147199 Alteragdo de Texto 12/04/2019 0332147199 Alteragdo de Texto 12/04/2019 (Responsével VPS 100mg/mL —
de Bula— RDC de Bula— RDC Técnico) 5mL
60/12 60/12
10454 — 10454 — VPS
ESPECIFICO - ESPECIFICO - N Solugdo
Notificagdo de Notificacdo de 9. Reagbes Injetavel
20/04/2021 1513034217 x 20/04/2021 1513034217 x 20/04/2021 Adversas VPS
Alteracdo de Texto Alteracdo de Texto (Adequacio a 100mg/mL —
de Bula— RDC de Bula— RDC RDC 406/2020) 5mL
60/12 60/12
10454 ESPECIFIC 10454 ESPECIFIC
Gerado no d O - Notificagdo O — Notificagdo Dizeres Legais Solugdo
momento de e alteracdo de texto Gerado no de alteracédo (Alteracio do VP Injetavel
29/06/2021 - de bula - 29/06/2021 momento de de texto de bula— | 29/06/2021
peticionament Publicaci . Publicaci telefone do VPS 100mg/mL —
o ublicagao no peticionamento ublicagéo no SAC) 5mL
Bulério RDC Bulario RDC
60/2012 60/2012




