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CEWIN®
acido ascorbico

APRESENTACAO
Comprimido efervescente 2 g: embalagem com 10.

USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS.

COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente contém 2000 mg de acido ascorbico.

Excipientes: 4cido citrico anidro, bicarbonato de sddio, benzoato de sddio, macrogol 6000, amido de
milho, lactose monoidratada, aspartamo, aroma de laranja, corante amarelo crepusculo FDC 6 e corante
tartrazina FDC 5.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de todos os estados em que ha deficiéncia ou aumento das
necessidades de vitamina C no organismo. Esta também indicado como auxiliar do sistema imunologico
(sistema de defesa contra infecgdes) e ainda nas fases de crescimento.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cewin ¢ um medicamento que possui em sua formula uma substancia denominada 4cido ascorbico ou
vitamina C. Cewin combate a deficiéncia desta vitamina no organismo e auxilia nas fung¢des do sistema
imunolégico (sistema de defesa contra infec¢des) e nas fases de crescimento.

Tempo médio de inicio de acdo
Tempo para pico de concentracao plasmatica do acido ascorbico apods ingestdo oral é de 2 a 3 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cewin ndo deve ser utilizado por pacientes com reconhecida hipersensibilidade (alergia) ao 4cido
ascorbico ou a qualquer outro componente do produto e em pacientes com calculo nos rins acompanhada
por oxaluria (presenga de oxalatos ou acido oxalico - substincias que formam os calculos renais - na
urina).

Este medicamento é contraindicado para uso em pacientes com insuficiéncia renal severa (reducéio
grave da funcio dos rins).

Este medicamento é contraindicado para menores de 10 anos.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Nos diabéticos as doses de vitamina C podem interferir nos testes de avaliagdo da glicose na urina sem
alterar a glicose no sangue e nestes casos o uso de Cewin deve ser interrompido pelo menos 7 dias antes
do exame.

A vitamina C pode aumentar a excregdo de ferro com o uso de desferoxamina. O uso da vitamina C pode
alterar ainda o resultado de alguns outros exames de laboratorio (sangue oculto nas fezes, desidrogenase
latica, transaminases e bilirrubina).

O 4cido ascorbico deve ser descontinuado antes do exame de sangue oculto nas fezes.



Aconselha-se precaucao se vocé€ possui:

- Metabolismo de ferro prejudicado (por exemplo, hemossiderose (depositos anormais de hemoglobina
((proteina que contém ferro presente nos globulos vermelhos)), hemocromatose (acumulo de ferro nos
tecidos)).

- Hiperoxaluria (sindrome na qual € depositado oxalato de célcio no trato urinario e rins) e historia de
calculos renais de oxalato (hiperoxaluria ocorre com altas doses de acido ascorbico)

Gravidez e amamentacao
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Cewin passa a barreira placentaria. Quando doses de Cewin, acima da faixa terapéutica, foram utilizadas
durante a gravidez, sintomas diferentes de avitaminose (caréncia de vitaminas) foram observados em
alguns recém-nascidos.

Acido ascorbico € excretado no leite materno.

Populacdes especiais
Em pacientes com insuficiéncia renal, Cewin deve ser utilizado somente com orientagdo e supervisao
médica.

Nas dietas com restri¢do de sodio considerar que cada comprimido efervescente de 2 g contém 0,24 g de
sodio por comprimido. Em pacientes com fenilcetontiria, considerar que Cewin efervescente de 2 g
contém 0,070 g de aspartamo por comprimido.

ATENCAO FENILCETONURICOS: CONTEM FENILALANINA

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacées de natureza
alérgica, entre as quais asma brénquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Em pacientes em uso de indivavir (substincia para tratamento da AIDS) e doses elevadas de vitamina C,
reduziu-se significativamente a concentragdo sérica (no sangue) de indinavir.

O uso de mais de 500mg de CEWIN com deferoxamina pode causar comprometimento da fung¢do
cardiaca.

Informe ao seu médico o 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 MEDICAMENTQ?
Cewin deve ser mantido em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Proteger da umidade.

A VITAMINA C, QUANDO EXPOSTA AO AR E A UMIDADE, PODE TER SUA COLORACAO
ALTERADA. PRESERVE A INTEGRIDADE DA EMBALAGEM.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
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Comprimido redondo, de cor alaranjada com alguns pontos brancos e odor caracteristico de laranja.

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 criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos devem ser completamente dissolvidos em dgua antes de tomar por via oral.
Comprimidos efervescente 2 g: 1 comprimido ao dia dissolvido em 4gua.

CEWIN Vitamina C 2000 mg/comprimido efervescente

Criangas acima Posologia diria IDR* % IDR

de 10 anos e recomendada

Adultos 2000 mg 45 mg 4444.,44 %

*Ingestdo Diaria Recomendada

Nao ha estudos dos efeitos de Cewin administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e
para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral, conforme
recomendado pelo médico.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e duraciio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca-se de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver
proximo do horério da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado
pela posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico.

8 QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacgdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacgdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Com administracdo de altas doses por tempo prolongado, existe a rara possibilidade de ocorrer escorbuto
de rebote(interrupgdo inesperada do tratamento com altas doses de vitamina C, que pode ocasionar
sintomas como irritabilidade, cansaco, depressdo, dor durante os movimentos, perda de apetite e a
incapacidade de ganhar peso), distarbios digestivos, eritema (manchas avermelhadas na pele), cefaléia
(dor de cabeca), aumento da diurese (aumento das vezes que urina) e litiase oxalica ou Urica (formagao de
calculos no sistema urinario. A composicao destes calculos e os sintomas que provocam variam de acordo
com sua localizacao no sistema urindrio (rins, ureteres, bexiga)) e em pacientes com insuficiéncia renal
(nos rins) e naqueles predispostos a calculose (tendéncia ou facilidade de formar calculo ou “pedra”).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Embora a vitamina C ndo seja toxica e possua boa tolerabilidade no organismo, no caso de ingestao
acidental ou intencional de elevadas doses (3 g ou mais) podem acarretar nduseas, vomitos e diarréia.
Caso estas reacdes ocorram e haja suspeita de superdose, na terapéutica devera ser avaliado o tempo de
ingestdo e as possiveis condutas sdo: hidratacdo, lavagem géstrica, uso de carvao ativado e monitorizagao.

Anemia hemolitica (diminui¢ao do numero de globulos vermelhos do sangue em decorréncia da
destrui¢do prematura dos mesmos), calculos renais (pedra nos rins) de oxalato e insuficiéncia renal podem
aparecer muito raramente em caso de superdose.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Em caso de intoxicac¢ao ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS 1.8326.0457
Farm. Resp.: Mauricio R. Marante
CRF-SP 28.847

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ 10.588.595/0010-92

Industria Brasileira

® Marca registrada
1B110520
Atendimento ao consumidor S N"’%%
@ sac.brasil@sanofi.com b <9 :
0800-703-0014 KOl

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 11/05/2020.



Anexo B

Historico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissao eletronica Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do No. expediente Assunto Data do No. expediente Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
22/09/2020 Gerado no 10454 - 29/10/2019 2641294/19-2 1877 - 11/05/2020 DIZERES LEGAIS VP/VPS 2 G COM EFEV CT
momento do ESPECIFICO - ESPECIFICO - STRALX 10
peticionamento Notificacdo de Solicitacdo de (LARANJA)
Alteracdo de Transferéncia
Texto de Bula — de
RDC 60/12 Titularidade
de Registro
(Incorporacdo
de Empresa)
29/01/2019 0086226/19-6 10454 - NA NA NA NA RESSUBMISAO VP/VPS 2 G COM EFEV CT
ESPECIFICO - STRALX 10
Notificagdo de (LARANJA)
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12
18/07/2018 0572701/18-4 (10454) - XX/07/2018 Gerado no (10454) - XX/07/2018 VP VP/VPS 2 G COM EFEV CT
ESPECIFICO - momento do ESPECIFICO - 4. 0 QUE DEVO STRALX 10
Notificacdo de peticionamento | Notificacdo de SABER ANTES DE (LARANJA)
Alteracdo de Alteracdo de USAR ESTE
Texto de Bula — Texto de Bula MEDICAMENTO?
RDC 60/12 —RDC60/12
9. O QUE FAZER SE
ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?




VPS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6.INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
10. SUPERDOSE

26/06/2014

0504229/14-1

(10461) -
Inclusao Inicial
de Texto de
Bula— RDC
60/12

26/06/2014

0504229/14-1

(10461) -
Inclusao Inicial
de Texto de
Bula — RDC
60/12

26/06/2014

Dizeres Legais

VP/VPS

2 G COM EFEV CT
STRALX 10
(LARANJA)
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CEWIN®
acido ascorbico

APRESENTACOES

Comprimido efervescente 500 mg: embalagem com 10.
Comprimido efervescente 1g: embalagem com 10.

USO ORAL. ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS.

COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente de 500 mg e 1000 mg contém 500 mg ou 1000 mg de acido ascorbico,
respectivamente.

Excipientes: acido citrico anidro, bicarbonato de sédio, benzoato de sédio, macrogol 6000, amido de milho, lactose
monoidratada, aspartamo, aroma de laranja, corante amarelo crepusculo FDC 6 e corante tartrazina FDC 5.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Cewin é indicado nos estados em que ha aumento das necessidades de vitamina C no organismo, como exemplo,

- deficiéncia de Vitamina C;

- auxiliar do sistema imunoldgico (sistema de defesa contra infeccdes);
- nas fases de crescimento;

- nas dietas restritivas e inadequadas;

- auxiliar nas anemias carenciais;

- como antioxidante;

- em processos de cicatrizacdo e pds-cirlrgicos;

- doencas cronicas e convalescenga.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vitamina C ou 4cido ascorbico, uma vitamina solGvel em agua, € um agente importante em inimeras reacfes do
organismo. Também estd envolvida na regulagdo de diferentes tipos celulares. O exato mecanismo de agdo da
vitamina C ainda ndo é completamente conhecido. Sabe-se que por ser um antioxidante, tem acdo em importantes
reacdes quimicas do organismo.

Tempo médio de inicio de agéo
Tempo para pico de concentragdo plasmatica do acido ascorbico ap6s ingestéo oral é de 2 a 3 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Medicamentos a base de vitamina C ndo devem ser utilizados por:

- pacientes com hipersensibilidade (alergia) ao &cido ascdrbico ou a qualquer outro componente do produto;

- pacientes com célculo nos rins ou com presenca de oxalatos ou &cido oxalico na urina (substancias que formam os
calculos renais)

Este medicamento € contraindicado para uso por pacientes com faléncia ou insuficiéncia renal grave.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

As doses de vitamina C podem interferir nos testes de avaliagdo da glicose na urina sem alterar a glicose no sangue
em diabéticos. Nestes casos 0 uso de Cewin deve ser interrompido pelo menos 7 dias antes do exame.

A vitamina C pode alterar o resultado de alguns outros exames de laboratério (sangue oculto nas fezes,
desidrogenase l4tica, transaminases e bilirrubina).

A vitamina C pode aumentar a excrecéo de ferro com o uso de desferoxamina.
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O &cido ascérbico deve ser descontinuado antes do exame de sangue oculto nas fezes.

Aconselha-se precaucdo se vocé possui:

- Metabolismo de ferro prejudicado (por exemplo, hemossiderose (depésitos anormais de hemoglobina (proteina que
contém ferro presente nos glébulos vermelhos)), hemocromatose (acimulo de ferro nos tecidos)).

- Hiperoxaldria (sindrome na qual é depositado oxalato de calcio no trato urinario e rins) e historia de calculos renais
de oxalato (hiperoxaluria ocorre com altas doses de &cido ascérbico)

Gravidez e amamentacéo
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Cewin passa a barreira placentaria. Quando doses de Cewin, acima da faixa terapéutica, foram utilizadas durante a
gravidez, sintomas diferentes de avitaminose (caréncia de vitaminas) foram observados em alguns recém-nascidos.

Acido ascorbico é excretado no leite materno.

Populagdes especiais

Em pacientes com insuficiéncia renal, Cewin deve ser utilizado somente com orientacao e supervisdo médica.

Nas dietas com restri¢do de sddio considerar que cada comprimido efervescente de 500 mg e 1 g contém 0,25 g de
sodio por comprimido. Em pacientes com fenilcetondria, considerar que Cewin efervescente de 500 mg e 1g contém
0,070g de aspartamo por comprimido.

ATENGCAO FENILCETONURICOS: CONTEM FENILALANINA.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacgdes de natureza alérgica,
entre as quais asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Em pacientes em uso de indinavir (substancia para tratamento da AIDS) e doses elevadas de vitamina C, reduziu-se
significativamente a concentragdo sérica (no sangue) de indinavir.

O uso de mais de 500mg de CEWIN com deferoxamina pode causar comprometimento da fungéo cardiaca.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Deve ser mantido em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da umidade.

A VITAMINA C, QUANDO EXPOSTA AO AR E A UMIDADE, PODE TER SUA COLORACAO ALTERADA.
PRESERVE A INTEGRIDADE DA EMBALAGEM.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas do medicamento
Comprimido redondo, de cor alaranjada com alguns pontos brancos e odor caracteristico de laranja.

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 criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tomar os comprimidos efervescentes por via oral.

Os comprimidos efervescentes devem ser completamente dissolvidos em agua antes de serem administrados por via
oral.

Comprimido efervescente 500 mg: 1 comprimido ao dia.

CEWIN Vitamina C 500 mg/comprimido efervescente

Criangas acima Posologia diaria IDR* % IDR
de 10 anos e recomendada

Adultos 500 mg 45 mg 1111,1 %

*Ingestdo Diaria Recomendada

Comprimido efervescente 1 g: 1 comprimido ao dia.

CEWIN Vitamina C 1000 mg/comprimido efervescente

Criangas acima Posologia diéria IDR* % IDR

de 10 anos e recomendada

Adultos 1000 mg 45 mg 2222,22 %

*Ingestdo Diaria Recomendada

N&o ha estudos dos efeitos de Cewin administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para
garantir a eficacia deste medicamento, a administracéo deve ser somente por via oral.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de didvidas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu méedico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca-se de tomar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do horério da
dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nao tomar o
medicamento em dobro para compensar doses esquecidas.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Com administracdo de altas doses por tempo prolongado, existe a rara possibilidade de ocorrer escorbuto de rebote
(interrupcéo inesperada do tratamento com altas doses de vitamina C, que pode ocasionar sintomas como
irritabilidade, cansaco, depresséo, dor durante os movimentos, perda de apetite e a incapacidade de ganhar peso),
distarbios digestivos, eritema (manchas avermelhadas na pele), cefaléia (dor de cabega), aumento da diurese
(aumento das vezes que urina) e litiase oxalica ou Urica (formagdo de calculos no sistema urinario). A composicao
destes calculos e os sintomas que provocam variam de acordo com sua localizagao no sistema urinario (rins,
ureteres, bexiga) em pacientes com insuficiéncia renal (nos rins) e naqueles predispostos a calculose (tendéncia ou
facilidade de formar calculo ou “pedra”).

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Embora a vitamina C néo seja tdxica e possua boa tolerabilidade no organismo, a ingestdo acidental ou intencional
de doses elevadas (3 g ou mais) pode causar enjoos, vomitos e diarreia. Caso estas reaces ocorram e haja suspeita
de superdose, devera ser avaliado o tempo de ingestdo e as possiveis condutas sdo: hidratacéo, lavagem gastrica, uso
de carvédo ativado e monitorizacao.

Anemia hemolitica (diminuicdo do nimero de glébulos vermelhos do sangue em decorréncia da destruicdo
prematura dos mesmos), calculos renais (pedra nos rins) de oxalato e insuficiéncia renal podem aparecer muito
raramente em caso de superdose.

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.

DIZERES LEGAIS
Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica.

MS 1.8326.0457
Farm. Resp.: Ricardo Jonsson
CRF-SP 40.796

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ 10.588.595/0010-92

Inddstria Brasileira

® Marca registrada

IB110520A
Atendimento ao consumidor S,
@ sac.brasil@sanofi.com :
0800-703-0014 Do T

R4 gec©

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 30/09/2020.



Anexo B

Histdrico de Alteragdo para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragées de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentacoes
expediente expediente expediente aprovacdo (VP/VPS) relacionadas
30/09/2020 Gerado no 10454 - 30/09/2020 Gerado no 10454 - 30/09/2020 DIZERES LEGAIS VP/VPS 500 MG COM EFEV

momento do ESPECIFICO - momento do | ESPECIFICO - CTSTRALX 10
peticionamento | Notificacdo de peticionament | Notificacdo de
Alteracdo de o Alteracdo de 1 G COM EFEV CT
Texto de Bula Texto de Bula STRALX 10
—RDC 60/12 —RDC60/12 (LARANJA)
22/09/2019 3236088/20-6 10454 - 29/10/2019 | 2641294/19-2 1877 - 11/05/2020 DIZERES LEGAIS VP/VPS 500 MG COM EFEV
ESPECIFICO - ESPECIFICO - CTSTRALX 10
Notificagdo de Solicitagdo de
Alteragdo de Transferéncia 500 MG COM EFEV
Texto de Bula de CTSTRALX 30
—RDC60/12 Titularidade (LARANJA)
de Registro
(Incorporacdo 1 G COM EFEV CT
de Empresa) STRALX 10
(LARANJA)
29/01/2019 0086226/19-6 10454 - NA NA NA NA RESSUBMISAO VP/VPS 500 MG COM EFEV
ESPECIFICO - CTSTRALX 10
Notificagdo
de Alteracdo 500 MG COM EFEV
de Texto de CTSTRALX 30
(LARANJA)
Bula—RDC
60/12 1 G COM EFEV CT
STRALX 10
(LARANJA)
27/11/2018 1117819/18-1 10454 - 05/07/2016 | 2028736/16-4 10276 29/10/2018 VP VP/VPS 500 MG COM EFEV
ESPECIFICO - ESPECIFICO - (RE 2.945) 1. PARA QUE ESTE CTSTRALX 10

Notificacdo

Alteragdo de

MEDICAMENTO E INDICADO?




de Alteragdo

Texto de Bula

2. COMO ESTE MEDICAMENTO

500 MG COM EFEV

de Texto de (que ndo FUNCIONA? CTSTRALX 30
Bula — RDC possui Bula 3. QUANDO NAO DEVO USAR (LARANJA)
60/12 Padrdo) ESTE MEDICAMENTQ?
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES 1 G COM EFEV CT
DE USAR ESTE STRALX 10
MEDICAMENTO? (LARANJA)
VPS
1. INDICACOES
2. RESULTADOS DE EFICACIA
(REFERENCIAS)
4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
18/07/2018 0572701/18-4 (10454) - 18/07/2018 | 0572701/18-4 (10454) - 18/07/2018 VP VP/VPS 500 MG COM EFEV
ESPECIFICO — ESPECIFICO - 4. 0 QUE DEVO SABER CTSTRALX 10
Notificagdo de Notificagdo de ANTES DE USAR ESTE 500 MG COM EFEV
Alteragdo de Alteragdo de MEDICAMENTO? CTSTRALX 30
Texto de Bula Texto de Bula 9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM (LARANJA)
—RDC60/12 —RDC60/12 USAR UMA QUANTIDADE 1 G COM EFEV CT
MAIOR DO QUE A INDICADA STRALX 10
DESTE MEDICAMENTO? (LARANJA)
VPS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6.INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
10. SUPERDOSE
26/06/2014 0504229/14-1 (10461) - 26/06/2014 | 0504229/14-1 (10461) - 26/06/2014 VP/VPS 500 MG COM EFEV
Inclusao Inicial Inclusdo Inicial DIZERES LEGAIS CTSTRALX 10
de Texto de de Texto de 500 MG COM EFEV
Bula—RDC Bula—RDC CTSTRALX30
60/12 60/12 (LARANJA)
1 G COM EFEV CT
STRALX 10

(LARANJA)
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CEWIN®
acido ascorbico

APRESENTACAO
Comprimidos de liberacdo prolongada 500 mg: embalagem com 30.
USO ORAL. ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS.

COMPOSICAO
Cada comprimido de liberacdo prolongada contém 500 mg de &cido ascérbico.
Excipientes: hipromelose, dioxido de silicio, 6leo de ricino hidrogenado e estearato de magnésio.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cewin ¢ indicado nos estados em que ha aumento das necessidades de vitamina C no organismo, como
exemplo:

- deficiéncia de Vitamina C;

- auxiliar do sistema imunoldégico (sistema de defesa contra infecgdes);
- nas fases de crescimento;

- nas dietas restritivas e inadequadas;

- auxiliar nas anemias carenciais;

- como antioxidante;

- em processos de cicatrizacdo e pds-cirlrgicos;

- doengas cronicas e convalescenga.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vitamina C ou acido ascérbico, uma vitamina sollivel em agua, é um agente importante em inimeras
reacdes do organismo. Também estd envolvida na regulacdo de diferentes tipos celulares. O exato
mecanismo de acdo da vitamina C ainda ndo é completamente conhecido. Sabe-se que por ser um
antioxidante, tem a¢do em importantes rea¢des quimicas do organismo.

Tempo médio de inicio de agéo

Estudos indicam que as preparagdes de liberacédo lenta de &cido ascorbico produzem niveis de pico mais
baixos do que as formas farmacéuticas regulares, mas com niveis ligeiramente superiores as 12 horas e
pico as 8 horas ap6s a administragéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Medicamentos & base de vitamina C ndo devem ser utilizados por:

- pacientes com hipersensibilidade (alergia) ao &cido ascorbico ou a qualquer outro componente do produto;
- pacientes com célculo nos rins ou com presenca de oxalatos ou &cido oxalico na urina (substancias que
formam os célculos renais)

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com faléncia ou insuficiéncia renal
grave.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

As doses de vitamina C podem interferir nos testes de avaliacdo da glicose na urina sem alterar a glicose
no sangue em diabéticos. Nestes casos 0 uso de Cewin deve ser interrompido pelo menos 7 dias antes do
exame.

A vitamina C pode alterar o resultado de alguns outros exames de laboratério (sangue oculto nas fezes,
desidrogenase l4tica, transaminases e bilirrubina).

A vitamina C pode aumentar a excrecéo de ferro com o uso de desferoxamina.

O é&cido ascdrbico deve ser descontinuado antes do exame de sangue oculto nas fezes.

Aconselha-se precaucdo se vocé possuli:

- Metabolismo de ferro prejudicado (por exemplo, hemossiderose (depositos anormais de
hemoglobina (proteina que contém ferro presente nos glébulos vermelhos)), hemocromatose (acimulo de
ferro nos tecidos)).
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- Hiperoxaliria (sindrome na qual é depositado oxalato de célcio no trato urinario e rins) e historia
de calculos renais de oxalato (hiperoxaldria ocorre com altas doses de acido ascorbico).

Gravidez e amamentacéo
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Cewin passa a barreira placentéaria. Quando doses de Cewin, acima da faixa terapéutica, foram utilizadas
durante a gravidez, sintomas incomuns de avitaminose (caréncia de vitaminas) foram observados em
alguns recém-nascidos.

Acido ascdrbico é excretado no leite materno.

Populaces especiais
Em pacientes com insuficiéncia renal, Cewin deve ser utilizado somente com orientacdo e supervisao
médica.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Em pacientes em uso de indinavir (substancia para tratamento da AIDS) e doses elevadas de vitamina C
reduziram significativamente a concentraco sérica (no sangue) de indinavir.

O uso de mais de 500mg de CEWIN com deferoxamina pode causar comprometimento da funcdo
cardiaca.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?
Deve ser mantido em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

A VITAMINA C, QUANDO EXPOSTA AO AR E A UMIDADE, PODE TER SUA COLORAGAO
ALTERADA. PRESERVE A INTEGRIDADE DA EMBALAGEM.

Numero 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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do medicamento
Comprimido redondo, de cor branca a levemente creme, com C gravado em uma das faces.

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 MEDICAMENTOQO?

Tomar um comprimido ao dia, por via oral, preferencialmente pela manha. Engolir com quantidade
suficiente de agua sem mastigar. Ndo manter o comprimido na boca.

CEWIN Vitamina C 500 mg/comprimido
Criangas acima de Posologia IDR* % IDR
10 anos e Adultos diéria

recomendada

500 mg 45 mg 1111,1%

*Ingestdo Diaria Recomendada
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Né&o ha estudos dos efeitos de Cewin administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e
para garantir a eficicia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via oral.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de ddvidas sobre este medicamento, procure orientagéo
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgiao-
dentista.

Cewin comprimido de liberacao prolongada nao deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca-se de tomar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do
horario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela
posologia. N&o tomar o medicamento em dobro para compensar doses esquecidas.

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?

Reacgdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Com administracdo de altas doses por tempo prolongado, existe a rara possibilidade de ocorrer escorbuto
de rebote (interrup¢do inesperada do tratamento com altas doses de vitamina C, que pode ocasionar
sintomas como irritabilidade, cansaco, depressdo, dor durante os movimentos, perda de apetite e a
incapacidade de ganhar peso), distdrbios digestivos, eritema (manchas avermelhadas na pele), dor de
cabeca, aumento da diurese (aumento das vezes que urina) e litiase oxalica ou Urica (formacdo de calculos
no sistema urinério). A composicao destes célculos e 0s sintomas que provocam variam de acordo com sua
localizacdo no sistema urindrio (rins, ureteres, bexiga) em pacientes com insuficiéncia renal (nos rins) e
naqueles predispostos a calculose (tendéncia ou facilidade de formar calculo ou “pedra”).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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?

Embora a vitamina C ndo seja toxica e possua boa tolerabilidade no organismo, a ingestao acidental ou
intencional de doses elevadas (3 g ou mais) pode causar enjoos, vémitos e diarreia. Caso estas reagdes
ocorram e haja suspeita de superdose, devera ser avaliado o tempo de ingestdo e as possiveis condutas sao:
hidratacdo, lavagem géstrica, uso de carvdo ativado e monitorizagéo.

Anemia hemolitica (diminui¢do do ndmero de globulos vermelhos do sangue em decorréncia da

destruicdo prematura dos mesmos), calculos renais (pedra nos rins) de oxalato e insuficiéncia renal podem
aparecer muito raramente em caso de superdose.

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.
DIZERES LEGAIS

Siga corretamente 0 modo de usar, nao desaparecendo 0s sintomas procure orientacdo médica.
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MS 1.8326.0457
Farm. Resp.: Ricardo Jonsson
CRF-SP: 40.796

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.
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Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 30/09/2020.



Anexo B

Historico de Alteragdo para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragées de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do No. expediente Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente aprovacao (VvP/VPS) relacionadas
30/09/2020 Gerado no 10454 - 30/09/2020 Gerado no 10454 - 30/09/2020 DIZERES LEGAIS VP/VPS 500 MG COM

momento do ESPECIFICO - momento do ESPECIFICO - DESINT LENTA CT
peticionamento Notificagdo de peticionamento | Notificagdo de BLAL/ALX 30
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula - Texto de Bula
RDC 60/12 —RDC60/12
22/09/2019 3236088/20-6 10454 - 29/10/2019 2641294/19-2 1877 - 11/05/2020 DIZERES LEGAIS VP/VPS 500 MG COM
ESPECIFICO - ESPECIFICO - DESINT LENTA CT
Notificacdo de Solicitacdo de BLAL/ALX 30
Alteragdo de Transferéncia
Texto de Bula - de
RDC 60/12 Titularidade
de Registro
(Incorporagao
de Empresa)
29/01/2019 0086226/19-6 10454 - NA NA NA NA RESSUBMISAO VP/VPS 500 MG COM
ESPECIFICO - DESINT LENTA CT
Notificacdo de BL AL/AL X 30
Alteracao de
Texto de Bula —
RDC 60/12
27/11/2018 1117819/18-1 10454 - 05/07/2016 2028736/16-4 10276 29/10/2018 VP VP/VPS 500 MG COM
ESPECIFICO - ESPECIFICO - (RE 2.945) 3. QUANDO NAO DEVO DESINT LENTA CT
Alteragdo de USAR ESTE BL AL/AL X 30

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula—
RDC 60/12

Texto de Bula
(que ndo
possui Bula
Padrdo)

MEDICAMENTO?

4. 0 QUE DEVO SABER

ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

6. COMO DEVO USAR ESTE

MEDICAMENTO?

7.0 QUE DEVO FAZER
QUANDO EU ME ESQUECER

DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

VPS




4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E

PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR
18/07/2018 0572701/18-4 (10454) - 18/07/2018 0572701/18-4 (10454) - 18/07/2018 VP VP/VPS 500 MG COM
ESPECIFICO - ESPECIFICO — 4. O QUE DEVO SABER DESINT LENTA CT
Notificagdo de Notificagdo de ANTES DE USAR ESTE BLAL/ALX 30
Alteragdo de Alteragdo de MEDICAMENTO?
Texto de Bula— Texto de Bula 9. O QUE FAZER SE
RDC 60/12 —RDC60/12 ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO
QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
VPS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6.INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
10. SUPERDOSE
26/06/2014 0504229/14-1 | (10461) - Inclusdo | 26/06/2014 0504229/14-1 (10461) - 26/06/2014 Descri¢do da forma VP/VPS 500 MG COM
Inicial de Texto de Inclusdo Inicial farmacéutica DESINT LENTA CT
Bula—RDC 60/12 de Texto de 6. COMO DEVO USAR BLAL/ALX 30
Bula —RDC ESTE MEDICAMENTO? 8.
60/12 POSOLOGIA E MODO DE

USAR
Dizeres Legais
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