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(acido ascorbico)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

CITROPLEX®
acido ascorbico

APRESENTACAO
Comprimido
Embalagem contendo 30 comprimidos

VIA DE ADMINISTRAGAO: USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

FTod (o (oI oto] g o] [odo N (V71 - L £ LT ) O 500mg
Lo (o[ oTT 4] CE o =30 o RSP 1 comprimido

(celulose microcristalina, talco, diéxido de silicio, estearato de magnésio e metabissulfito de sédio).

Citroplex® comprimido - Bula para o paciente
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I1 - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este produto é um suplemento vitaminico indicado como auxiliar do sistema imunolégico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Citroplex® (vitamina C) atua no sistema de defesa do organismo (sistema imunoldgico) contra as infeccdes.
A vitamina C é necessaria para a formacdo e funcionamento de células responsaveis pela defesa do
organismo. E fundamental para a producio de colageno que auxilia na cicatrizacdo de ferimentos e tem
importante funcdo de barreira contra a entrada de agentes infecciosos no organismo. Além disso, a vitamina
C atua como antioxidante e desempenha papel importante na absorcdo de ferro dos alimentos, atuando como
auxiliar na prevencéo de anemias caréncias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Né&o tome este produto se vocé sofre de calculos renais ou de deficiéncia grave do funcionamento dos rins, ou
ainda se vocé possui alergia a qualquer dos componentes da férmula. Contraindicado em doencas
relacionadas a retencdo de ferro (hemocromatose, talassemia, anemia siderobléstica e depranocitica).

Este medicamento é contraindicado para menores de 10 anos.

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

Adverténcias e precaucdes: A vitamina C pode interferir com os resultados de diversos exames de
laboratdrio, entre eles: dosagem de agucar, glicemia, creatinina, acido Urico, carbamazepina, acetaminofeno,
glicosUria, transaminases, desidrogenase latica, bilirrubina, pesquisa de sangue oculto nas fezes. E necessario
interromper o0 uso de vitamina C antes desses exames. Em pacientes com deficiéncia de glicose-6-
fosfatodesidrogenase o uso deste medicamento pode provocar hemdlise.

Gravidez e amamentacao

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

Interacdes com alimentos, bebidas e outros medicamentos: alimentos néo interferem com os efeitos deste
produto. Evite tomar o produto juntamente com bebidas alcodlicas. O uso simultaneo com barbitlricos
aumenta a necessidade diaria de vitamina C. Este produto, se tomado junto com medicamentos a base de
substancia desferroxamina, pode potencializar os efeitos toxicos do ferro no organismo. Salicilatos podem
aumentar a eliminacédo urindria da vitamina C. O éacido ascdrbico interage com diversos farmacos, se estiver
fazendo uso de algum deles, consulte seu médico: Varfarina, Cianocobalina (Vitamina B12), Dissulfiram,
Desferroxamina, Mexiletina, Corticoesteroides, Acido acetilsalicilico, Primidona, Paracetamol, Flufenazida.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Direcéo de veiculos e operacdo de maquinas: vocé pode dirigir e lidar com maquinas normalmente durante
tratamento com este produto.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30° C). Proteger da luz e umidade.

Namero de lote, data de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Comprimido: este medicamento apresenta-se na forma de comprimido circular semiabaulado branco.

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?
Uso oral
- adultos e criancas acima de 10 anos: 1 a 2 comprimidos de 500mg ao dia, ou conforme prescricdo médica;

F 7 - - .z 0, *
Acu_jo as_corblco Posologia diaria IDR* % IDR* minima A)’II_DR
(vitamina C) recomendada maxima
Adultos e criancas | 1 a2 comprimidos 45m 1 comprimido 2 comprimidos
acima de 10 anos (500 — 1000mg) g (1111,1%) (2222,2%)

*IDR = Ingestdo Diaria Recomendada
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Pacientes idosos: O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) requer prescricdo e acompanhamento
médico.
Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacéo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-
dentista.

7. O 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 uma dose que se
esqueceu de tomar.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

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

Como todos os medicamentos, este produto pode causar algumas reacdes desagradaveis; no entanto, estas
ndo ocorrem em todas as pessoas. Caso vocé tenha uma reacao alérgica, deve parar de tomar o medicamento.
Este produto é normalmente bem tolerado. Em algumas pessoas podem ocorrer queixas de perturbacfes
digestivas. Essas perturbacdes sdo reacdes incomuns (ocorrendo entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam
este medicamento) e de pequena intensidade: azia, diarreia, enjoo, vomitos e também aumento do volume
urinario. Em pessoas predispostas, 0 uso de altas doses de medicamentos contendo vitamina C pode
ocasionar calculos renais (pedras nos rins).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa atraves de seu servi¢co de atendimento.

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

Né&o sdo conhecidos casos de intoxicagdo por dose excessiva de vitamina C. Se vocé tiver alguma reagdo
adversa, suspenda o uso do produto e procure assisténcia médica, caso seja necessario.

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.

Citroplex® comprimido - Bula para o paciente 3
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Il - DIZERES LEGAIS:

Registro M. S. n° 1.5584.0074

Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G. Filho - CRF-GO n° 3.524
N° do lote, prazo de validade e data de fabricacédo: VIDE EMBALAGEM

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

OsAac
0800 97 99 900

qQuimica

Registrado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR3 - Quadra 2- C - Médulo 01- B - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - IndUstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2- A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020

oY
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Histdrico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do . Data do N° do Data de Versdes Apresentacdes
. No. expediente Assunto . . Assunto . Itens de bula .
expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10461 - ESPECIFICO - 10461 - ESPECIFICO - R -
25/08/2014 0703732/14-5 . 25/08/2014 0703732/14-5 R 25/08/2014 Versao Inicial VP/VPS Comprimido
Inclusdo Inicial de Texto de Inclusdo Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10454 - ESPECIFICO - 1886 -ESPECIFICO - Apresentacio
24/03/2015 0258152/15-3 Notificagdo de Alteragdo de 05/01/2015 0002785/15-5 Inclusdo de Nova 02/03/2015 P ¢ VP/VPS Comprimido
Texto de Bula— RDC 60/12 Apresentacdo Comercial
10454 - ESPECIFICO - 10454 - ESPECIFICO - Comprimido
10/07/2015 Notificagdo de Alteracdo de 10/07/2015 Notificagdo de Alteracéo de 10/07/2015 Dizeres Legais VP/VPS Solu pgo otas
Texto de Bula - RDC 60/12 Texto de Bula - RDC 60/12 cog
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CITROPLEX®

(acido ascorbico)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Solucao Gotas

200mg/mL
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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

CITROPLEX
acido ascorbico

APRESENTACAO
Solucdo gotas
Embalagem com 1 frasco com 20 mL.

VIA DE ADMINISTRAGAO: USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada mL* da solugdo gotas contém:

4cido ascorbico (Vitamina C)........eovevvieiniiiinie e s
VEICUIO 0. 5.1 vttt ettt

............................................ ImL

(sacarina sddica, corante amarelo TARTRAZINA (FDC n°5), metilparabeno, propilparabeno, &lcool
etilico**, hidréxido de sddio, corante caramelo, sorbitol, bicarbonato de sodio, metabissulfito de sodio,

citrato de sddio, tioureia, esséncia de laranja e dgua).
*Cada mL contém 23 gotas e cada gota contém 8,70mg de acido ascérbico.

**Graduacdo alcoolica: 1,92% (v/v)

Citroplex® - soluco gotas - Bula para o paciente
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- INFORMAQOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este produto é um suplemento vitaminico indicado como auxiliar do sistema imunolégico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Citroplex® (vitamina C) atua no sistema de defesa do organismo (sistema imunoldgico) contra as
infecgdes. A vitamina C é necessaria para a formacdo e funcionamento de células responsaveis pela
defesa do organismo. E fundamental para a producdo de colageno que auxilia na cicatrizacdo de
ferimentos e tem importante funcdo de barreira contra a entrada de agentes infecciosos no organismo.
Além disso, a vitamina C atua como antioxidante e desempenha papel importante na absorcéo de ferro
dos alimentos, atuando como auxiliar na prevencdo de anemias caréncias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o tome este produto se vocé sofre de célculos renais ou de deficiéncia grave do funcionamento dos
rins, ou ainda se vocé possui alergia a qualquer dos componentes da formula. Contraindicado em doengas
relacionadas a reten¢do de ferro (hemocromatose, talassemia, anemia siderobléstica e depranocitica).

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

Adverténcias e precaugdes: A vitamina C pode interferir com os resultados de diversos exames de
laboratdrio, entre eles: dosagem de acUcar, glicemia, creatinina, acido Urico, carbamazepina,
acetaminofeno, glicosUria, transaminases, desidrogenase latica, bilirrubina, pesquisa de sangue oculto nas
fezes. E necessario interromper o uso de vitamina C antes desses exames. Em pacientes com deficiéncia
de glicose-6-fosfatodesidrogenase o uso deste medicamento pode provocar hemolise.

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

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

Interacdes com alimentos, bebidas e outros medicamentos: alimentos ndo interferem com os efeitos
deste produto. Evite tomar o produto juntamente com bebidas alcodlicas. O uso simultaneo com
barbitdricos aumenta a necessidade didria de vitamina C. Este produto, se tomado junto com
medicamentos a base de substancia desferroxamina, pode potencializar os efeitos téxicos do ferro no
organismo. Salicilatos podem aumentar a eliminacéo urinaria da vitamina C. O &cido ascdrbico interage
com diversos farmacos, se estiver fazendo uso de algum deles, consulte seu médico: Varfarina,
Cianocobalina (Vitamina B12), Dissulfiram, Desferroxamina, Mexiletina, Corticoesteroides, Acido
acetilsalicilico, Primidona, Paracetamol, Flufenazida.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Direcédo de veiculos e operacdo de maquinas: vocé pode dirigir e lidar com maquinas normalmente
durante tratamento com este produto.

Atencéo: Este medicamento contém ALCOOL no teor de 1,92%.

Produto de uso exclusivo em adultos. O uso em criangas representa risco a sadde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.

Namero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Este produto se apresenta como uma solucéo limpida, de cor alaranjada a caramelo, sabor 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 criancgas.

Citroplex® - soluco gotas - Bula para o paciente 2



T neo
qQuimica

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

1mL corresponde a aproximadamente 23 gotas. Cada gota contém aproximadamente 8,69mg de vitamina
C. As gotas podem ser administradas diretamente na boca ou entdo tomadas diluidas em um pouco de
agua ou suco de frutas.

- Adultos: 5 gotas por dia (aproximadamente 45mg). Dose diaria maxima de 25mg (aproximadamente 3
gotas) por kg de peso até o limite de 1.000mg (aproximadamente 120 gotas).

Se o efeito de uma Unica dose for insuficiente, a dose pode ser repetida respeitando-se a posologia e a
dose méxima diaria, conforme descrito em posologia.

Doses superiores as recomendadas devem ser tomadas somente com indicagdo médica.

Posologia diaria recomendada % IDR*
IDR*
Minima Méxima Minima Méxima
Adultos 5 gotas 120 gotas 45mg 100% 2222,2%

*IDR = Ingestéo Diaria Recomendada

Uso em idosos: ndo existem adverténcias nem recomendagdes especiais sobre o uso do produto em
pacientes idosos.
Produto de uso exclusivo em adultos. O uso em criancas representa risco a saude.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

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 uma dose que se
esqueceu de tomar.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Como todos 0s medicamentos, este produto pode causar algumas reacfes desagradaveis; no entanto, estas
ndo ocorrem em todas as pessoas. Caso vocé tenha uma reacdo alérgica, deve parar de tomar o
medicamento. Este produto é normalmente bem tolerado. Em algumas pessoas podem ocorrer queixas de
perturbagdes digestivas. Essas perturbagdes sdo infrequentes (ocorrendo entre 0,1% e 1% dos pacientes
que utilizam este medicamento) e de pequena intensidade: azia, diarreia, enjoo, vémitos e também
aumento do volume urinario. Em pessoas predispostas, o uso de altas doses de medicamentos contendo
vitamina C pode ocasionar célculos renais (pedras nos rins).

Informe ao seu médico, cirurgido-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?

N&o sdo conhecidos casos de intoxica¢do por dose excessiva de vitamina C. Se vocé tiver alguma reagdo
adversa, suspenda o0 uso do produto e procure assisténcia médica, caso seja necessario.

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.

Citroplex® - soluco gotas - Bula para o paciente 3
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111 - DIZERES LEGAIS:

Registro M. S. n° 1.5584.0074
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G. Filho - CRF-GO n° 3.524
N° do lote, prazo de validade e data de fabrica¢do: VIDE EMBALAGEM

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

OsAacC
0800 97 99 900
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Registrado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR3 - Quadra 2- C - M6dulo 01- B - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - IndUstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2- A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do . Data do N° do Data de Versoes Apresentagdes
. No. expediente Assunto . . Assunto . Itens de bula .
expediente expediente expediente aprovagéo (VP/VPS) relacionadas
10454 - ESPECIFICO - 10454 - ESPECIFICO -
24/03/2015 0258152/15-3 Notificagdo de Alteracdo de 24/03/2015 0258152/15-3 Notificagdo de Alteracéo de 24/03/2015 Versao Inicial (solugdo) VP/VPS Solugéo gotas
Texto de Bula— RDC 60/12 Texto de Bula— RDC 60/12
10454 - ESPECIFICO - 10454 - ESPECIFICO - Comprimido
10/07/2015 Notificagdo de Alteragdo de 10/07/2015 Notificagdo de Alteragéo de 10/07/2015 Dizeres Legais VP/VPS Solu 20 otas
Texto de Bula— RDC 60/12 Texto de Bula— RDC 60/12 €09
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