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| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

Energil C
acido ascorbico

APRESENTACOES
Energil C Comprimido efervescente:
Caixa contendo 1 ou 3 tubos com 10 comprimidos efervescentes de 1 g sabor laranja.

Energil C Comprimido mastigavel:
Caixa com 20 ou 120 comprimidos mastigaveis de 500mg.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
ENERGILC1G
Cada comprimido efervescente de 1 g contém:

Composicdo Concentracdo IDR **
acido ascdrbico (vitamina C) 1000 mg 2.222%
excipiente * g.s.p. 1 com. eferv. -

*sorbitol, aspartamo, macrogol, esséncia de laranja, amarelo creplsculo laca de aluminio, amarelo crepusculo,
carbonato de sddio, bicarbonato de sédio, benzoato de sddio, acido citrico.
** Ingestdo Diaria Recomendada, baseada na posologia maxima.

ENERGIL C COMPRIMIDO MASTIGAVEL
Cada comprimido mastigével contém:

Composicédo Concentracdo IDR **
cido ascorbico (vitamina C) 500 mg 2.222%
excipiente * g.s.p. 1 com. mast. -

*talco, aspartamo, sorbitol, éleo vegetal hidrogenado, esséncia de laranja, amarelo creplsculo laca de aluminio,
ascorbato de sodio.
** Ingestdo Didria Recomendada, baseada na posologia maxima.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE )
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? ENERGIL C esta indicado em todos os estados em que ha
deficiéncia ou aumento das necessidades de vitamina C no organismo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? ENERGIL C contém vitamina C pura. Como as demais vitaminas,
ndo é produzida pelo organismo, sendo encontrada em alguns alimentos. A vitamina C natural (dos alimentos) e a
sintética (dos suplementos vitaminicos) sdo similares e possuem o mesmo poder de acdo. A vitamina C esta indicada
como corregdo dos estados de caréncia de vitamina C.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? ENERGIL C é contraindicado a pacientes que
apresentam hipersensibilidade ao acido ascorbico, nos casos de hiperoxaldria ja que o oxalato é metabdlito do acido
ascorbico e insuficiéncia renal.

Este medicamento é contraindicado para uso em criancas.

Gravidez e lactagdo: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Informar ao médico se esta amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Atencéo fenilcetondricos: ENERGIL C comprimido efervescente 1 g contém fenilalanina.

Atencéo fenilcetondricos: ENERGIL C comprimido mastigavel contém fenilalanina.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Em pacientes submetidos a dietas com
restricdo de sal, é necessario considerar que cada comprimido efervescente de ENERGIL C 1 g contém 208,5 mg de
sodio.

O uso de ENERGIL C em pacientes renais cronicos deve ser avaliado.

Doses altas podem causar anemia hemolitica nos deficientes de G6PD, aumentar a absorcéo de ferro nos pacientes com

anemia sideroblastica e drepanocitica, hemocromatos ou talassemia, causam o risco de precipitacdo de pedras de




oxalato em pacientes com hiperoxallria ou escalose, ou naqueles com calculos renais. Megadoses podem produzir
crise de anemia falciforme.

Gravidez e lactacdo: informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término.
Informar ao médico se estd amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Atencdo fenilcetondricos: ENERGIL C comprimido efervescente 1 g contém fenilalanina

Atencdo fenilcetoniricos: ENERGIL C comprimido mastigavel contém fenilalanina.

Interacdes medicamento-medicamento: o acido ascérbico interage com diversos fArmacos, se estiver fazendo uso de
algum deles, consulte seu médico: varfarina, salicilatos,cianocobalamina (vitamina B12), dissulfiram, desferroxamina,
mexiletina, barbitdricos, anticoncepcionais orais, tetraciclina, corticosterdides, acido acetilsalicilico, primidona,
calcitonita, paracetamol, flufenazida.

Os contraceptivos orais e os corticosterdides podem diminuir os niveis de vitamina C no corpo. O acido
acetilsalicilico, os barbituricos e a tetraciclina aumentam a eliminagdo de vitamina C na urina.

Interages medicamento — exame laboratorial: o acido ascérbico, por ser uma substancia redutora, pode interagir nos
resultados dos exames patolégicos de glicose, acido Urico, creatinina e sangue oculto. Interromper a administracdo
alguns dias antes de fazer o exame.

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

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

Comprimido efervescente 1 g depois de aberto é valido por 10 dias. Apos aberto, o produto deve ser mantido em
recipiente hermeticamente fechado, protegido da luz e umidade, pois a vitamina C, quando exposta ao ar e a umidade,
pode ter sua coloracéo alterada. Preserve a integridade da embalagem.

Ndmero 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.

ENERGIL C comprimidos efervescentes apresentam-se na cor alaranjada, circular, de faces chanfradas, com sabor e
odor de laranja.

ENERGIL C comprimido mastigavel apresenta-se na cor laranja, circular, de faces planas, bordas chanfradas, com
sabor e odor 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 utilizd-lo. Todo medicamento deve ser
mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? POSOLOGIA

ENERGIL C comprimido efervescente (uso adulto): tem sua dose recomendada de 1 comprimido ao dia, ou a
critério médico. O comprimido efervescente devera ser dissolvido em um copo com agua.

Este medicamento nédo deve ser partido, aberto ou mastigado.

ENERGIL C comprimido mastigavel (uso adulto): tem sua dose recomendada de 1 a 2 comprimidos ao dia, ou a
critério médico. O comprimido mastigavel também pode ser dissolvido em agua.

Este medicamento néo deve ser cortado.

N&o ingerir mais que 2 comprimidos por dia.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Em caso de
davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? A vitamina C é bem tolerada.
Altas doses podem causar diarreia e formacao de calculos renais de oxalato de célcio. Doses diarias maiores a 600 mg
podem apresentar acdo diurética. A tolerancia pode induzir o paciente a aumentar a dose.

Reac0es alérgicas e idiossincrasicas ndo sao impossiveis de ocorrer quando do uso de vitaminas. Caso ocorra qualquer
reacdo desagradavel, a administragdo de ENERGIL C deve ser interrompida.

Ocasionalmente desencadeiam-se perturbacGes digestivas, principalmente diarreia, dores abdominais (colicas), azia,
dores de estbmago, enjoos e vémitos. Aumento da diurese e dor ao urinar.

O uso por tempo prolongado pode ocasionar dependéncia/tolerancia e a interrupcdo do tratamento pode causar
escorbuto rebote. Pode desencadear a aparicdo de pedras nos r ins.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgfes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de Atendimento.



9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO? Néo se tém descrito sintomas de intoxicagdo, porém por se tratar de vitamina hidrossoltvel,
recomenda-se a suspensdo da administragdo e a ingestéo de liquidos, principalmente agua.

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 mais orientacoes.

I11- DIZERES LEGAIS
Reg. MS n°: 1.0235.0294
Farm. Resp: Dra. Telma Elaine Spina — CRF-SP n° 22.234

EMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, Km 08, Bairro Chacara Assay.
Hortolandia-SP. CEP: 13.186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC - 0800-191914
www.ems.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo medica.
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Histérico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Ne°, Data do Ne, Data de Versdes Apresentacles
Assunto Assunto Itens de bula
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
Comprimido efervescente:
Tubo com 10 ou 30
(10461) - Submissao comprimidos efervescentes.
Especifico - eletrdnica apenas
Incluséo para Comprimido mastigavel:
0491574/14-
23/06/2014 Inicial de N/A N/A N/A N/A disponibilizacdo do | VP/VPS Caixa com 20 ou 120
7
Texto de texto de bula no comprimidos mastigaveis.
Bula—-RDC bulrio eletrénico da
60/12 ANVISA. Cépsula de acdo prolongada
Caixa com 10, 20 e 30
capsulas.
- Desmembramento
da bula por forma
(10454) - farmacéutica. Comprimido efervescente:
Especifico - 1 ou 3 tubos com 10
Notificagdo - 5. ONDE, COMO comprimidos efervescentes.
01/09/2016 |2242003/16-7| de Alteragdo N/A N/A N/A N/A E POR QUANTO | VP/VPS
de Texto de TEMPO POSSO Comprimido mastigavel:
Bula—- RDC GUARDAR ESTE Caixa com 20 ou 120
60/12 MEDICAMENTO? comprimidos mastigaveis.
- Dizeres legais.
Comprimido efervescente:
10454 - 1 ou 3 tubos com 10
ESPECIFICO - comprimidos efervescentes.
- Notificacdo de N/A N/A N/A N/A Dizeres legais. VP/VPS
Alteracdo de Comprimido mastigavel:
Texto de Bula Caixa com 20 ou 120
22/04/2020 — RDC 60/12

comprimidos mastigaveis.
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| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

Energil C
acido ascorbico

APRESENTACOES
Energil C Comprimido efervescente:
Caixa contendo 1 tubo com 10 comprimidos efervescentes de 2 g sabor laranja.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSIGAO
ENERGILC2G
Cada comprimido efervescente de 2 g contém:

Composicéo Concentracdo IDR **
acido ascdrbico (vitamina C) 2000 mg 4.444%
excipiente * ¢.s.p. 1 com. eferv. -

*sorbitol, aspartamo, macrogol, esséncia de laranja, corante amarelo crepdsculo n° 6, corante aluminiolaca
amarelo crepusculo n° 6, carbonato de sédio, bicarbonato de sodio, benzoato de sodio, &cido citrico. **
Ingestdo Diaria Recomendada, baseada na posologia maxima.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE )
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? ENERGIL C esta indicado em todos os estados em que
ha deficiéncia ou aumento das necessidades de vitamina C no organismo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? ENERGIL C contém vitamina C pura. Como as demais
vitaminas, ndo é produzida pelo organismo, sendo encontrada em alguns alimentos. A vitamina C natural (dos
alimentos) e a sintética (dos suplementos vitaminicos) sdo similares e possuem o mesmo poder de a¢do. A vitamina C
esta indicada como correcdo dos estados de caréncia de vitamina C.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? ENERGIL C é contraindicado a pacientes que
apresentam hipersensibilidade ao acido ascérbico, nos casos de hiperoxaliria ja que o oxalato € metabdlito do acido
ascorbico e insuficiéncia renal.

Este medicamento é contraindicado para uso em criancas.

Gravidez e lactacdo: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término.
Informar ao médico se esta amamentando.

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

Atencdo fenilcetondricos: contém fenilalanina.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Em pacientes submetidos a dietas com
restricdo de sal, & necessario considerar que cada comprimido efervescente de ENERGIL C 2 g contém 209,70 mg de
sodio.

O uso de ENERGIL C em pacientes renais cronicos deve ser avaliado.

Doses altas podem causar anemia hemolitica nos deficientes de G6PD, aumentar a absor¢o de ferro nos pacientes com
anemia sideroblastica e drepanocitica, hemocromatos ou talassemia, causam o risco de precipitacdo de pedras de
oxalato em pacientes com hiperoxaliria ou escalose, ou naqueles com calculos renais. Megadoses podem produzir crise
de anemia falciforme.

Gravidez e lactacéo: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds 0 seu
término.

Informar ao médico se esta amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.
Atencao fenilcetonudricos: contém fenilalanina.

Interagfes medicamento-medicamento: O &cido ascorbico interage com diversos farmacos, es estiver fazendo uso de
algum deles, consulte seu médico: varfarina, salicilatos,cianocobalamina (vitamina B12), dissulfiram, desferroxamina,
mexiletina, barbitdricos, anticoncepcionais orais, tetraciclina, corticosterdides, acido acetilsalicilico, primidona,
calcitonita, paracetamol, flufenazida. Os contraceptivos orais e 0s corticosterdides podem diminuir os niveis de
vitamina C no corpo. O &cidoacetilsalicilico, os barbitudricos e a tetraciclina aumentam a eliminagéo de vitamina C na
urina. Interagcbes medicamento — exame laboratorial: O acido ascorbico, por ser uma substancia redutora, pode interagir




nos resultados dos exames patoldgicos de glicose, acido Urico, creatinina e sangue oculto. Interromper a administragdo
alguns dias antes de fazer o exame.

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 salde.

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

Comprimido efervescente 2 g depois de aberto, é valido por 10 dias. Apds aberto, o produto deve ser mantido em
recipiente hermeticamente fechado, protegido da luz e umidade, pois a vitamina C, quando exposta ao ar e a umidade,
pode ter sua coloracdo alterada. Preserve a integridade da embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vi de embalagem.

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

ENERGIL C comprimido efervescente apresenta-se na cor alaranjada, circular, de faces chanfradas, com sabor e odor
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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

POSOLOGIA

ENERGIL C comprimido efervescente (uso adulto): tem sua dose recomendada de 1 comprimido ao dia, ou a
critério médico. O comprimido efervescente deveré ser dissolvido em um copo com agua.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou
mastigado.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? A vitamina C é bem tolerada. Altas
doses podem causar diarreia e formagao de calculos renais de oxalato de calcio. Doses diarias maiores a 600 mg podem
apresentar acdo diurética. A tolerancia pode induzir o paciente a aumentar a dose.

Reac0es alérgicas e idiossincrasicas ndo sdo impossiveis de ocorrer quando do uso de vitaminas. Caso ocorra
qualquer reacdo desagradavel, a administragdo de ENERGIL C deve ser interrompida.

Ocasionalmente desencadeiam-se perturbacdes digestivas, principalmente diarreia, dores abdominais (célicas), azia,
dores de estbmago, enjoos e vomitos. Aumento da diurese e dor ao urinar.

O uso por tempo prolongado pode ocasionar dependéncia/tolerancia e a interrupgdo do tratamento pode causar
escorbuto rebote. Pode desencadear a aparigdo de pedras nos rins.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através Sistema de Atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO? N&o se tém descrito sintomas de intoxicacdo, porém por se tratar de vitamina hidrossollvel,
recomenda-se a suspensdo da administracdo e a ingestdo de liquidos, principalmente agua.

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 mais orientacées.

Il - DIZERES LEGAIS

Reg. MSn®: 1.0235.0294

Farm. Resp: Dra. Telma Elaine Spina— CRF-SP n° 22.234
EMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, Km 08, Bairro Chacara Assay.
Hortolandia-SP. CEP: 13.186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC - 0800-191 914

Www.ems.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrdnica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Data do Ne. Data de Versdes Apresentacles
N°. expediente Assunto Assunto Itens de bula
expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Comprimido
efervescente:
Tubo com 10 ou 30
comprimidos
efervescentes.
Submisséo
(10461) —
eletrnica apenas
Especifico - Comprimido
para
Incluséo Inicial mastigavel:
23/06/2014 0491574/14-7 N/A N/A N/A N/A disponibilizacdo do | VP/VPS
de Texto de Caixa com 20 ou
texto de bula no
Bula-RDC 120 comprimidos
bulario eletrénico da
60/12 mastigaveis.
ANVISA.
Cépsula de agao
prolongada
Caixacom 10,20 e
30 cépsulas.
- Desmembramento
da bula por forma
farmacéutica e
(10454) - concentracéo.
Especifico —
1 tubo com 10
01/09/2016 2242003/16-7 Notificacéo de N/A N/A N/A N/A -5. ONDE, COMO | VP/VPS comprimidos




Alteracdo de

Texto de Bula —

E POR QUANTO

TEMPO POSSO

efervescentes.

22/04/2020

RDC 60/12 GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
- Dizeres legais.
10454 -
forectrico; Lubocom 19
¢ N/A N/A N/A N/A Dizeres legais. VP/VPS comprimidos
Alteracdo de

efervescentes.

Texto de Bula —
RDC 60/12




ENERGIL C
acido ascorbico

EMS S/A

Soluc¢éo Oral

200 mg/ml



| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

Energil C
acido ascorbico
APRESENTACAO
Energil C Solucéo oral (gotas). Caixa com 1 frasco de 20 ml.
USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO
COMPOSICAO
Cada ml da solucéo oral (aproximadamente 20
gotas) contém;
Composicéo Concentracdo IDR **
1-3 anos 4-6 anos 7-10 anos Adulto
acido ascarbico (vitamina C) 200 mg/ml 400 % 400 % 342,88% 177777 %
veiculo * g.s.p. 1ml - - - -

*glicerol, metilparabeno, propilparabeno, sacarina sodica, corante de caramelo, aroma de ameixa, aroma de
laranja, aroma de caramelo, hidroxido de sédio, agua purificada.
** Ingestdo Diaria Recomendada, baseada na posologia maxima.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ENERGIL C esta indicado em todos os estados em que ha deficiéncia ou aumento das necessidades de vitamina C
Nno organismo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? ENERGIL C contém vitamina C pura. Como as demais
vitaminas, ndo sdo produzidas pelo organismo, sendo encontrada em alguns alimentos. A vitamina C natural (dos
alimentos) e a sintética (dos suplementos vitaminicos)séo similares e possuem o mesmo poder de a¢do. A vitamina
C esta indicada como correcdo dos estados de caréncia de vitamina C.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? ENERGIL C é contraindicado a pacientes que
apresentam hipersensibilidade ao &cido ascérbico, nos casos de hiperoxalUria ja que o oxalato é metabdlito do acido
ascorbico e insuficiéncia renal.

Este medicamento é contraindicado para uso em lactentes.

Gravidez e lactacdo: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu
término.

Informar ao médico se estd amamentando.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Em pacientes submetidos a dietas com
restricdo de sal, € necessario considerar que 20 gotas da solugdo oral contém 29,61 mg de sodio.

O uso de ENERGIL C em pacientes renais crénicos deve ser avaliado.

Doses altas podem causar anemia hemolitica nos deficientes de G6PD, aumentar a absorcéo de ferro nos pacientes
com anemia sideroblastica e drepanocitica, hemocromatos ou talassemia, causam o risco de precipitacdo de pedras
de oxalato em pacientes com hiperoxaldria ou escalose, ou naqueles com calculos renais. Megadoses podem
produzir crise de anemia falciforme.

Gravidez e lactacéo: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s 0 seu
término.

Informar ao médico se esta amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista. Interagbes medicamento-medicamento: O &cido ascérbico interage com diversos farmacos, es estiver
fazendo uso de algum deles, consulte seu médico: varfarina, salicilatos,cianocobalamina (vitamina B12),
dissulfiram, desferroxamina, mexiletina, barbitdricos, anticoncepcionais orais, tetraciclina, corticosteréides, acido
acetilsalicilico, primidona, calcitonita, paracetamol, flufenazida.

Os contraceptivos orais e o0s corticosteréides podem diminuir os niveis de vitamina C no corpo. O &cido
acetilsalicilico, os barbitdricos e a tetraciclina aumentam a eliminagao de vitamina C na urina.




Interacfes medicamento — exame laboratorial: O acido ascérbico, por ser uma substancia redutora, pode
interagir nos resultados dos exames patoldgicos de glicose, &cido Urico, creatinina e sangue oculto. Interromper
a administracdo alguns dias antes de fazer o exame.

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

Depois de aberto o produto deve ser mantido em recipiente hermeticamente fechado, protegido da luz e
umidade, pois a vitamina C, quando exposta ao ar e a umidade, pode ter sua coloracdo alterada. Preserve a
integridade da embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
ENERGIL C solucéo oral apresenta-se como uma solugdo limpida, marrom, isenta de particulas.

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? POSOLOGIA
Cada ml da solugdo oral contém aproximadamente 20 gotas. Adultos: 20 gotas (aprox. 200 mg) até 4 vezes ao dia.
Criancas: 3 gotas (aprox. 30 mg) até 4 vezes ao dia, ou a critério médico.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo 0s sintomas, procure orientacéo de seu medico ou cirurgido-dentista.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? A vitamina C é bem
tolerada. Altas doses podem causar diarreia e formagdo de célculos renais de oxalato de calcio. Doses dirias
maiores a 600 mg podem apresentar a¢do diurética. A tolerncia pode induzir o paciente a aumentar a dose.
Reac0es alérgicas e idiossincrasicas ndo sdo impossiveis de ocorrer quando do uso de vitaminas. Caso ocorra
qualquer reacdo desagradavel, a administracdo de ENERGIL C deve ser interrompida.

Ocasionalmente desencadeiam-se perturbacGes digestivas, principalmente diarreia, dores abdominais (célicas),
azia, dores de estdmago, enjoos e vomitos. Aumento da diurese e dor ao urinar.

O uso por tempo prolongado pode ocasionar dependéncia/toleréncia e a interrupgdo do tratamento pode causar
escorbuto rebote. Pode desencadear a aparigdo de 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 Sistema de Atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO? N&o se tém descrito sintomas de intoxicacdo, porém por se tratar de vitamina
hidrossoltvel, recomenda-se a suspensdo da administracdo e a ingestdo de liquidos, principalmente agua.

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 mais
orientacoes.
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Data do Ne. Data de Versoes Apresentacoes
N°. expediente Assunto Assunto Itens de bula
expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Submissdo
(10461) - eletrnica apenas
Especifico - para
Inclusdo Inicial disponibilizacdo
23/06/2014 0491574/14-7 N/A N/A N/A N/A VP/VPS Frasco de 20 ml.
de Texto de do texto de bula
Bula—-RDC no bulério
60/12 eletrdnico da
ANVISA.
(10454) —
Especifico —
Notificagdo de - Restricéo de
01/09/2016 2242003/16-7 N/A N/A N/A N/A VP/VPS Frasco de 20 ml.
Alteracdo de Uso.
Texto de Bula —
RDC 60/12
10454 -
ESPECIFICO -
Notificagdo de N/A N/A N/A N/A Dizeres legais. | VPIVPS | Frasco de 20 ml,

22/04/2020

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12







