Bula do Paciente
Anexo A

Folha de rosto para a bula

Energrip C
Acido Ascorbico

Vitamedic IndUstria Farmacéutica Ltda.

500mg - Comprimido Simples

Energrip C Vitamedic 2016 - XXXXXX - 03/16A
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Energrip C

acido ascérbico

APRESENTACOES

Comprimido 500mg: Embalagem contendo 20 comprimidos.

VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

ACIAO ASCOTDICO. ... c.eiviiieiieciciee e 500mg
EXCIPIENTE (.S.P 1w vvevveeieerieeieeie et 1 comprimido

(Excipientes: estearato de magnésio, dioxido de silicio, celulose microcristalina e talco).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Energrip 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?

Energrip C € um medicamento que possui em sua formula uma substancia denominada &cido ascérbico ou vitamina C.

Este medicamento esté indicado em todos os estados em que ha necessidade de vitamina C no organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Energrip C é contraindicado a pacientes que apresentam litiase urinaria oxdlica e drica, insuficiéncia renal e
hipersensibilidade conhecida ao &cido ascérbico ou a qualquer outro componente da férmula. Energrip C €
contraindicado para pacientes com doencas relacionadas a retencdo de ferro (hemocromatose, talassemia, anemia

sideroblastica e depranocitica).
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes
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O uso de Energrip C em pacientes renais cronicos deve ser avaliado. Doses elevadas de vitamina C, por tempo
prolongado, podem ocasionar escorbuto de rebote e em pacientes predispostos, doses superiores a 1g ao dia podem
desencadear aparicéo de litiase oxalica ou Urica. Informe ao médico se tem algum problema hepético ou renal.

Alteracdes em exames laboratoriais

O acido ascorbico pode interferir em diversos exames, entre eles: a dosagem de agUcar, glicemia, glicosria, transaminases,
creatinina, desidrogenases latica, acido Urico, bilirrubina, carbamazepina, acetaminofeno e sangue oculto em fezes. Deve-se
informar ao médico o uso de &cido ascdrbico antes desses exames, recomenda-se interromper seu uso.

Devido ao acido ascdrbico ter propriedades antioxidantes, podem ocorrer interferéncia com testes laboratoriais cujas
reagdes se baseiam em oxidacao e reducdo. Nos diabéticos, pode ocorrer falseamento na dosagem de aglcar na urina.

Uso durante a Gravidez e Amamentagdo

Categoria de risco na gravidez C: ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES
GRAVIDAS SEM ORIENTAGCAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.

Energrip C pode ser administrado durante a gravidez e/ou amamentacdo, conforme prescri¢do médica. Informe a seu
médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentacdo durante o uso deste medicamento. Ndo ha
contraindicacdo relativa a faixas etérias. Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes
indesejaveis.

Interacfes medicamentosas

O é&cido acetilsalicilico, barbitdricos e tetraciclina aumentam a excrecdo de vitamina C na urina. A acidificacdo urinaria
produzida pelo acido ascorbico pode facilitar a precipitacdo de cristais de sulfonamidas e seus metabdlitos.

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?

Manter o produto em sua embalagem original conservado em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e
umidade.

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

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

Energrip C é um comprimido circular branco a ligeiramente amarelado, isento de material estranho.

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 ser utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia
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Comprimidos 500mg (Adulto e pediatrico acima de 10 anos)

Administrar 1 a 2 comprimidos ao dia, conforme orientacdo médica.

- - [0)
Adultos e Posglqgla Diéria Recomequada IDR* _ % IDR _
criancas acima Minima Maxima Minima Maxima
de 10 anos 200mg. 1000mg 45mg 1111,11% 2222,2%
(1 comprimido) (2 comprimidos)

*Ingestdo Diaria Recomendada
Recomenda-se nao ultrapassar o nivel maximo de seguranca, estabelecida em 1g ao dia.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Ndo desaparecendo o0s sintomas, procure orientacéo de seu medico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento nédo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca de usar uma dose ndo duplique a quantidade na proxima tomada do medicamento.

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

8. QUAIS OS MALES ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Dificilmente ocorrem reacBes adversas com o uso de vitaminas, entretanto doses mais elevadas de &cido ascérbico
podem causar diarréia e discreto aumento da frequéncia urinaria.

Doses altas de 4cido ascorbico acima de 1g/dia, podem causar distirbios gastrintestinais tais como, nausea, vomito ou
diarréia. Em pacientes predispostos, o uso de altas doses de acido ascorbico pode desencadear o aparecimento de litiase
oxalica ou Urica e pode aumentar a probabilidade de formacédo de calculo renal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des 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 intoxicacdo por dose excessiva de vitamina C. Se vocé tiver alguma reacdo 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 orientaces.
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DIZERES LEGAIS

Reg MS.: n° 1.0392.0006

Farm. Resp. Dra. Giovana Bettoni - CRF-GO n° 4617

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

VlItamedic Ind. Farmacéutica Ltda.
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Anexo B

Histérico de Alteracado para a Bula

11

Dados da Submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do N° Data do N° Data de Versfes Apresentacbes
dient Assunto dient Assunto ~ Itens de bulas VPIVPS Relaci q
expediente expediente expediente expediente aprovacgao ( ) elacionadas
31/05/2016 - 10454 - - - - - - Mudanga na Razéo Social | VP/VPS 500mg COM
ESPECIFICO CT ENV AL X 20
Notificagcéo de
Alteracdo de Texto
de Bula - RDC
R, 200mg/mL SOL
OR CT FR PLAS
GOT X 20mL
18/01/2016 1189502/16-1 10454 - - - - - CORRECAO NO ITEM 6: 500mg COM
ESPECIFICO CT ENV AL X 20
Notificacdo de - Como devo usar este VP/VPS
AltderaB(;alo d;-lgec);to medicamento (Posologia)
€ 2031_2 200mg/mL SOL
OR CT FR PLAS
GOT X 20mL
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07/07/2014 0537886/14-9 10454 - - - - - Correcdo do nome de VP/VPS 500mg COM CT

ESPECIFICO marca do produto. ENV AL X 20

Notificacdo de
Alteracdo de Texto

de ngall'zRDC 200mg/mL SOL
OR CT FR PLAS

GOT X 20mL

30/06/2014 0513971/14-6 10461 - - - - - Submisséo eletrénica VP/IVPS 500mg COM
ESPECIFICO CT ENV AL X 20

Incluséo Inicial de
Texto de Bula -
RDC 60/12

apenas para
disponibiliza¢éo do texto de
bula no Bulério eletrénico
da ANVISA.

200mg/mL SOL
OR CT FR PLAS
GOT X 20mL
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