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APRESENTACOES
Comprimido efervescente contendo 1 g de acido ascorbico e 10 mg de zinco.
Embalagens com 1 ou 3 tubos com 10 comprimidos efervescentes (cada tubo).

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente contém:

4Cid0 aSCOrbICO (VITAMINA C)....veveuiiiieieiiietee sttt ettt 1lg
citrato de zinco tri-hidratado (equivalente a 10 Mg de ZiNCO)........ccverveereereireinieeseesieiens 32mg

Excipientes: bicarbonato de sodio, carbonato de sodio, &cido citrico, acido malico, aspartamo, acessulfamo
potassico, cloreto de sodio, isomalte, macrogol, betacaroteno, esséncia de laranja, esséncia de tangerina.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Redoxon® Zinco ¢ indicado como suplemento vitaminico e mineral:

— auxiliar do sistema imunolégico

— antioxidante

—  pos-cirlrgico e cicatrizante

— doengas cronicas e convalescenca

— dietas restritivas e inadequadas, nos casos de deficiéncia de vitamina C e/ou zinco, por exemplo, em
fumantes

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A vitamina C melhora os componentes do sistema imune como atividade de células antimicrobianas e natural
killer. Atua nos mecanismos de quimiotaxia e fagocitose, favorecendo o aumento da motilidade e atividade
bactericida dos neutréfilos. A vitamina C também age como um antioxidante e neutraliza os radicais livres ou
agentes oxidantes protegendo a membrana dos neutréfilos.

Levy, R; Shriker, O; Porath, A et al. Vitamin C for the treatment of recurrent furunculosis in patients with
impaired neutrophil functions. J. Infect Dis 1996, 173:1502-1505.

Washko, P; Rotrosen, D; Levine, M. Ascorbic acid in human neutrophils. Am J Clin Nutr 1991; 54:1221S-7S.
Wintergerst E.S., Maggini S., Hornig D.H. Immune-Enhancing Role of Vitamin C and Zinc and Effect on
Clinical Conditions. Ann Nutr Metab 2006;50:85-94

Hemild em 1995 realizou analise de 21 trabalhos publicados desde 1970 com o objetivo de estabelecer se a
vitamina C, na dosagem > | g/dia, afeta o resfriado comum e encontrou que, em cada um desses estudos, o
uso da vitamina C reduziu, em média, em 23% a duracdo dos episédios e a gravidade dos sintomas do
resfriado comum.

Foram comparados 31 estudos por Hemil& e Chalker para avaliar o efeito da vitamina C na duragdo do
resfriado (9745 episodios). Em adultos a reducdo média da duragéo dos resfriados foi de 8% (3% a 12%) e em
criancas foi de 14% (7% a 21%). Em criancas, 1 a 2 g de vitamina C ao dia diminuiu a duragdo dos episddios
em 18%. A gravidade dos resfriados também foi reduzida pela administracéo de vitamina C.

Hemilg, H. Vitamin C and the common cold: a retrospective analysis of chalmers review. J Am Coll Nutr
1995; 14:116-123

Hemilg, H. Does vitamin C alleviate the symptoms of the common cold? - A review of current evidence. Scand
J Infect Dis 1994; 26:1-6.



Hemild H, Chalker E. Vitamin C for preventing and treating the common cold. Cochrane Database of
Systematic Reviews 2013, Issue 1. Art. No.: CD000980. DOI: 10.1002/14651858.CD000980.pub4.

O zinco atua nos mecanismos de imunidade celular através dos seguintes mecanismos: é fundamental para a
formacdo do horménio timico que comanda a transformagdo das células da medula 6ssea em linfécitos que,
posteriormente se diferenciardo em linfcitos B e T, estimula a proliferacdo de linfdcitos T, regula a fungéo
dos linfocitos T na periferia e é importante para a expressdo do receptor para interleucina 2 nos linfocitos T
maduros. E importante também ressaltar que o zinco é essencial para a sintese de imunoglobulinas pelos
linfécitos B e para a regulacdo da interacdo entre linfocitos T e B.

Dardenne, M. Zinc and immune function. Eur J Clin Nutr (2002) 56, Suppl 3, S20 — S23

Dardenne M, Bach JM. Rationale for the mechanism of zinc interaction in the immune system. In:
Cunningham-Rundles S, editor. Nutrient modulation of the immune response. New York: Marcel Dekker;
1993. p. 501-509

A deficiéncia de zinco prejudica os mediadores celulares da imunidade inata como a fagocitose, a atividade de
células natural killer e a geracdo de explosdo oxidativa e pode gerar anormalidades imunolégicas
relacionadas a interleucina-2. A interleucina-2 € uma citocina produzida por linfocitos T4 helper que tem um
papel crucial na proliferacdo dos linfécitos T, geracdo de linfdcitos T citotdxicos e ativacdo das células
natural killer. Tanto a vitamina C quanto o zinco desempenham um papel importante na fun¢do imune e na
modulacdo da resisténcia do hospedeiro aos agentes infecciosos reduzindo o risco, a gravidade e a duracéo de
doencas infecciosas.

Um grande namero de estudos clinicos intervencionistas controlados e aleatérios mostra que ingesta adequada
de vitamina C e zinco melhora os sintomas e a dura¢do de infecges do trato respiratério inclusive o resfriado
comum.

Wintergerst E.S., Maggini S., Hornig D.H. Immune-Enhancing Role of Vitamin C and Zinc and Effect on
Clinical Conditions. Ann Nutr Metab 2006;50:85-94

Rink L, Kirchner H. Zinc-altered immune function and cytokine production. J Nutr. 2000 May;130(5S
Suppl):1407S-11S.

Estudos in vitro mostraram que sais de zinco em concentracBes aproximadas de 0,1 mmol/l possuem
propriedades antivirais e inibem a replicacéo do rinovirus.

Korant BD, Kauer JE, Butterworth BE: Inhibition by zinc of rhinovirus protein cleavage: interaction with
capside polypeptides. J Virol 1976; 18: 293-306.

Sais de zinco podem proteger a membrana plasmaética contra a lise por agentes citotdxicos, como toxinas
microbianas.

Kelly RW, Abel MH: Copper and zinc inhibit the metabolism of prostaglandin by the human uterus. Biol
Reprod 1983; 28: 883-889.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodindmicas

vitamina C

A vitamina C (&cido ascdrbico) é uma importante vitamina hidrossolivel e antioxidante. Devido a baixa
capacidade de armazenamento da vitamina C no organismo, um aporte regular em quantidade suficiente é
essencial para 0s seres humanos.

A vitamina C e seu metabdlito, o acido deidroascorbico, formam um sistema redox reversivel que esta
envolvido em muitas reacfes enziméticas e formam a base para o espectro de acdo da vitamina C. A vitamina
C age como cofator em numerosas reagdes de hidroxilagcdo e amidacao, transferindo elétrons para enzimas,
que fornecem equivalentes redutores.

A importancia da vitamina C no corpo humano é mais claramente evidenciada pela manifestacéo clinica de
sua deficiéncia: o escorbuto. A vitamina C desempenha um papel importante na producdo de hidroxiprolina a
partir da prolina, que por sua vez, é essencial para o desenvolvimento do colageno funcionalmente ativo. Os
sintomas observados no escorbuto, como retardo na cicatrizacdo de feridas, distlrbios do crescimento dsseo,
fragilidade vascular e distirbios da formacdo da dentina, sdo resultantes da formacdo prejudicada do
colageno.

Além disso, as concentracdes de vitamina C no plasma e nos leucdcitos declinam rapidamente durante
infeccBes e estresse. A vitamina C é necessaria para a resposta imunolégica mediada por células, tais como as



funcdes dos leucdcitos e macréfagos, motilidade neutrofilica, fagocitose, atividade antimicrobiana, sintese de
interferon, reacdes alérgicas e para a sintese de colageno e cicatrizacdo de feridas, sendo o colageno
importante para a barreira fisica representada pela pele e mucosas contra infecgdes. A vitamina C contribui
para a manutencdo da integridade redox das células, protegendo-as das espécies reativas de oxigénio geradas
no “burst” respiratorio e resposta inflamatéria. A vitamina C possui atividades antivirais. Todas essas
diferentes propriedades da vitamina C contribuem para o seu papel no suporte das fun¢bes imunes. O aumento
da ingestdo de vitamina C mostrou beneficiar um certo namero de grupos de risco de infec¢des e na reducdo
da gravidade e duracdo do resfriado comum.

zinco

Assim como a vitamina C, baixos niveis de zinco também podem afetar adversamente a cicatrizacdo de
feridas, Ulceras e Ulceras de decubito.

O status de zinco € de grande importancia para a manutencdo da resposta imune efetiva, particularmente a
resposta mediada por células T.

A imunidade inata ou ndo especifica, primeira linha de defesa, é afetada pela alteragdo da concentracdo de
zinco. Baixos niveis de zinco, como na deficiéncia subclinica de zinco e deficiéncia de zinco, afetam os
mediadores celulares da imunidade inata como a fagocitose de macréfagos e neutréfilos, atividade de células
NK, geracdo de “burst” oxidativo e atividade complemento. Essas alteragBes sdo consideradas fatores
importantes para 0 aumento da suscetibilidade a infecg@es.

Tanto a vitamina C como o zinco desempenham papéis funcionais muito importantes na nutricdo e
manutencdo da salde. Em particular, a vitamina C e 0 zinco desempenham papel importante na funcéo
imunolégica e na modulacdo da resisténcia do organismo a agentes infecciosos, reduzindo o risco, a gravidade
e a duracdo de doencas infecciosas, como o resfriado comum.

Propriedades Farmacocinéticas

Absorcéo

vitamina C

A vitamina C é absorvida primariamente na por¢do superior do intestino delgado através do transporte ativo
sadio - dependente. Quando a vitamina C esté presente em altas concentracdes, a absor¢do ocorre por difuséo
passiva. Apo6s administracdo oral de doses entre 1 g a 12 g, a proporcdo de acido ascérbico absorvida cai de
aproximadamente 50% para cerca de 15%, embora a quantidade absoluta absorvida da substéncia continue a
aumentar.

zinco

O zinco ¢ absorvido ao longo do intestino delgado. A absor¢do do zinco (i6nico) administrado em solugéo
com o estomago vazio varia de 41% a 79%, enquanto o zinco presente nos alimentos ou administrado como
suplemento com as refei¢Oes é absorvido em uma faixa de 10-40%.

Distribuicdo

vitamina C

A ligacéo da vitamina C as proteinas plasméticas é de aproximadamente 24%. As concentracOes séricas sao
normalmente de 10 mg/l (60 umol/l). Concentragdes abaixo de 6 mg/l (35 umol/l) indicam que a ingestao de
vitamina C ndo esta sendo sempre adequada, e concentracdes abaixo de 4 mg/l (20 umol/l) indicam que a
ingestdo esta realmente inadequada. No escorbuto clinicamente manifestado, as concentragdes séricas estao
abaixo de 2 mg/I (10 umol/l).

zinco

O conteudo corpoéreo total de zinco no organismo é controlado, em parte, através do ajuste da eficiéncia da
absorcdo intestinal e da excrecdo do “pool” enddgeno de zinco para manter a sua homeostase. O contelido
corpoéreo total de zinco em adultos varia de 2,3 mmol (1,5 g) em mulheres a 3,8 mmol (2,5 g) em homens. O
zinco esta presente em todos os 6rgaos, tecidos, fluidos e secrecdes corpdreas. O zinco € primariamente um
jon intracelular, sendo que bem mais de 95% do zinco corpéreo total encontra-se no interior das células. O
zinco esta associado com todas as organelas da célula, mas cerca de 60% a 80% do zinco celular é encontrado
no citossol.



Metabolismo

vitamina C

A vitamina C é metabolizada parcialmente via acido deidroascorbico a acido oxalico e outros produtos.
Quando ingerido em quantidades excessivas, entretanto, o acido ascorbico é amplamente excretado de forma
inalterada na urina e nas fezes. Na urina o 2-sulfato-acido ascérbico é também excretado como metabdlito.
zinco

A quantidade total de zinco presente nos principais tecidos é muito maior que o total no plasma. Assim,
variacOes relativamente pequenas do contetido de zinco nos tecidos, como o figado, podem produzir efeitos
drésticos no zinco plasmatico. Todo zinco absorvido passa atraves do plasma até os tecidos, e o fluxo de zinco
através do plasma é reposto aproximadamente 130 vezes por dia. Ndo h4d um “depésito” especifico de zinco.
Estudos experimentais no homem com dietas baixas de zinco de 2,6 - 3,6 mg/dia (40 - 55 mmol/dia)
mostraram que niveis circulantes de zinco e atividades de enzimas contendo zinco podem ser mantidas dentro
da faixa da normalidade durante varios meses, assim destacando a eficiéncia do mecanismo de homeostase do
zinco.

Eliminacao

vitamina C

O “pool” fisioldgico corpdreo da vitamina C é de aproximadamente 1500 mg. A meia-vida de eliminagéo da
vitamina C depende da via de administragdo, da quantidade administrada e da taxa de absor¢do. Apds uma
dose oral de 1 g, a meia-vida é de cerca de 13 horas. Em doses de 1g a 3 g de vitamina C por dia, a principal
via de excrecdo é a renal. Em doses acima de 3 g, quantidades crescentes sdo excretadas de forma inalterada
nas fezes.

zinco

A principal via de eliminagdo do zinco enddgeno é no trato gastrintestinal, com perda pelas fezes. Apenas
cerca de 2 a 10% das doses marcadas de zinco administradas por via oral ou endovenosa sdo encontradas na
urina; o restante é eliminado nas fezes. Em humanos, as perdas fecais enddgenas podem variar de < 15
umol/dia (1 mg/dia), em situacBes de aporte extremamente baixo, para até mais de 80 umol/dia (5 mg/dia)
com aportes extremamente altos. Normalmente, cerca de 6 a 9 umol (400 a 600 pg) de zinco séo eliminados
diariamente na urina.

Dados de seguranca pré-clinica
Nao ha estudos especificos com Redoxon® Zinco, mas a seguranga pré-clinica dos componentes individuais
estd extensamente documentada.

4. CONTRAINDICACOES

Redoxon® Zinco é contraindicado para pacientes que apresentem:

— Hipersensibilidade a qualquer um dos ingredientes ativos ou a qualquer dos excipientes;

— Nefrolitiase ou histérico de nefrolitiase;

— HiperoxalUria;

— Insuficiéncia renal grave ou faléncia renal, inclusive aqueles que estejam em dialise;
Em pacientes que suplementam vitamina C em altas doses, um mecanismo anormal de depuracéo
renal pode resultar em niveis plasmaticos muito elevados, que podem provocar a formagéo de
cristais e/ou calculos renais ou levar a insuficiéncia renal.

— Hemocromatose.

Redoxon® Zinco é contraindicado para menores de 12 anos.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES



Na&o ultrapassar a dose recomendada. A sobredose aguda e cronica de vitamina C (> 2 g/dia) aumenta o
risco de efeitos adversos, incluindo a formacéo de depdsitos de oxalato de céalcio, necrose tubular aguda
e/ou insuficiéncia renal.

Individuos em uso de outras vitaminas, polivitaminicos, qualquer outra medicacdo ou sob cuidados
médicos devem consultar um profissional da satde antes de utilizar Redoxon® Zinco.

Individuos com insuficiéncia renal devem consultar o médico ou um profissional da saude antes de
utilizar altas doses de vitamina C. Individuos com deficiéncia de glicose-6-fosfato desidrogenase
(G6PD) ndo devem utilizar uma dose maior que a recomendada. A sobredose de vitamina C nesta
populacgéo foi associada com anemia hemolitica.

Dar intervalo de 4 horas entre o uso de Redoxon® Zinco e outras medicacdes, a néo ser que especificado
de modo diferente.

A vitamina C pode interferir em exames de laboratorio resultando em falsos resultados.

Informe ao seu médico ou profissional de salde ao tomar este produto e forem planejados exames
laboratoriais.

A vitamina C pode interferir com kits de exames de laboratério e glicosimetros, originando falsos
resultados. Consulte as informagdes do kit de exame ou do glicosimetro para orientacéo.

N&o se recomenda o uso de Redoxon® Zinco a pacientes fenilcetonricos por conter uma fonte de
fenilalanina (aspartamo).

Atencdo fenilcetondricos: contém fenilalanina.

Nas dietas com restrigdo de sodio (sal), considerar que cada comprimido efervescente de Redoxon® Zinco
contém 312 mg de sodio.

Redoxon® Zinco é adogado com aspartamo, podendo ser utilizado por diabéticos.

Fertilidade
N&o ha evidéncias sugestivas de que niveis enddgenos normais de vitamina C e/ou zinco causem efeitos
reprodutivos adversos em seres humanos.

Gravidez e lactacao

Categoria de risco na gravidez: C.

Redoxon® Zinco, geralmente, é considerado seguro durante a gestacdo e lactacdo, quando utilizado na
dose recomendada. Entretanto, como ndo ha suficientes estudos controlados em humanos avaliando o
risco do produto durante a gestacdo e a lactacdo, Redoxon® Zinco deve ser utilizado nestes periodos
somente se considerado essencial pelo médico. A dose recomendada ndo deve ser ultrapassada, pois a
sobredose cronica pode ser prejudicial ao feto e ao recém-nascido.

A vitamina C e 0 zinco sdo secretados no leite humano e, portanto deve-se levar em consideracao este
fato.

Redoxon® Zinco tem muito pouca ou nenhuma influéncia sobre a capacidade de dirigir veiculos ou
operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

vitamina C

— desferroxamina: a vitamina C pode aumentar a toxicidade do ferro tissular, especialmente no
coragdo, causando descompensacao cardiaca.

— ciclosporina: a suplementacdo com antioxidantes, inclusive a vitamina C, pode reduzir os niveis
sanguineos de ciclosporina.

— dissulfiram: doses cronicas ou altas de vitamina C podem interferir com a eficacia de dissulfiram.

— indinavir (inibidores de protease): altas doses de vitamina C reduzem significativamente a
concentracdo sérica de indinavir, podendo assim interferir com a sua eficacia.

— varfarina: altas doses de vitamina C podem interferir com a eficécia da varfarina.

zinco



Os cations polivalentes, como o zinco, formam complexos com determinadas substancias, causando
reducéo na absor¢do de ambas as substancias. Como estas intera¢es ocorrem no trato gastrintestinal,
a administracdo de Redoxon® Zinco separadamente de outras medicagdes deve reduzir o potencial de
interacdo. Geralmente é suficiente se separar a ingestdo do produto para pelo menos 2 horas antes ou 4
- 6 horas apés a ingestdo de outra substancia, a ndo ser que especificado de outra forma. As substancias
gue formam complexos incluem:

— tetraciclinas

— quinolonas

— penicilamina

INTERAGOES COM ALIMENTOS/SUPLEMENTOS

vitamina C

— ferro: a vitamina C pode aumentar a absorcdo de ferro, especialmente em individuos com
deficiéncia de ferro. Pequenos aumentos graduais de ferro podem ser importantes em pacientes
com condigdes tais como hemocromatose hereditaria ou em pacientes heterozigotos para esta
condicdo, pois ela pode agravar a sobrecarga de ferro.

zinco

— cobre: 0 zinco pode reduzir a absorcdo de cobre.

— ferro: a biodisponibilidade de zinco pode ser reduzida por altas concentragdes de ions ferrosos em
suplementos de ferro. A interagdo torna-se ndo relevante quando os suplementos séo tomados com
alimentos.

INTERACOES COM EXAMES DE LABORATORIO

vitamina C

— Como a vitamina C é um forte agente redutor (ou seja, doador de elétrons), ela pode causar
interferéncia quimica em exames de laboratério que envolvam reacdes de oxidacdo-reducao, tais
como as analises de dosagem de glicose, creatinina, carbamazepina, &cido Urico e fosfatos
inorganicos na urina, no soro e de sangue oculto nas fezes. O uso de exames especificos que nao
sejam dependentes das propriedades de reducéo de vitamina C, ou a descontinuagdo da vitamina C
dietética extra, ira evitar qualquer interferéncia indesejavel. Consulte as informacgdes do fabricante
para determinar se a vitamina C interfere com o exame.

— A vitamina C pode interferir em exames que medem glicose urindria e sanguinea originando
resultados falsos, apesar de ela ndo ter efeito sobre os niveis da glicose. Consultar o folheto
informativo do glicosimetro ou do kit de exame para determinar se ha interferéncia com a vitamina
C e na orientagdo sobre a exatid&o nas leituras.

— Avitamina C interfere nos testes para pesquisa de acetaminofeno na urina baseado na hidrolise e
formacdo de cromogeno azul de indofenol, podendo levar a um resultado negativo do teste na
presenca de acetaminofeno.

— A vitamina C (acima de lg/dia) pode resultar em falso-negativo no teste de gudiaco. O acido
ascorbico deve ser descontinuado se houver suspeita de interferéncia no teste de guaiaco.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e proteger da umidade. Umidade e calor alteram a cor
do comprimido, tornando-o improéprio para uso.

(15°Ca30°C).

O prazo de validade do medicamento é de 24 meses a partir da data de sua fabricacgdo.

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.

Apos aberto, valido por 10 dias.

O Redoxon® Zinco apresenta-se na forma de comprimido cilindrico biplano de superficie aspera, cor laranja e
cheiro de laranja.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Para adultos e criangas maiores de 12 anos: 1 comprimido efervescente ao dia ou a critério médico. Nao
exceder 1 comprimido efervescente ao dia a nao ser a critério médico,

O comprimido efervescente devera ser dissolvido em um copo com agua (aproximadamente 200 ml).

9. REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas listadas foram identificadas durante o uso pos-comercializacdo de Redoxon® Zinco.
Como estas reacOes sdo relatadas voluntariamente, ndo é possivel se estimar com certeza a sua
frequéncia.

Alteracgdes gastrintestinais
Diarreia, nauseas, vomitos, dores gastrintestinais e abdominais.

Alteraces do sistema imunologico

Reacdo alergica, reacdo anafilatica e choque anafilatico.

Foram relatadas reacGes de hipersensibilidade com respectivas manifestacdes laboratoriais e clinicas,
incluindo asma, reacles leves a moderadas que podem afetar a pele, trato respiratorio, trato
gastrintestinal e sistema cardiovascular, incluindo sintomas como erupg¢do cutanea, urticaria, edema
alérgico e angioedema, prurido, distlrbios cardiorrespiratérios e reages graves, incluindo choque
anafilatico.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Nao ha evidéncias de que Redoxon® Zinco possa levar a uma superdose quando usado segundo recomendado.
Deve ser feito um ajuste para a ingestdo de vitamina C e/ou zinco a partir de todas as outras fontes.

Os sinais clinicos e sintomas, os resultados laboratoriais e as consequéncias da superdose sdo altamente
diversificados, dependentes da sensibilidade do paciente e das circunstancias adjacentes.

As manifestagBes gerais da superdose com vitamina C e/ou zinco podem incluir aumento de distdrbios
gastrintestinais, inclusive diarreia, nduseas e vomitos. Se tais sintomas ocorrerem, Redoxon® Zinco deve ser
interrompido e um profissional de satde deve ser consultado.

As manifestacdes clinicas especificas podem incluir o seguinte:

vitamina C

A superdose aguda ou cronica de vitamina C (> 2 g/dia) pode elevar significativamente os niveis séricos e
urindrios de oxalato. Em alguns casos, isto pode causar hiperoxalUria, cristaliria por oxalato de calcio,
depdsito de oxalato de calcio, formacdo de calculo renal, nefropatia tibulo-intersticial e insuficiéncia renal
aguda. Os pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada podem ser suscetiveis a estes efeitos de
toxicidade da vitamina C em doses mais baixas e devem consultar um profissional da salde antes do uso do
medicamento.

A superdose de vitamina C (> 3 g/dia em criancgas e > 15 g/dia em adultos) pode provocar hemélise oxidativa
ou coagulagdo intravascular disseminada em pacientes com deficiéncia da glicose-6-fosfato desidrogenase
(G6PD).

zinco

A superdose de zinco pode causar irritacdo e corrosdo do trato gastrintestinal (Gl), necrose tubular renal
aguda, nefrite intersticial, deficiéncia de cobre, anemia sideroblastica e mieloneuropatias.

Se houver suspeita de superdose com Redoxon® Zinco, a ingestdo deve ser interrompida e um profissional de
salde deve ser consultado para o tratamento das manifestacBes clinicas. A vitamina C é removida por
hemodidlise.



Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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Anexo B

Historico de Alteracdo da bula de Paciente e Profissional da Salde

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/Notificagcdo que altera bula

Dados das alterag8es de bulas

Versdes
Data do N° do Data do N° do Data de Apresentacdes
. - Assunto . - Assunto ~ Itens de bula ;
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Notificacdo
A serincluido | de AItera(l;géo No 1E(I):OEOVMCC';I':'éOP'\LAAGSc§<Ol%
23/04/2021 nmﬁipc(;s o gil';e_xg)gg N&o aplicavel | Nao aplicavel | N&o aplicavel aplicavel - Reacdes adversas VPS 1000 MG + 10 MG COM
& 60/12 EFEV CT TB PLAS x 30
5. Onde, como e por
Notificac@o uanto tempo posso
de Altere(l;(;éo N30 | guardarpes?e 1E(|):OEOVMC('3|'T|'I:}50P'\|5|ES(§<01%
16/03/2017 | 0417943/17-9 | de Texto de | Nao aplicavel | Nao aplicavel | Nao aplicavel o medicamento? / 7. VP/VPS
aplicavel ) 1000 MG + 10 MG COM
Bula— RDC Cuidados de EFEV CT TB PLA
60/12 armazenamento do ¢ Sx30

medicamento




Composicéo do
medicamento;

3. Quando néo devo
usar este
medicamento? / 4.
Contraindicacdes;
5. Onde, como e por
guanto tempo
posso guardar este

Notificacéo = medicamento?
de Alteracdo Renc:i\éagao / 7. Cuidados de 1E(|):OEOVMCC';I':'éOP’\LA£SC§<01'\(A)
26/10/2016 | 2428185/16-9 | de Texto de | 01/07/2015 |0584639/15-1 . 05/09/2016 armazenamento VP/VPS
Registro de - . 1000 MG + 10 MG COM
Bula - RDC 7 do medicamento?;
Medicamento EFEV CT TB PLAS x 30
60/12 6. Como devo usar
este
medicamento? 8.
Posologia e
modo de usar;
7. O que devo fazer
quando eu me
esquecer de usar
este
medicamento?;
Notificacdo Parg que este’
de Alteracao medicamento é 1000 MG + 10 MG COM
~ " . . ~ - N&o indicado? EFEV CT TB PLAS x 10
30/10/2015 | 0954709/15-6 gil'ge_xg)sjg N&o aplicavel | Nao aplicavel | Nao aplicavel aplicavel Como este VP 1000 MG + 10 MG COM
60/12 medicamento EFEV CT TB PLAS x 30

funciona?




24/04/2014

0312841/14-5

Incluséo
Inicial
de Texto de
Bula
— RDC 60/12

Nao aplicavel

Nao aplicavel

Nao aplicavel

N&o
aplicavel

5. Onde, como e por
qguanto tempo posso
guardar este
medicamento? / 7.
Cuidados de
armazenamento do
medicamento

VP/IVPS

1000 MG + 10 MG COM
EFEV CT TB PLAS x 10
1000 MG + 10 MG COM
EFEV CT TB PLAS x 30




