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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

SUPLEVIT C PREVENT
acido ascorbico

APRESENTACOES
Comprimido efervescente: embalagem contendo 1 tubo com 10, 20 ou 30 comprimidos efervescentes de 1 g sabor laranja.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Comprimido Efervescente:
Cada comprimido efervescente de 1 g contém:

Composicao Concentracdo IDR **
acido ascérbico (vitamina C) 1000 mg 2222,22%
excipiente * g.s.} 1 com. efen -

*sorbitol, aspartamo, macrogol, esséncia de laranja, amarelo crepusculo, corante aluminio laca amarelo creplsculo n°6, carbonato de sédio, bicarbonato de
sédio, benzoato de sédio, acido citrico.
** |ngestdo Didria Recomendada, baseada na posologia maxima.

Il — INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
SUPLEVIT C PREVENT esta indicado em todos os estados em que ha deficiéncia ou aumento das necessidades de vitamina C no organismo e auxilia no
sistema imunoldgico.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
A vitamina C 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 neutrdfilos.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A vitamina C é indispensavel para o perfeito funcionamento de todas as células. Desempenha importante papel no metabolismo celular, participando dos
processos de 6xido-reducdo. Através de sua atuagdo no transporte de elétrons, intervém em diversas reacdes metabdlicas, tais como: hidroxilagdo d:
prolina durante a formag&o do tecido conjuntivo; oxidacéo das cadeias laterais de lisina em proteinas para fornecer hidroxitrimetil-lisina para a sintese de
carnitina; sintese de noradrenalina e de horménios corticéides pelas supra-renais; conversao do acido félico em sua forma ativa de acido folinico;
metabolizagdo microssomal de farmacos; metabolismo da tirdsiigamina C tem influéncias multiplas sobre o samgos 6rgdos hematopoéticos e

vasos sanguineos. Favorece a adesao das células endoteliais dos capilares, a ativagéo da trombina e estimula a atividade da medula éssea (producéo
trombacitos, leucdcitos e eritrocitos; absorcdo e aproveitamento do ferro; ativacdo do acido félico). O mau abastecimento organico de vitamina C pode
ocorrer ndo s6 em consequéncia de alimentacéo deficiente, mas também devido a distirbios de absorc¢éo, doengas infecciosas e ao estresse. A caréncia
vitamina C manifesta-se por cansago, resisténcia diminuida a infec¢cdes, sangramentos mucosos e cutaneos, retardo no tempo de cicatrizagao de ferida:
gengivite, perda de dentes, anemia e alterag6es cutaneas (hiperceratose, obstrucao de foliculos pilosos, etc).

4. CONTRAINDICACOES

SUPLEVIT C PREVENT é contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade ao acido ascérbico, nos casos de hiperoxallria ja que o oxalato
€ metabdlito do acido ascérbico e insuficiéncia renal.

Este medicamento é contraindicado para uso em criangas.

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

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.
Atencao fenilcetonuricos: SUPLEVIT C PREVENT comprimido efervescente contém fenilalanina.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em pacientes submetidos a dietas com restricdo de sal, € necessario considerar que cada comprimido efelSefRIRVTHE PREVENT 1 g

contém208,5 mg de sddio

O uso deSUPLEVIT C PREVENT em pacientes renais cronicos deve ser avaliado.

Doses altas podem causar anemia hemolitica nos deficientes de G6PD, aumentar a absorcdo de ferro nos pacientes com anemia sideroblastica
drepanocitica, hemocromatose ou talassemia, causam o risco de precipitacédo de pedras de oxalato em pacientes com hiperoxallria ou escalose, ou naquel
com célculos renais.

Megadoses podem produzir crise de anemia falciforme.

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.

Categoria de risco na gravidezCategoria A (C se usado em doses acima das necessidades diarias).
Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Atencao fenilcetonuricos: SUPLEVIT C PREVENT comprimido efervescente contém fenilalanina.

6. INTERAC}OES MEDICAMENTOSAS
InteragBes medicamento-medicamento



Varfarina: Ha relatos raros de que a vitamina C pode interferir com a eficacia da varfarina. Em recentes estudos de acompanhamento, nenhum efeito foi
encontrado com doses de vitamina C até 1.000 mg por dia.

Paracetamol: Altas doses de vitamina C podem diminuir a quantidade de acetaminofeno eliminado na urina, o que poderia causar aumento nos niveis
séricos da droga.

Vitamina B12: Os relatorios precedentes de que megadoses de vitamina C poderiam destruir a vitamina B12 n&o foram confirmados.

Primidona e outras drogas antiepilépticas: Podem aumentar a excrecgao urinaria de acido ascorbico.

Flufenazina: Grandes quantidades de vitamina C podem diminuir a quantidade de flufenazina. Administrar vitamina C, concomitante pode diminuir a
eficacia de flufenazina.

Mexiletina: Agentes que acidificam a urina aumentam a depuragédo plasmatica da mexiletina. O resultado pode ser uma diminuicéo dos niveis de

mexiletina no plasma e consequente diminui¢éo da eficacia.

Altas doses de acido ascorbico pode interferir com a reagao dissulfiram-alcool. Esse efeito tem sido utilizado por alguns clinicos beneficamente no
tratamento das reagdes alcool-dissulfiram.

Os contraceptivos orais reduzem os niveis de vitamina C no corpo através de oxidagdo, presumivelmente por meio de um nivel aumentado de
ceruloplasmina. Corticosteréides aumentam a oxidagdo. A calcitonita aumenta a velocidade da utilizagdo da vitamina C. Os salicilatos inibem o transporte
ativo através da parede intestinal. A tetraciclina inibe o metabolismo e reabsorgao intracelular dos tubulos renais. O acido acetilsalicilico, os barbitricos e
a tetraciclina aumentam a excrecéo de vitamina C na urina. Com desferroxamina, pode potencializar os efeitos téxicos pelo ferro nos tecidos.

InteragBes medicamento-exame laboratorial

Nos diabéticos, a vitamina C pode, sem modificar a glicemia, falsear a dosagem de aclcar na urina. A administra¢éo de vitamina C deve ser interrompida
alguns dias antes do exame.

O acido ascorbico, por ser uma substancia redutora, pode interagir nos resultados dos exames patolégicos de glicose, acido Urico, creatinina e sangue
oculto. Interromper a administragdo alguns dias antes de fazer o exame.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco. Prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricagéo.
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 ¢
a umidade, pode ter sua coloracéo alterada. Preserve a integridade da embalagem.

Apbs aberto, valido por 10 dias (cada tubo).

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.

SUPLEVIT C PREVENT comprimido efervescente apresenta-se na cor alaranjada, circular, de faces chanfradas e com sabor e odor de laranja.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
SUPLEVIT C PREVENT 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 ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

A vitamina C é bem tolerada. Altas doses podem causar diarreia, outros efeitos gastrintestinais e formacédo de célculos renais de oxalato de calcio
principalmente em pacientes com insuficiéncia renal e com sintomatologia caracteristica de litiase renal. Doses diarias maiores a 600 mg podem apresentat
acdo diurética. A tolerancia pode induzir o paciente a aumentar a dose.

ReacgOes alérgicas e idiossincrasicas ndo sdo impossiveis de ocorrer quando do uso de vitaminas. Caso ocorra qualquer reacdo desagradavel,
administracdo dSUPLEVIT C PREVENT deve ser interrompida.

Ocasionalmente desencadeiam-se perturbagdes digestivas, principalmente diarreia, dores abdominais (colicas), azia, dores de estdmago, 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
aparigcdo de pedras nos rins.

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

10. SUPERDOSE

N&o se tém descrito sintomas de intoxicagdo, porém por se tratar de vitamina hidrossollvel, recomenda-se a suspensédo da administragdo e a ingestéo
liquidos, principalmente agua.

Em caso de intoxicagéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

Il - DIZERES LEGAIS

Reg. MS: n° 1.3569.0565

Farm.Resp.: Dr. Adriano Pinheiro Coelho

CRF - SP n° 22.883

Registrado por:
EMS SIGMA PHARMA LTDA.



Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, Km 08
Bairro Chacara Assay / Hortolandia — SP

CEP: 13186-901 - CNPJ: 00.923.140/0001-31
INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado e comercializado por:
EMS S/A.
Hortolandia — SP

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

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientagdo médica.
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Historico de alteragao para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢do/notificagcdo que altera bula

Dados das alteracGes de bulas

Data do . Data do . Data de Versbes N .
. N° expediente Assunto ) N° do expediente Assunto N Itens de bula . Apresentacgdes relacionadas
expedient expedient aprovaca (VP/VPS
Submisséao
eletrdnica
(10461) — ESPECIFICO - apenas para Comprimido efervescents:
27/06/2014 0510556/14-1 | Inclusdo Inicial de Texto|  N/A NIA NIA N/A disponibilzacdo VPIVPS ig‘bafgergucorgg”dgoin;‘r’m ogm
de Bula no Bulario efervescentes de 1 g sabor laranja.
eletrdnico da
ANVISA.
Itens alterados:
ONDE, COMO E
. POR QUANTO Comprimido efervescente:
(il%ﬁisﬁiégéisdpelzefl:tl;l;g o_ TEMPO POSSO embalagens contendo 10, 20 pu
14/07/2016 2078797/16-9 de texto de bula — RDC N/A N/A N/A N/A GUARDAR ESTE VPIVPS 30 comprimidos efervescentes de
60/12 MEDICAMENTO? / 1 g sabor laranja.
CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

SUPLEVIT C PREVENT
acido ascorbico

APRESENTACOES
Comprimido efervescente: embalagem contendo 1 tubo com 10, 20 ou 30 comprimidos efervescentes 2 g sabor laranja.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido efervescente de 2 g contém:

Composicédo Concentracdo IDR **

acido ascérbico (vitamina C) 2000 mg 4444 44%

excipiente * g.s.p. 1 com. eferv. -

*sorbitol, aspartamo, macrogol, esséncia de laranja, amarelo crepusculo, corante aluminio laca amarelo creplsculo n°6, carbonato de sédio, bicarbonato de
sodio, benzoato de sédio, acido citrico.
** |ngestao Didria Recomendada, baseada na posologia maxima.

I- INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
SUPLEVIT C PREVENT esta indicado em todos os estados em que ha deficiéncia ou aumento das necessidades de vitamina C no organismo e auxilia no
sistema imunolégico.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
A vitamina C 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 neutrdfilos.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A vitamina C é indispensavel para o perfeito funcionamento de todas as células. Desempenha importante papel no metabolismo celular, participando dos
processos de 6xido-reducéo. Através de sua atuagdo no transporte de elétrons, intervém em diversas reacdes metabdlicas, tais como: hidroxilagao d:
prolina durante a formacéo do tecido conjuntivo; oxidagédo das cadeias laterais de lisina em proteinas para fornecer hidroxitrimetil-lisina para a sintese de
carnitina; sintese de noradrenalina e de horménios corticéides pelas supra-renais; conversao do acido félico em sua forma ativa de acido folinico;
metabolizagdo microssomal de farmacos; metabolismo da tirosina. A vitamina C tem influéncias multiplas sobre o sangue, os 6rgdos hematopoéticos e
vasos sanguineos. Favorece a adesdo das células endoteliais dos capilares, a ativagdo da trombina e estimula a atividade da medula éssea (producéo
trombacitos, leucdcitos e eritrdcitos; absorgéo e aproveitamento do ferro; ativacdo do acido félico). O mau abastecimento organico de vitamina C pode
ocorrer ndo s6 em consequéncia de alimentacéo deficiente, mas também devido a disturbios de absorgéo, doengas infecciosas e ao estresse. A caréncia
vitamina C manifesta-se por cansago, resisténcia diminuida a infec¢cdes, sangramentos mucosos e cutaneos, retardo no tempo de cicatrizagdo de ferida:
gengivite, perda de dentes, anemia e alterag6es cutaneas (hiperceratose, obstrucao de foliculos pilosos, etc).

4. CONTRAINDICACOES

SUPLEVIT C PREVENT é contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade ao acido ascérbico, nos casos de hiperoxallria ja que o oxalato
€ metabdlito do acido ascérbico e insuficiéncia renal.

Este medicamento é contraindicado para uso em criangas.

Gravidez e lactagdo:Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o 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 fenilcetonuricos: SUPLEVIT C PREVENT comprimido efervescente contém fenilalanina.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em pacientes submetidos a dietas com restricdo de sal, € necessario considerar que cada comprimido efelSeRIRMTHE PREVENT 2 g

contém209,70 mg de s6dio

O uso deSUPLEVIT C PREVENT em pacientes renais cronicos deve ser avaliado.

Doses altas podem causar anemia hemolitica nos deficientes de G6PD, aumentar a absorcdo de ferro nos pacientes com anemia sideroblastica
drepanocitica, hemocromatose ou talassemia, causam o risco de precipitacédo de pedras de oxalato em pacientes com hiperoxallria ou escalose, ou naquel
com célculos renais.

Megadoses podem produzir crise de anemia falciforme.

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.

Categoria de risco na gravidezCategoria A (C se usado em doses acima das necessidades diarias).
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Atencao fenilcetonuricos: SUPLEVIT C PREVENT comprimido efervescente contém fenilalanina.

6. INTERAQOES MEDICAMENTOSAS
InteragBes medicamento-medicamento



Varfarina: Ha relatos raros de que a vitamina C pode interferir com a eficacia da varfarina. Em recentes estudos de acompanhamento, nenhum efeito foi
encontrado com doses de vitamina C até 1.000 mg por dia.

Paracetamol: Altas doses de vitamina C podem diminuir a quantidade de acetaminofeno eliminado na urina, o que poderia causar aumento nos niveis
séricos da droga.

Vitamina B12: Os relatorios precedentes de que megadoses de vitamina C poderiam destruir a vitamina B12 n&o foram confirmados.

Primidona e outras drogas antiepilépticas: Podem aumentar a excrecgao urinaria de acido ascorbico.

Flufenazina: Grandes quantidades de vitamina C podem diminuir a quantidade de flufenazina. Administrar vitamina C, concomitante pode diminuir a
eficacia de flufenazina.

Mexiletina: Agentes que acidificam a urina aumentam a depuragédo plasmatica da mexiletina. O resultado pode ser uma diminuicéo dos niveis de

mexiletina no plasma e consequente diminui¢éo da eficacia.

Altas doses de acido ascorbico pode interferir com a reagao dissulfiram-alcool. Esse efeito tem sido utilizado por alguns clinicos beneficamente no
tratamento das reagdes alcool-dissulfiram.

Os contraceptivos orais reduzem os niveis de vitamina C no corpo através de oxidagdo, presumivelmente por meio de um nivel aumentado de
ceruloplasmina. Corticosteréides aumentam a oxidagdo. A calcitonita aumenta a velocidade da utilizagdo da vitamina C. Os salicilatos inibem o transporte
ativo através da parede intestinal. A tetraciclina inibe o metabolismo e reabsorgao intracelular dos tubulos renais. O acido acetilsalicilico, os barbitricos e
a tetraciclina aumentam a excrecéo de vitamina C na urina. Com desferroxamina, pode potencializar os efeitos téxicos pelo ferro nos tecidos.

InteragBes medicamento-exame laboratorial

Nos diabéticos, a vitamina C pode, sem modificar a glicemia, falsear a dosagem de aclcar na urina. A administra¢éo de vitamina C deve ser interrompida
alguns dias antes do exame.

O acido ascorbico, por ser uma substancia redutora, pode interagir nos resultados dos exames patolégicos de glicose, acido Urico, creatinina e sangue
oculto. Interromper a administragdo alguns dias antes de fazer o exame.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco. Prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricagéo.
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 ¢
a umidade, pode ter sua coloracao alterada. Preserve a integridade da embalagem.

Apbs aberto, valido por 10 dias (cada tubo).

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.

SUPLEVIT C PREVENT comprimidos apresenta-se na cor alaranjada, circular, de faces chanfradas e com sabor e odor de laranja.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
SUPLEVIT C PREVENT 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 ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

A vitamina C é bem tolerada. Altas doses podem causar diarreia, outros efeitos gastrintestinais e formacédo de célculos renais de oxalato de calcio
principalmente em pacientes com insuficiéncia renal e com sintomatologia caracteristica de litiase renal. Doses diarias maiores a 600 mg podem apresentat
acdao diurética. A tolerancia pode induzir o paciente a aumentar a dose.

Reacgles alérgicas e idiossincrasicas ndo sdo impossiveis de ocorrer quando do uso de vitaminas. Caso ocorra qualquer reacdo desagradavel,
administracéo dSUPLEVIT C PREVENT deve ser interrompida.

Ocasionalmente desencadeiam-se perturbacdes digestivas, principalmente diarreia, dores abdominais (colicas), azia, dores de estdmago, 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
aparicéo de pedras nos rins.

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

10. SUPERDOSE

N&o se tém descrito sintomas de intoxicacdo, porém por se tratar de vitamina hidrossollvel, recomenda-se a suspensédo da administracéo e a ingestao
liquidos, principalmente agua.

Em caso de intoxicagéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

Il - DIZERES LEGAIS
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Histérico de alteracdo para a bula

Dados da submisséao eletrénica

Dados da petigdo/notificagao que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do . Data do . Data de Versbes N .
. N° expediente Assunto ) N° do expediente Assunto L Itens de bula Apresentagdes relacionadas

expediente expediente aprovacgao (VP/VPS)
Submisséao
eletrénica

: apenas para Comprimido efervescente:
(10461) — ESPECIFICO ! > R

27/06/2014 0510556/14-1 | Inclusdo Inicial de Texto N/A N/A N/A N/A disponibilizagao vpvps | Embalagem contendo 1 tubo cgm

do texto de bula 10 comprimidos efervescentes e
de Bula — RDC/2012 o ;
no Bulario 2 g sabor laranja.
eletrdnico da
ANVISA
Itens alterados:
ONDE, COMO E
‘ POR QUANTO Comprimido efervescents:
(ll\J%A:i\?ii)a_éE%jZEzgl:tleﬁfgc)— TEMPO POSSO embalagens contendo 10, 20 pu
14/07/2016 2078797/16-9 d N § N/A N/A N/A N/A GUARDAR ESTE VPIVPS 30 comprimidos efervescentes de
e texto de bula — RDC rY bor | ;
60/12 MEDICAMENTO? 2 g sabor laranja.

CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO




SUPLEVIT C PREVENT
acido ascérbico
EMS SIGMA PHARMA
Solucgao Oral (gotas)

200 mg/mi



|- IDENTIFICA(}AO DO MEDICAMENTO
SUPLEVIT C PREVENT
acido ascorbico

APRESENTACAO
Solugao oral (gotas): embalagem contendo 1 frasco com 20 ml.
USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO (Acima de 1ano)
COMPOSICAO
Cada ml da solugdo oral (aproximadamente 20 gotas) contém:
Composicéo Concentracéo IDR **
1-3 anos 4-6 anos 7-10 anos Adulto
acido ascérbico (vitamina C) 200 mg/ml 400 % 400 % 342,88% 1777,77 %
veiculo * g.s.p. 1ml - - - -

*glicerol, metilparabeno, propilparabeno, sacarina sddica, corante de caramelo, aroma de ameixa, aroma de laranja, aroma de caramelo, hidréxido de sédio,
agua purificada.
** |ngestdo Didria Recomendada, baseada na posologia maxima.

Il — INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
SUPLEVIT C PREVENT esta indicado em todos os estados em que ha deficiéncia ou aumento das necessidades de vitamina C no organismo e auxilia no
sistema imunoldgico.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
A vitamina C 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 neutrdfilos.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A vitamina C é indispensavel para o perfeito funcionamento de todas as células. Desempenha importante papel no metabolismo celular, participando dos
processos de 6xido-reducdo. Através de sua atuacdo no transporte de elétrons, intervém em diversas reacdes metabdlicas, tais como: hidroxilagdo d:
prolina durante a formac&o do tecido conjuntivo; oxidagédo das cadeias laterais de lisina em proteinas para fornecer hidroxitrimetil-lisina para a sintese de
carnitina; sintese de noradrenalina e de horménios corticéides pelas supra-renais; conversao do acido félico em sua forma ativa de acido folinico;
metabolizagdo microssomal de farmacos; metabolismo da tirosina. A vitamina C tem influéncias miltiplas sobre o sangue, os 6rgdos hematopoéticos e
vasos sangliineos. Favorece a adesdo das células endoteliais dos capilares, a ativagdo da trombina e estimula a atividade da medula éssea (producéo
trombacitos, leucdcitos e eritrdcitos; absorgéo e aproveitamento do ferro; ativacdo do acido félico). O mau abastecimento organico de vitamina C pode
ocorrer ndo s6 em consequéncia de alimentacéo deficiente, mas também devido a distirbios de absorc¢éo, doengas infecciosas e ao estresse. A caréncia
vitamina C manifesta-se por cansago, resisténcia diminuida a infec¢cdes, sangramentos mucosos e cutaneos, retardo no tempo de cicatrizagdo de ferida:
gengivite, perda de dentes, anemia e alterag6es cutaneas (hiperceratose, obstrucao de foliculos pilosos, etc).

4. CONTRAINDICACOES

SUPLEVIT C PREVENT é contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade ao acido ascérbico, nos casos de hiperoxallria ja que o oxalato
€ metabdlito do acido ascérbico e insuficiéncia renal.

Este medicamento é contraindicado para uso em lactentes.

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

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em pacientes submetidos a dietas com restri¢cdo de sal, € necessario considerar que 20 gotas da solugdo oral contém 29,61 mg de sédio

O uso deSUPLEVIT C PREVENT em pacientes renais cronicos deve ser avaliado.

Doses altas podem causar anemia hemolitica nos deficientes de G6PD, aumentar a absorcdo de ferro nos pacientes com anemia sideroblastica
drepanocitica, hemocromatose ou talassemia, causam o risco de precipitacéo de pedras de oxalato em pacientes com hiperoxaliria ou escalose, ou naquel
com calculos renais.

Megadoses podem produzir crise de anemia falciforme.

Categoria de risco na gravidezCategoria A (C se usado em doses acima das necessidades diarias).
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdes medicamento-medicamento

Varfarina: Ha relatos raros de que a vitamina C pode interferir com a eficacia da varfarina. Em recentes estudos de acompanhamento, nenhum efeito foi
encontrado com doses de vitamina C até 1.000 mg por dia.

Paracetamol: Altas doses de vitamina C podem diminuir a quantidade de acetaminofeno eliminado na urina, o que poderia causar aumento nos niveis
séricos da droga.

Vitamina B12: Os relatérios precedentes de que megadoses de vitamina C poderiam destruir a vitamina B12 ndo foram confirmados.

Primidona e outras drogas antiepilépticas: Podem aumentar a excrecgdo urinaria de acido ascorbico.

Flufenazina: Grandes quantidades de vitamina C podem diminuir a quantidade de flufenazina. Administrar vitamina C, concomitante pode diminuir a
eficacia de flufenazina.

Mexiletina: Agentes que acidificam a urina aumentam a depuragdo plasmatica da mexiletina. O resultado pode ser uma diminuigdo dos niveis de

mexiletina no plasma e consequente diminui¢éo da eficacia.



Altas doses de &cido ascorbico pode interferir com a reagao dissulfiram-alcool. Esse efeito tem sido utilizado por alguns clinicos beneficamente no
tratamento das reagdes alcool-dissulfiram.

Os contraceptivos orais reduzem os niveis de vitamina C no corpo através de oxidagdo, presumivelmente por meio de um nivel aumentado de
ceruloplasmina. Corticosteréides aumentam a oxidagdo. A calcitonita aumenta a velocidade da utilizagdo da vitamina C. Os salicilatos inibem o transporte
ativo através da parede intestinal. A tetraciclina inibe o0 metabolismo e reabsorcéo intracelular dos tabulos renais. O acido acetilsalicilico, os barbitdricos e
a tetraciclina aumentam a excrecéo de vitamina C na urina. Com desferroxamina, pode potencializar os efeitos téxicos pelo ferro nos tecidos.

InteragBes medicamento-exame laboratorial

Nos diabéticos, a vitamina C pode, sem modificar a glicemia, falsear a dosagem de acgUlcar na urina. A administracédo de vitamina C deve ser interrompida
alguns dias antes do exame.

O acido ascorbico, por ser uma substancia redutora, pode interagir nos resultados dos exames patolégicos de glicose, acido Urico, creatinina e sangue
oculto. Interromper a administragdo alguns dias antes de fazer o exame.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco. Prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricagdo.
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 ¢
a umidade, pode ter sua coloragao alterada. Preserve a integridade da embalagem.

Namero 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.

SUPLEVIT C PREVENT solugéo oral apresenta-se como uma solugéo limpida, marrom e isenta de particulas.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Cada ml da solugéo contém aproximadamente 20 gotas.

Adultos: 20 gotas (aprox. 200 mg) até 4 vezes ao dia.

Criangas: 3 gotas (aprox. 30 mg) até 4 vezes ao dia, ou a critério médico.

9. REACOES ADVERSAS

A vitamina C é bem tolerada. Altas doses podem causar diarreia, outros efeitos gastrintestinais e formacéo de célculos renais de oxalato de calcio
principalmente em pacientes com insuficiéncia renal e com sintomatologia caracteristica de litiase renal. Doses diarias maiores a 600 mg podem apresental
acdo diurética. A tolerancia pode induzir o paciente a aumentar a dose.

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

Ocasionalmente desencadeiam-se perturbagdes digestivas, principalmente diarreia, dores abdominais (coélicas), azia, dores de estdémago, enjoéos 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
aparicdo de pedras nos rins.

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

10. SUPERDOSE

N&o se tém descrito sintomas de intoxicagcdo, porém por se tratar de vitamina hidrossollvel, recomenda-se a suspensédo da administragéo e a ingestao
liquidos, principalmente agua.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

Il - DIZERES LEGAIS
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Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientagdo médica.
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Histérico de alteracdo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigdo/notificagao que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

m

Data do . Data do . Data de Versdes N .
. N° expediente Assunto . N° do expediente Assunto . Itens de bula Apresentagdes relacionadas
expediente expediente aprovacgao (VP/VPS)
Submissao
eletrbnica
‘ apenas para
(10461) — ESPECIFICO + ! B . - )
27/06/2014 0510556/14-1 | Inclusio Inicial de Texto N/A N/A N/A N/A disponibilizacdo | /5y /pg | Solugdo oral (gotas): embalage
do texto de bula contendo 1 frasco de 20 ml.
de Bula — RDC 60/12 o
no Bulario
eletrénico da
ANVISA.
(10454) — ESPECIFICO —
B ESPECIFICO- Item alterado: Solucdo oral (gotas): embalage
07/08/2014 0642450/14-3 Notificagdo de alteracéo dg N/A N/A N/A N/A APRESENTACAO VPIVPS contendo 1 frasco de 20 ml.
texto de bula RDC 60/12
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