VITACIN®

Geolab Industria Farmacéutica S/A
P6 efervescente e Suspensao
1g e 200mg/mL
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Geolab
)

MODELO DE BULA PARA O PROFISSIONAL DA SAUDE

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.
it nin®
Vitacin
acido ascorbico

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:
Pé efervescente de 1g: Embalagem contendo 10 e 50 envelopes com 4g.

Solucdo gotas de 200mg/mL: Embalagem contendo 1 frasco com 20mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS (Vitacin® p6 efervescente)
USO ADULTO E PEDIATRICO (Vitacin® solugio gotas)

COMPOSICAO

Cada envelope (4g) de p6 efervescente contém:
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Excipientes: carbonato de sddio, bicarbonato de sédio, acido citrico, amarelo crepisculo, esséncia de laranja pd e sacarina

sédica.

Cada mL (20 gotas) da solugdo gotas contém:
ACIA0 aSCOIDICO (VITAMING C)...vviitiiiitiiiie et et bbbtk st b e bbbt et ekttt e e b et e bt bbb 200mg
Excipientes: metilparabeno, propilparabeno, glicerol, sacarina sédica, ciclamato de sddio, corante caramelo, esséncia de

laranja, esséncia de caramelo, hidroxido de sédio, alcool etilico e dgua purificada.

1. INDICACOES

Vitacin® (&cido ascorbico) é indicado como suplemento vitaminico nos casos de:
- auxiliar no sistema imunoldgico;

- antioxidante;

- pds—cirdrgico e cicatrizante;

- doencas cronicas e convalescenca;

- dietas restritivas e inadequadas;

- como auxiliar nas anemias carenciais;

Vitacin® po efervescente também é indicado como suplemento vitaminico para idosos.

Vitacin® solugéo gotas também ¢ indicado como suplemento vitaminico para recém-nascidos, lactentes e criancas em fase

de crescimento.
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2. RESULTADOS DE EFICACIA

A vitamina C atua nos mecanismos de quimiotaxia e fagocitose, favorecendo o aumento da motilidade e atividade
bactericida dos neutrofilos. 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. y Levine, M.: Ascorbic acid in human neutrophils. Am. J. Clin. Nutr. 1991; 54:1221S-7S.

Hemila et al., 1995, realizou analise de 21 trabalhos publicados desde 1970 com o objetivo de estabelecer se a vitamina C,
na dosagem > 1 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 duragdo dos episodios e a gravidade dos sintomas do resfriado comum.

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

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

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O é&cido ascérbico é uma vitamina hidrossoltvel essencial ao ser humano. O organismo néo sintetiza vitamina C e tem baixa
capacidade de armazenamento da mesma. Para se manter um nivel adequado dessa vitamina, torna-se necesséria sua
ingestdo regular.

A vitamina C esta envolvida em diversas fun¢es do sistema imunoldgico como motilidade leucocitaria, quimiotaxia,
atividade bactericida e transformagdo linfocitica. Um nivel de vitamina C adequado é essencial para a fungdo imunologica
normal.

O acido ascorbico desempenha papel essencial na sintese de colageno funcionalmente ativo, portanto, é fundamental para a
reparagdo de tecido conectivo e para a cicatrizacdo de feridas.

O &cido ascarbico inativa os radicais livres, que podem destruir as membranas celulares através da peroxidagao lipidica.

A vitamina C melhora a absor¢do do ferro dos alimentos, transformando-o da forma férrica em ferrosa, auxiliando na
prevenc¢do das anemias carenciais. A vitamina C é absorvida primariamente na parte superior do intestino delgado através de
transporte ativo sodio-dependente. Ela é metabolizada parcialmente via dehidroascérbico a acido oxalico e outros
metabolitos. Quando administrada menos que 3g ao dia, a vitamina C é excretada via renal, mas em doses maiores, ela é

excretada inalterada pelas fezes.

4. CONTRAINDICACOES

Vitacin® é contraindicado nos casos de hipersensibilidade conhecida aos demais componentes da formulagio. Pacientes
com calculo renal (pedra nos rins) com eliminacdo de oxalato pela urina, insuficiéncia renal grave (deficiéncia no
funcionamento do rim) e doengas relacionadas a retencdo de ferro (hemocromatose, talassemia, anemia sideroblastica e
depranocitica).

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes portadores de calculos renais ou pedras nos rins,

insuficiéncia renal e doencas relacionadas a retencéo de ferro.
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Vitacin® pé efervescente: Este medicamento é contraindicado para menores de 10 anos.
Vitacin®solucéo gotas: N&o ha contraindicacéo relativa a faixa etaria para Vitacin®.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Nos diabéticos, a vitamina C pode interferir nos testes de dosagem de agUcar na urina, embora ndo tenha efeito nos niveis de
acucar no sangue. Portanto, a administracdo de vitamina C deve ser interrompida alguns dias antes da realizacdo do exame.
Em pessoas com deficiéncia de glicose-6-fosfato desidrogenase o uso deste medicamento pode provocar hemolise
(destruicdo das células vermelhas do sangue).

Nas dietas com restricdo de sédio (sal), levar em consideragdo que Vitacin® 1g p6 efervescente possui 0,53g de sodio e

Vitacin® 200mg/mL solucéo gotas possui 0,027g/mL.

Este produto pode ser utilizado durante a gravidez e a amamentacdo quando houver necessidade de um maior suprimento de
vitamina C. Entretanto, se vocé estd gravida ou amamentando, ndo tome doses altas, pois a vitamina C atravessa a placenta
e é excretada no leite materno.

Categoria de risco na gravidez: categoria C

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou do cirurgido-dentista.
Populacg6es especiais:

Vitacin® po efervescente: N&o existem restrigGes ao uso de Vitacin® em pacientes idosos e em criancas a partir de 10 anos.
Vitacin® solugdo gotas: N&o existem adverténcias ou recomendagGes especiais sobre o uso deste medicamento em idosos ou

criancas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Anticoncepcionais orais reduzem os niveis de vitamina C no organismo. Corticosteroides aumentam a sua oxidagdo
(inativagdo). Calcitonina aumenta a velocidade de utilizacdo da vitamina C. Salicilatos inibem a absor¢éo no intestino. O
&cido acetilsalicilico, barbituratos (ex: fenobarbital) e tetraciclina aumentam a excre¢do de vitamina C na urina.

A administracdo de altas doses de vitamina C pode aumentar a acdo da desferroxamina.

O écido ascorbico interage com diversos farmacos, se estiver fazendo uso de algum deles, consulte seu médico: calcitonina,
varfarina, cianocobalamina (vitamina B12), dissulfiram, mexiletina, corticosteroides, acido acetilsalicilico, primidona,
paracetamol e flufenazina.

O acido ascoérbico pode interferir em diversos exames, entre eles: glicemia (dosagem de agucar), glicosUria, transaminases,
creatinina, desidrogenase latica, acido Urico, bilirrubina e sangue oculto em fezes.

Vitacin® solugio gotas: Este medicamento contém ALCOOL no teor de 1%.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Vitacin® deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30 °C), protegido da luz e umidade.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricag&o.

Numero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.
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N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Vitacin® apresenta-se na forma de solucdo limpida, de cor caramelo, odor de caramelo e laranja e isenta de particulas
estranhas.

Vitacin® apresenta-se na forma de solugéo gotas como um liquido limpido, de coloracdo caramelo e aroma de caramelo e
laranja, isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Vitacin® pd efervescente deve ser ingerido uma vez ao dia (garantindo uma dose diéria de 1000mg de vitamina C).
Dissolver o contetido do envelope em um copo com agua, deixar completar a efervescéncia e beber de uma so vez.

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via pode causar a inefetividade do medicamento ou mesmo

promover danos a salde.

Criancas acima Posologia diaria
IDR * % IDR
de 10 anos e recomendada
Adultos 1000mg 45mg 2.222,22%

% IDR = Ingestdo Diaria Recomendada

Vitacin® solugéo gotas: Vocé deve gotejar o frasco na vertical, em um pouco de dgua e ingerir.
*1mL corresponde a 20 gotas.

Lactentes: 3 gotas/Kg até no méximo de 30 gotas ao dia.

Criancas: 3 gotas/Kg até no méximo de 100 gotas ao dia (1000mg).

Adultos: 100 gotas ao dia (1000mg).

9. REACOES ADVERSAS

Como todos os 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 0 medicamento. Este produto € normalmente
bem tolerado. Em algumas pessoas podem ocorrer queixas de perturbacBes digestivas. Essas perturbacGes sdo infrequentes
(ocorrendo entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento) e de pequena intensidade: azia, diarreia, enjoo,
vOmitos e também aumento de volume urinario. Em pessoas predispostas, 0 uso de altas doses de medicamento contendo
vitamina C pode ocasionar calculos renais (pedra nos rins).

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

10. SUPERDOSE
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A ocorréncia de superdosagem com Vitacin® é muito rara, mas em caso de ingestdo, acidental ou proposital, de quantidade
excessiva, 0s principais sintomas sdo nauseas, vomitos e diarreia. Caso ocorram estas reacdes e seja caracterizada uma
superdose, as seguintes medidas de desintoxicacdo podem ser consideradas:

- diluicdo em fluidos (agua, solucéo salina);

- lavagem gaéstrica;

- uso de carvao ativado/xarope de Ipeca;

- inducéo de vémito.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo o0s sintomas procure orientacdo médica.

VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA

DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n°® 1.5423.0045

Farm. Resp.: Ronan Juliano Pires Faleiro - CRF-GO n° 3772
Geolab Industria Farmacéutica S/A

CNPJ: 03.485.572/0001-04

VP. 1B QD.08-B MODULOS 01 A 08 - DAIA - ANAPOLIS — GO

www.geolab.com.br

IndUstria Brasileira
SAC: 0800 701 6080

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 14/02/2014.
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Anexo B

Historico de Alteracgéo para a Bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do NUmero Assunto Data Numero do Assunto Data de aprovagio Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente (VPIVPS) relacionadas
Renovacéo de
Registro de
21/02/11 152153/11- . 200 MG/ML SOL
o2 P53/ Méf;‘;i?f‘ii?,“’ 04/03/11 OR CT FR POLIET
GOT BRANCO X
20 ML
10401 - 1G PO OR CT 10
ESPECIFICO - ENV AL POLIET
15/04/2013 0287127/13-1 Incluséo Inicial de Verséo Inicial VPS X 4G — SABOR
Texto de Bula —
RDC 60rt2 12/11/09 868957/09-1 \nclusao de RATA
Nova Fprma 02/08/2010 1G PO OR CT 50
Farmacéutica ENV AL POLIET
X 4G (EMB
MULT) — SABOR
LARANJA
1GPOORCT10
ENV AL POLIET
X 4G - SABOR
LARANJA
ESPJI-EO(?I'SSI(_ZO - 104@1 _ 5. ADVERTENCIAS E 1G PO ORCT 50
Notificacio de ESPECIFICO - PRECAUCOES ENV AL POLIET
14/02/2014 0118039/14-8 Alteracio de T 15/04/2013 0287127/13-1 | Inclusdo Inicial de 15/04/2013 VPS X 4G (EMB
cdo de Texto T B _
de Bula— RDC exto de Bula MULT) — SABOR
60/12 RDC 60/12 8. POSOLOGIAE LARANJA
MODO DE USAR
200 MG/ML SOL
OR CT FRPOLIET
GOT BRANCO X
20 ML
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1GPOORCT 10
ENV AL POLIET

X 4G - SABOR
LARANJA
10454 — 10454 — p
ESPECIFICO - ESPECIFICO — 1GPOORCT 50
Notificacdo de Notificacdo de ENV AL POLIET
28/06/2018 0519570/18-5 ~ 28/06/2018 0519570/18-5 ~ ---28/06/2018 Dizeres legais VPS X 4G (EMB
Alteracéo de Texto Alteracdo de Texto
MULT) - SABOR
de Bula— RDC de Bula— RDC LARANJA
60/12 60/12
200 MG/ML SOL
OR CT FRPOLIET
GOT BRANCO X
20 ML
1GPOORCT 10
ENV AL POLIET
10454 — 10454 — X 4Lil£ iﬁ?ﬁ R
ESPECIFICO - ESPECIFICO —
Notificacdo de Notificacdo de _— 4
24/08/2022 Alteracio de Texto 24/08/2022 Alteracio de Texto 24/08/2022 Composicao VPS 1G PO ORCT 50
ENV AL POLIET
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12 X 4G (EMB
MULT) — SABOR
LARANJA
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