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VITAMINA C

Farmace Industria Quimico-Farmacéutica CearenseALTD
Solucéo Injetavel
100mg/mL



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO M
VITAMINA C

APRESENTACOES

Solucao injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Apresentacdes: Caixa com 50 ampolas de vidro aodmar5 mL
Caixa com 100 ampolas de vidro &mbar BanL

Via de administrac@o: INTRAVENOSA.
USO ADULTO E/OU PEDIATRICO.

COMPOSICAO
Cada 1mL da solugédo de Vitamina C contém:

Acido Ascorbico 100mg/mL

ACIHO ASCOIDICO ...ttt ettt s eea s 100mg
AQUA PAra INJECAD [.S.P.uveveveeeeeeereeeemeeeseteeeeteeeeteeeseesetese e e seesssesananens 1mL
(hidroxido de sodio, metabissulfito de sodio, etethissddico).

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A Vitamina C é utilizada no tratamento e na pre@engo escorbuto, invertendo completamente os sagom
da doenca. O acido ascorbico é utilizado no trathonda metemoglobinemia. Na deficiéncia de ferro
(anemia), a Vitamina C pode aumentar a absorcadrgastinal de ferro. O &cido ascoérbico também siho
utilizado para acidificar a urina.

A sua administragdo parenteral é utilizada em péeseonde a absorcéo oral de vitamina C esta
comprometida.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vitamina C ou acido ascorbico é uma vitaminawel@ém agua. A vitamina C ndo é produzida pelo
organismo humano, logo, precisa ser adquiridaingeatacéo diaria. O acido ascorbico é facilmente
absorvido pelo trato gastrintestinal e amplamerstigilluido nos tecidos do corpo. O &cido ascérbito
excesso no organismo é rapidamente eliminado na.uri

A vitamina C pode ser removida do organismo porduiétise.

A Vitamina C é essencial para a formagéo de colagaistente em praticamente todos os tecidos dmcor
humano como a pele, cartilagem e 0ssos.

A deficiéncia de vitamina C se desenvolve quanohgestéo é insuficiente e pode levar ao desenvelvim
de uma doenga chamada escorbuto, caracterizadamgnamentos (especialmente de pequenos vasos
sanguineos e gengivas), fragilidade capilar, andesées das cartilagens e dos 0ssos e cicatrifag@ode
ferimentos. O escorbuto € uma doencga rara em aduftas pode ocorrer em lactentes, alcodlatrassesdo

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A vitamina C ndo deve ser utilizada por pacientes problemas renais ou histéria de célculos rebDege-
se avaliar o risco-beneficio em pacientes com hesnuatose, anemia sideroblastica, talassemia e anemi
drepanocitica. N&o utilizar a vitamina C em pa@smjue apresentem alergia a vitamina C ou a qualque
outro componente da férmula.

Categoria C de risco na gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Precaucgbes e Adverténcias

Nao utilizar o produto se nele for detectado aqmea de particulas, turvacdo na solucédo e/ou queaisq
violagBes na ampola.

N&o administrar doses altas durante a gravidez.

Evitar o uso em pacientes com antecedentes de aode célculos e gota.



Interacdes com outros medicamentos

Evitar a utilizacdo simultdnea com outros medicaogepara diminuir o risco de possiveis interagdes.
O uso simultaneo da vitamina C com deferoxamina guadencializar os efeitos tdéxicos do ferro nogites
Barbitdricos, primidona e salicilatos, em uso siduo com o acido ascorbico (vitamina C), aumertam
excre¢do deste pela urina, sendo necessario auneedimse diaria. Benzilpenicilina potassica injetdy
fisicamente incompativel com o &cido ascorbicatével. O uso crdnico ou em doses elevadas com o
dissulfiram pode interferir na interag&o dissuffiralcool.

Grupos de risco

Gravidez e lactacéo

Categoria C de risco na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por muhgné@vidas ou que estejam amamentando, sem odentag
médica. S6 deve ser administrado a gestantes tmntas se 0 médico julgar que os beneficios pasnci
ultrapassem 0s possiveis riscos.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERE S GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

Interferéncia laboratorial
A vitamina C pode interferir nos resultados de exaiaboratoriais para determinagéo de glicemiegsliria
e niveis séricos de transaminases, desidrogerasm|lé bilirrubina.

N&o ha contra-indicacao relativa a faixas etérias.
Informe ao médico o aparecimento de reagfes indedegis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se estazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Solucgéo limpida, incolor a levemente amareladatasde particulas em suspencéo.

O produto Vitamina C deve ser conservado a temperaimbiente (entre 15°C e 30°C).

O produto Vitamina C é uma solugédo estéril e a@indza, logo, ndo proceda em hipétese alguma a guard
e/ou conservagédo de volumes restantes das solutjiiesdas, devendo as mesmas serem descartadas.

Numero do lote, data de fabricagéo e validade: vidembalagem.

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

Antes de usar observe o aspecto do medicamento. G&de esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Este medicamento deve ser utilizado imediatamentgas a abertura da ampola.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancexsl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

O produto Vitamina C é uma solucéo limpida, incaldevemente amarelada, estéril e apirogénica
acondicionada em ampola de vidro &mbar para adnzig&o intravenosa.

Antes de ser administrada, a solu¢do de Vitamidav@ ser inspecionada visualmente para se observar
presenca de particulas, turvagédo na solucéo eqgeaisiolacdes na embalagem priméria.

N&o utilizar se a solugéo estiveturva, se contiver precipitado e/ou se tiver sidoiglada.

A solugéo injetavel deve ser administrada por nieavenosa e consumida imediatamente apds a abdeur
ampola. Evitar administracao intravenosa (V) rapigbis pode provocar tontura ou desmaio.

Nao proceda em hip6tese alguma a guarda e/ou eagderde volumes restantes das solugdes utilizadas,
devendo as mesmas serem descartadas.

Este medicamento deve ser consumido imediatamentpds a abertura da ampola.



A dosagem exata a ser utilizada para adultos pgagadeve ser determinada pelo médico.

Deficiéncia de vitamina C: 250mg a 1000mg em désetonadas diariamente. Salvo recomendac¢do médica
podem-se utilizar doses maiores.

Tratamento do escorbuto em adultos: devem recéddr@0 mg de &cido ascorbico por dia.

As necessidades de vitamina C aumentam em pacmritesetidos a hemodialise crdnica, doencas
gastrintestinais, cancer, Ulcera péptica, infecgdietas ndo usuais, gravidez e lactagéo.

A dose diaria maxima recomendada em adultos é 1§@0em criancas é 25mg/kg até o limite de 1000mg.

N&o use o medicamento com prazo de validade vencidmtes de usar observe o aspecto do
medicamento.

Siga a orientagao de seu médico respeitando semp®horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daea médico.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Altas doses podem causar diarreia e outros efgitsgintestinais. O uso prolongado de acido asodftode
produzir precipitacédo de célculos de oxalato nmtuainario principalmente em pacientes com insérficia
renal e com sintomatologia caracteristica de étfamal. Doses altas causam a formagdo de pedoasldeo
de célcio.

Em tratamentos prolongados com altas doses de Miga@) pode resultar em sintomas de deficiénciadpa
a ingestdo é reduzida ao normal.

Em administragao intravenosa rapida, pode proviocdura ou desmaio.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA?
Caso vocé acidentalmente use a vitamina C em giaalgtimaior do que a receitada pelo médico
(superdosagem) informe-o imediatamente ou va aoitabsais préximo.

No caso de superdosagem pode ocorrer diarreia@safeitos gastrintestinais e disturbios urinaciosio a
acidificacé@o da urina e formacgéo de calculos renais

Nestes casos a administracdo deve ser interroredarapia de apoio deve ser instalada se neieessar

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteemprocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglé para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS
M.S.: 110850028
Farm. Resp.: Dr. A. F. Sandes - CRF-CE n° 2797

Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearensg Ltd
Rod. Dr. Antbnio Lirio Callou, KM 02.

Barbalha - CE — CEP 63.180-000

CNPJ. 06.628.333/0001-46

IndUstria Brasileira

SAC: 0800-2802828
Venda sob prescricdo médica.
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HISTORICO DE ALTERAGAO PARA BULA

Dados da submissao eletrénica Dados da petigdo / notificacdo que altera a bula Dados das alteracdes de bulas
Data do Ne Ne Data de Itens de Versdes Apresentactes
expediente | expediente Assunto expediente Assunto aprovagao bula (VPIVPS) relacionadas
Solucao
injetavel.
Todos (100mg/mL e
(s 2oomgm)
~ Inclusdo Inicial do Caixa com 50
25/06/2014 | 0497819146 Inicial de - - texto de BulaVPe |  ampolas de
Texto de bula em Bula VPS vidro &mbar
Bula — RDC adequacéo com 5mL
60/12 a RDC Caixa com 100
47/2009) ampolas de
vidro &mbar
com5 mL
Solucao
injetavel.
- Atuali-zagdo de (100mg/mL e
10454 - 10454 - DCB. Padronizagéo 200mg/mL)
ESPECIFICO - ESPECIFICO - de uso da unidade de Caixa com 50
Notificagdo de Notificagdo de medida de massa | Bula VP e ampolas de
07/08/2014 | 0642555141 Alteracéo de Alteracéo de (mg). Bula VPS vidro ambar
Texto de Bula Texto de Bula - Item 5. Correcgéo d3 com5 mL
— RDC 60/12 — RDC 60/12 temperatura de Caixa com 100
conservagao devido a ampolas de
falha de digitacéo. vidro ambar
com 5 mL
- Exclusdo da
necessidade de
proteger o
medicamento da luz ¢
da umidade.
- Exclusédo da
apresentacao de
200mg/mL
- Nos itens Solucao
“INFORMACOES injetavel.
AO PACIENTE, 100mg/mL
10454 - 10454 - -
ESPECIFICO - ESPECIFICO - COMO DEVO Caixa com 50
Pl el USAR ESTE ampolas de
) ) Notificagdo de Notificagdo de MEDICAMENTO" e Bula VP e vidro ambar
Alteracéo de Alteracéo de w = Bula VPS
Texto de Bula Texto de Bula INFORMAGOES com 5mL
_RDC 60/12 _RDC 60/12 AO PROFISSIONAL Caixa com 100
DE SAUDE, ampolas de
POSOSLOGIA™: vidro &mbar
excluséo de com5 mL
posologias com
tomadas maximas
menores que 500mg
e inclusao de limite
maximo diario
recomendavel e
incluséo da posologig
para tratamento do
escorbuto em adultos.




