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VITAXON C

Airela Industria Farmacéutica Ltda
Comprimido efervescente
1G/comp. eferv.
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VITAXON® C

acido ascoérbico

APRESENTACOES

Forma farmacéutica: comprimido efervescente

Concentracdo: 1 g de dcido ascérbico / comprimido efervescente

Apresentagdes: Cartucho contendo tubo com 10, 20 ou 30 comprimidos efervescentes - sabor laranja

Cartucho contendo tubo com 10 comprimidos efervescentes - sabor acerola

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

SABOR LARANJA

Cada comprimido efervescente contém:

4cido ascOrbico (VItamina C).......uuviiiiieiiiiieeeieeiiieeeeeeeiiee e et e e e eettreeeeeeetreeeeeeeeareeeeeeeanreeeaas lg
EXCIPIENLES .S.P- -veeeuveerierieinieeiieeeite et e steeteestte et et e sate st e sareeaeees 1 comprimido efervescente

(Excipientes: 4cido citrico, bicarbonato de sédio, carbonato de sédio anidro, ciclamato de sédio, sacarina sddica,
corante laca amarelo n° 6, corante amarelo crepusculo, sorbitol, macrogol, benzoato de sédio e aroma s6lido idéntico ao

natural de laranja).

SABOR ACEROLA

Cada comprimido efervescente contém:

4cido ascOrbico (VItamina C)........uviiiiieiiiiieeieeiiieeeeeeciiee e e eeeee e e e e e eetrreeeeeeetreeeeeeeeareeeeeeeanreeeaas lg
EXCIPIENLES .S.P- -veeeuveerierieenieeiitenite et e siteeie et sie et e saee st e sare e 1 comprimido efervescente

(Excipientes: 4cido adipinico, dcido citrico, corante amarelo crepusculo, aroma de acerola, bicarbonato de sédio, 6leo

de silicone, corante vermelho Bordeaux e sacarose).

% Ingestao Diaria Recomendada (IDR) — Resolucio RDC N° 269/2005
Componente do
® Criancgas
VITAXON" C Adultos Gestantes Lactantes
1 — 6 anos 7 — 10 anos
acido ascorbico
2.222.2% 1.818,18% 1.428,57% 3.333,3% 2.857,14%
(vitamina C)
Posologia diaria 1 comprimido efervescente
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INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

INDICACOES

Este medicamento ¢ indicado como suplemento vitaminico auxiliar do sistema imunolégico.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A vitamina C ¢ indispensavel para o perfeito funcionamento de todas as células. Desempenha importante papel no
metabolismo celular, participando dos processos de oxirredugdo. Através de sua atuacdo no transporte de elétrons,
intervém em diversas reacdes metabdlicas, tais como: hidroxila¢do da prolina, durante a formagdo do tecido conjuntivo;
oxidagdo das cadeias laterais de lisina em proteinas para fornecer hidroxitrimetil-lisina para a sintese de carnitina;
sintese de noradrenalina e de hormdnios corticéides pelas glandulas supra-renais; conversao do acido félico em sua
forma ativa - dcido folinico; metaboliza¢do microssomal de drogas; metabolismo da tirosina. A vitamina C também
desempenha importante papel na protecdo do organismo contra infecgdes, aumentando a funcio bactericida do sangue,
participando ainda na formag@o de anticorpos. Possui também a propriedade de neutralizar a acdo téxica de produtos
metabdlicos e de vérias toxinas bacterianas. A vitamina C tem influéncia multipla sobre o sangue, os 6érgaos
hematopoiéticos e os vasos sanguineos. Favorece a adesdo das células endoteliais dos capilares, a ativacdo da trombina,
e estimula a atividade da medula dssea (producdo de trombdcitos, leucdcitos e eritrdcitos; absor¢do e aproveitamento do
ferro; ativag@o do 4cido f6lico).

O mau abastecimento organico de vitamina C pode ocorrer nao s6 em conseqiiéncia de alimentacdo deficiente, mas
também devido a distirbios de absorcdo, doengas infecciosas e ao estresse. A caréncia de vitamina C manifesta-se por
cansaco, resisténcia diminuida a infec¢des, sangramentos mucosos e cutineos, retardo no tempo de cicatrizagdo de

feridas, gengivite, perda de dentes, anemia e alteracdes cutineas (hiperceratose, obstrucdo de foliculos pilosos, etc.).

CONTRAINDICACOES

O medicamento VITAXON® C nio deve ser utilizado nos casos de litiase urindria oxdlica e trica e insuficiéncia renal.
Também ndo deve ser utilizado por pessoas que apresentem hipersensibilidade aos componentes da formulacao.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes portadores de calculos renais ou pedras nos rins e
insuficiéncia renal.

Este medicamento € contraindicado para menores de 1 ano.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta categoria
de risco C. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do
cirurgido-dentista.

VITAXON C sabor laranja: nao contém acicar.

VITAXON C sabor acerola: Atencao diabéticos: este medicamento contém acicar.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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Pacientes diabéticos, hipoglicémicos, hipertensos e cardiacos devem procurar orientagdo médica antes de utilizarem
VITAXON® C devido ao seu contetido de carboidratos e sédio.

Este medicamento contém corantes que podem, eventualmente, causar reacoes alérgicas.

Nao existem adverténcias ou restri¢cdes especificas do uso do produto para pacientes idosos.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta categoria
de risco C. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do
cirurgiao-dentista.

VITAXON C sabor laranja: ndo contém aciicar.

VITAXON C sabor acerola: Atencio diabéticos: este medicamento contém actcar.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Este produto nio deve ser utilizado concomitantemente com barbitdricos (fenobarbital, hexobarbital), ja que pode
ocorrer um aumento da necessidade didria do dcido ascérbico.

O uso simultaneo de vitamina C e deferoxamina pode levar a um aumento dos efeitos téxicos ocasionados pelo ferro.
A utilizag¢do concomitante de vitamina C e salicilatos (4cido acetilsalicilico) pode aumentar a excre¢do desta vitamina
pela urina.

A vitamina C pode interferir com o resultado de alguns exames laboratoriais, como determina¢do de glicemia,
glicosuria, niveis séricos de transaminases, desidrogenase ldtica e bilirrubina. Além disso, podem ocorrer resultados
falso negativos em pesquisa de sangue oculto nas fezes. Antes de realizar estes exames, é necessdrio interromper o uso

do medicamento VITAXON® C.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Manter o tubo sempre bem fechado.

Nuimero de lote, datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

O medicamento VITAXON® C ¢ apresentado em forma de comprimido efervescente de coloragdo laranja (sabor
laranja) ou comprimido efervescente de coloracéo rosa (sabor acerola) e odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR
Uso oral. Utilizar um comprimido efervescente ao dia, dissolvido em dgua (dose didria de 1 g de dcido ascérbico).

Caso haja esquecimento da administra¢do de uma dose deste medicamento, retomar a posologia sem a necessidade de

suplementag@o.
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Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via, que ndo a oral, pode causar a perda do efeito
esperado ou mesmo provocar danos a saide.

Este comprimido nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

REACOES ADVERSAS

As reagdes adversas sdo pouco frequentes e de pequena intensidade, compreendendo problemas digestivos,
principalmente diarreia, pirose, aumento da diurese, nduseas e vomitos.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacoes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou

Municipal.

SUPERDOSE
O uso de doses elevadas de vitamina C, por tempo prolongado, pode ocasionar o escorbuto de rebote.

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

DIZERES LEGAIS

Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

M.S.: 1.4493.0031

Farmacéutica Responsével: Gisele Fuchter Filipi — CRF/SC 5201
AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

Rodovia SC 440, km 01, n° 500 — Bairro: Ilhota/Distrito Industrial
Pedras Grandes/SC — CEP: 88720-000

CNPJ: 01.858.973/0001-29

INDUSTRIA BRASILEIRA

SIA: 0800 646 2010

sia@airela.com.br

Esta bula foi aprovada pela ANVISA (dia/més/ano).
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacao que altera bula Dados das alteracdes de bula
Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data de Itens de Versoes Apresentacoes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovacio bula (VP/VPS)

27/06/2014 10461 — ESPECIFICO | 27/06/2014 10461 — ESPECIFICO | 27/06/2014 Dizeres VP/VPS 1 G COM EFEV EST TB PLAS

— Incluséo Inicial de — Incluséo Inicial de legais X 10 (SABOR LARANIJA)
Texto de Bula — RDC Texto de Bula— RDC 1 G COM EFEV EST TB PLAS

60/12 60/12 X 20 (SABOR LARANIJA)
1 G COM EFEV EST TB PLAS

X 30 (SABOR LARANJA)
1 G COM EFEV EST TB PLAS

X 10 (SABOR ACEROLA)
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