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MODELO DE BULA COM INFORMAGCOES TECNICAS AOS I
PROFISSIONAIS DE SAUDE TEUTO

Cevita®

acido ascorbico

APRESENTACOES

Solucao injetavel 100mg/mL
Embalagens contendo 100 e 120 ampolas com 5mL.

USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada mL da solugédo injetavel contém:
Componente acido ascorbico
Quantidade por mL 100mg
% da IDR" para adultos 222,22
% da IDR" para lactente 0-6 meses 400,00
% da IDR' para lactente 7-11 meses 333,33
% da IDR™Y para criancas 1-6 anos 333,33
% da IDR" para criancas 7-10 anos 285,71
% da IDR"Y para gestantes 181,82
% da IDR' para lactantes 142,86
) Ingestao Diaria Recomendada conforme RDC n°. @22 de setembro de 2005.
RV (1 U 1o 1o 1K= o PR 1mL

Excipientes: agua para injecao, bicarbonato deoséiisulfito de sddio e edetato dissodico.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao tratamento e m&wealo escorbuto e demais estados de
deficiencia da vitamina C e ainda como suplemetiitmeatar. Cevitd apresenta outras
propriedades tais como a de normalizar as altesagpbganicas decorrentes dos estados
carenciais de &cido ascorbico. A caréncia de vitarl pode ser decorrente de alimentacéo
deficiente como também de distirbios na absorcdoudegentes ou ainda, de doencas
infecciosas que debilitam o organismo.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A prevencédo e cura do escorbuto sédo as principaigdés fisioldgicas e farmacoldgicas do
acido ascorbico.

Uma meta-analise elaborada pétter e publicado ndMestern Journal of Medicine, mostra
gue o acido ascorbico em doses fisiologicas € esdgrara o funcionamento normal do corpo



humano. Doses maiores sdo necessarias para tatas gleficiéncias de ingestdo de vitamina
C, como no caso do escorbuto. Ocasionalmente, dnaegas podem ser necessarias para
tratar defeitos metabdlicos envolvendo acido ascorb

Referéncia:

VILTER, R.W. Nutritional aspects of ascorbic acid: Uses and abuses (Nutrition in Medicine).
West J Med, v.133, n.6, p. 485-492, dec 1980.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

-Caracteristicas quimicasO acido ascorbico € uma cetolactona de seis casbono
estruturalmente relacionada com a glicose e obeasses. Ele é oxidado reversivelmente no
organismo em acido desidroascoérbico, o qual cordeaéividade integral da vitamina C. O
termo vitamina C é utilizado como descricdo ge@ede todos os compostos que exibem
atividade bioldgica qualitativa ao acido ascorbico.

-Propriedades Farmacodindmica® acido ascorbico e seu metabdlito, o &cido
diidroascorbico, formam um sistema redox reversieelvolvido em muitas reacoes
enzimaticas. O acido ascoérbico funciona como unfatm- em véarias das reacdes de
hidroxilagdo e amidacado, através da transferéneialdtrons para enzimas que fornecem
equivalentes redutores. O acido ascorbico deserapgmhpapel fundamental na producéo de
hidroxiprolina que, por sua vez, € essencial padasenvolvimento do colageno. A vitamina
C pode aumentar a absorcao de ferro, principalnentestados de caréncia.

- Propriedades FarmacocinéticAsabsorgéo ocorre no intestino; porém reduz-se leogas
doses, de modo que quantidades crescentes ingsédasxcretadas quando a concentracéo
plasmatica maxima é atingideD &cido ascorbico encontra-se presente no plasma,
distribuindo-se de modo uniforme e ao mesmo tengtaspcélulas do organisndofre
biotransformacéo hepatica e excrecao renal; pades®vido por hemodialise.

4. CONTRA-INDICACOES

Cevitd’ é contra-indicado a pacientes que apresentanseitiinaria oxalica e Urica,
insuficiéncia renal e hipersensibilidade conheadaacido ascorbico ou a qualquer outro
componente da férmula.

Categoria de risco na gravidez: Categoria A.

Este medicamento pode ser utilizado durante a grasdez desde que sob prescricao
médica ou do cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso de Cevifaem pacientes renais cronicos deve ser avaliadseDelevadas de vitamina
C, por tempo prolongado, podem ocasionar escoitelieebote e em pacientes predispostos,
doses superiores a 1g ao dia podem desencadegfapie litiase oxalica ou Urica.

Cevit? pode ser administrado durante a gravidez e/owddot Entretanto, deve-se ter
cuidado para nao ultrapassar o nivel maximo derarga, estabelecido em 1g ao dia.

N&o ha restricdes quanto ao uso de CBwita pacientes idosos, deve-se seguir as mesmas
orientagbes dadas para os adultos.

Categoria de risco na gravidez: Categoria A.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gradez desde que sob prescricdo
médica ou do cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS



Contraceptivos orais e corticosteréides: Podemzieds niveis de vitamina C no organismo.
Acido acetilsalicilico, barbittricos e tetraciclinAumentam a excrecdo de vitamina C na
urina.

A acidificacéo urinaria produzida pelo acido as@wipode facilitar a precipitacdo de cristais
de sulfonamidas e seus metabdlitos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser mantido em sua embalagem drigmaservado em temperatura ambiente
(15 a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Este medicamento tem validade de 24 meses a gariata de sua fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

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

Cevitd® é uma solucéo limpida incolor a amarelada.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Cevitd® pode ser usado por via intravenosa ou intramusciilaplicacdo da injecdo deve ser
feita por um profissional competente, observandassgevidas informagfes técnicas.

A aplicacdo intramuscular deve ser feita lentamentde preferéncia deve ser feita nas
nadegas.

Para aplicagédo intravenosa as solu¢gbes de acidobasr sdo fisicamente compativeis e
estaveis por 24 horas com o0s seguintes diluentdscd® fisioldgica 0,9%, glicose 5%,
solucéo glicofisiolégica, solucédo &enger e deRinger lactato.

E dificil determinar uma exata dosagem de Aacid@rag&m para o tratamento de suas
deficiéncias. Em geral doses terapéuticas ndo dewerader o recomendado como doses
diarias, assim como em pessoas saudaveis que faaessn preventivo.
Necessidade média usual:

- Adultos: 50 a 60mg/dia,

- Criancas: 40mg/dia,

- Gestantes e Lactantes: 60mg/dia.

Necessidade relativa a casos de doencas:

- Escorbuto: 300mg a 1g/dia

- Estados de deficiéncia: 200 a 500mg/dia Salvomendacdo médica podem-se utilizar
doses maiores.

A dosagem exata e a via de administracdo paraoadalicriancas deverdo ser definidas a
critério médico.

9. REACOES ADVERSAS

Dificilmente ocorrem reacdes adversas com o0 usovithninas, entretanto doses mais
elevadas de acido ascorbico podem causar diartszreto aumento da frequéncia urinaria.
Devido ao acido ascorbico ter propriedades antaxies, podem ocorrer interferéncias com
testes laboratoriais cujas reacdes se baseiam &lacér e reducdo. Nos diabéticos, pode
ocorrer falseamento na dosagem de acucar na urina.



Em casos de eventos adversos, notifique ao Sigterhtificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htmou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Altas doses de Cevitapodem levar & formacéo de célculos renais resalata excrecdo
excessiva de oxalato, escorbuto de rebote nosfidkandes que ingerem doses elevadas e
um fendbmeno semelhante quando individuos que carsagnandes quantidades de vitamina
C deixam de fazé-lo.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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