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(acido ascorbico)
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

CITROPLEX ®
acido ascorbico

Apresentacao:
Comprimido
Embalagem contendo 30 comprimidos

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

acido ascOrbico (VItAMINA C) ......cocveiiriiiiiiie e esiiiie e e e ennr e e s e e e e e ennees 500mg
L (o] o1 (=T 01 (=TSR o R o USRS 1 comprimido

(celulose microcristalina, talco, didéxido de siicestearato de magnésio e metabissulfito de sédio)
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Il — INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:
1. INDICACOES
Suplemento vitaminico como auxiliar do sistema ioiagico.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em diversos modelos experimentais, a vitamina @nsificou o funcionamento dos fagocitos, a
proliferacdo dos linfécitos-T e a producéo de fietem; e diminuiu a replicacéo de vifttls Em estudos

em modelos animais a vitamina C aumentou a resistérontra varios tipos de infecgdes virais e
bacterianas. Muitas infecgGes, como pneumoniafdevaa uma reducdo nos niveis de vitamina C no
plasma, nos leucdcitos e na urina. Tal reducdo dstre que o consumo da vitamina C nestes casos
estaria associado & sua participagdo no processtefdsa do organismd?. A vitamina aumenta a
funcdo bactericida no sangue e aumenta a formaedanticorpos. Possui também a propriedade de
neutralizar a agdo toxica de produtos metabdlicde garias toxinas bacterianas. A vitamina C realuz
incidéncia do resfriado comum em pessoas sob @xaedmsmanda fisicg.

Referéncias

(1) Hemila H, Louhiala P. Vitamin C may affect lumjections. J. R. Soc. Med. 2007; 100: 495-8.

(2) Wintergerst ES, Maggini S, Hornig DH. Contrilout of selected vitamins and trace elements to
immune function. Ann. Nutr. Metab. 2007; 51: 301-23

(3) Douglas RM, Hemila H. Vitamin C for preventiagd treating the common cold. PLoS Med 2005; 2:
el68.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A vitamina C desempenha importante papel no mésabo celular, participando dos processos de
oxirredugdo. Através de sua atuacao no transpertdétdrons, intervém em diversas reagdes metabglica
tais como: hidroxilacdo de prolina durante a forfimade tecido conjuntivo; oxidagdo de cadeias lstera
de lisina em proteinas, para fornecer hidroxitriiseia para a sintese de carnitina; sintese de
noradrenalina e de horménios corticéides pelasastgmais; conversao do acido félico em sua forma
ativa do acido folinico; metabolismo da tirosinavitamina C também desempenha importante papel na
protecdo do organismo contra infecgbes, aumentarfdagdo bactericida no sangue, participando ainda
da formagdo de anticorpos. Possui também a praufiede neutralizar a agdo toxica de varias toxinas
bacterianas e de produtos metabdlicos. A vitamitenTinfluéncias multiplas sobre o sangue, os &gao
hematopoiéticos e os vasos sanguineos. Favoredresdica das células endoteliais dos capilares, a
ativacdo da trombina e estimula a atividade da teedssea (producédo de trombdcitos, leucdcitos e
eritrécitos; absorcdo e aproveitamento do ferrivagéio do acido félico). O organismo nado sintetiza
vitamina C e tem baixa capacidade de armazenandesta vitamina. Para manter um nivel adequado
torna-se necessario a ingestdo regular da mesmaawDabastecimento organico de vitamina C pode
ocorrer ndo s6 em consequéncia de alimentacaaedeéc mas também devido a distirbios de absorcao,
doencas infecciosas e ao estresse.

4. CONTRAINDICAGCOES

Casos de litiase urinaria oxdlica e Urica, inséficia renal e reconhecida hipersensibilidade agqeal
um dos componentes da formulagdo. Contraindicadodeencas relacionadas a retencdo de ferro
(hemocromatose, talassemia, anemia sideroblastlepranocitica).

Este medicamento é contraindicado para menores d® &nos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A vitamina C pode interferir com os resultados tipias exames laboratoriais para a determinacdo da
glicosdria, niveis séricos de transaminases, degdiase latica, bilirrubina, dosagem de aclcaremia,
creatinina, acido Urico, carbamazepina e acetaenmmf Pode, também, condicionar resultados
falsamente negativos em pesquisas de sangue auadtdezes. E necessario interromper o uso de
vitamina C antes desses exames.

Em pacientes com deficiéncia de glicose-6-fosfatimiiegenase o uso deste medicamento pode provocar
hemodlise.
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Gravidez e lactacdo
Categoria C: Este medicamento ndo deve ser utilizadpor mulheres gravidas sem orientacéo
médica ou do cirurgido-dentista.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar madoas
Os efeitos deste produto sobre a capacidade @gr @rmoperar maquinas sao nulos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso simultaneo com barbitaricos aumenta a netzdsidiaria de 4cido ascorbico. O acido ascorbico,
administrado junto com desferroxamina, pode po&tizer os efeitos toxicos do ferro nos tecidos.
Salicilatos podem aumentar a excre¢do urinaria aldodascorbico. O acido ascoérbico interage com
diversos farmacos, se estiver fazendo uso de atfples, consulte seu médico: Varfarina, Cianocohalin
(Vitamina B12), Dissulfiram, Desferroxamina, Mexitea, Corticoesterdides, Acido acetilsalicilico,
Primidona, Paracetamol, Flufenazida.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Pt@eger da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data diedgbo impressa na embalagem.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Comprimido: este medicamento apresenta-se na fdencamprimido circular semiabaulado branco.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso oral
- adultos e criancas acima de 10 anos: 1 a 2 congws de 500mg ao dia, ou conforme prescricdo
médica;
Acm_io a;corblco Posologia diaria IDR* % IDR* minima %'ID_R*
(vitamina C) recomendada maxima
Adultos e criancas| 1 a2 comprimidos 45mg 1 comprimido 2 comprimidos
acima de 10 anos (500 — 1000 mg) (1111,1%) (2222,2%)

*IDR = Ingestao Diaria Recomendada

Pacientes idososO uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) r@gescricio e acompanhamento
médico.

9. REACOES ADVERSAS

Este produto é normalmente bem tolerado. Podenredscqueixas de perturbacdes digestivas. Essas
perturbacdes sao infrequentes (> 1/1.000 e < 1/@66trendo entre 0,1% e 1% dos pacientes que

utilizam este medicamento) e de pequena intensidgidese, diarreia, nauseas, vOmitos e também

aumento da diurese. Em pacientes predispostoss deséacido ascorbico superiores a 1 g ao dia podem
desencadear o aparecimento de litiase oxalicaioa. @@ uso de doses elevadas de acido ascorbico por
tempo prolongado pode ocasionar escorbuto de rebote

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistemha Notificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/ptivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

N&o sdo conhecidos relatos de intoxicacbes pordope de vitamina C. Em caso de reacfes adversas,
suspender o uso do produto e, se necessarioautifiedicacdo sintomatica.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

CitropleX’ comprimido - Bula para o profissional da satde 3
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Il — DIZERES LEGAIS

Registro M. S. n° 1.5584.0074

Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Heal- CRF-GO n° 3.524
N° do lote, prazo de validade e data de fabricacd®IDE CARTUCHO

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica.

Osac
0800 97 99 900
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Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 — DAIA — Anapolis ©G CEP 75132-020
CNPJ: 05.161.069/0001-10 - IndUstria Brasileira
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Historico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

. Versbes ~
Data.do No. expediente Assunto Data.do N QO Assunto Data d? Itens de bula Apresg ntagoes
expediente expediente expediente aprovacgao relacionadas
(VP/IVPS)

25/08/2014| 0703732/14-5 10461 - ESPECIFICO - 25/08/2014 0703732/14-5 10461 - ESPECIFICO - | 25/08/2014 Verséo Inicial VPIVPS Comprimidg

Incluséo Inicial de Texto de Incluséo Inicial de Texto de

Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10454 - ESPECIFICO - 1886 -ESPECIFICO -

24/03/2015 Notificagdo de Alteracdo de| 05/01/2015 0002785/15-5 Inclusdo de Nova 02/03/2015 Apresentagao VP/VPS Comprimido

Texto de Bula — RDC 60/12 Apresentacdo Comercial
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CITROPLEX ®

(acido ascorbico)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Solucao Gotas

200mg/mL
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

CITROPLEX ®
acido ascorbico

APRESENTACAO
Solucéo oral (gotas): Embalagem com 1 frasco com[20

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL* da solucéo gotas contém:

acido ascOrbiCo (VItAMINA C).....ceiiiiiieeiiiiiie e cieie st e ettt e e e st ee e eesnsee e s sntaeeeesansaaeeeesnsaneeeenas 200mg
1YL= (o] (o I o 1R o T PSPPSR 1mL

(sacarina soédica, corante amarelo TARTRAZINA (FD%)n metilparabeno, propilparabeno, alcool
etilico**, hidréxido de sddio, corante caramelortstol, bicarbonato de sédio, metabissulfito deisdd
citrato de sadio, tioureia, esséncia de laranjguag

*Cada mL contém 23 gotas e cada gota contém 8, dénégido ascorbico.

**Graduagdo alcoolica: 1,92% (v/v)

CitroplexX® solucéo gotas - Bula para o profissional da satde 1
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Il — INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES
Suplemento vitaminico como auxiliar do sistema ioiagico.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em diversos modelos experimentais, a vitamina @nsificou o funcionamento dos fagocitos, a
proliferacdo dos linfécitos-T e a producéo de fietem; e diminuiu a replicagéo de virds Emestudos
em modelos animais a vitamina C aumentou a resistérontra varios tipos de infecgdes virais e
bacterianas. Muitas infecgGes, como pneumoniafdevaa uma reducdo nos niveis de vitamina C no
plasma, nos leucdcitos e na urina. Tal reducdo dstre que o consumo da vitamina C nestes casos
estaria associado & sua participagdo no processtefdsa do organismd?. A vitamina aumenta a
funcdo bactericida no sangue e aumenta a formaeadanticorpos. Possui também a propriedade de
neutralizar a agdo toxica de produtos metabdlicde garias toxinas bacterianas. A vitamina C realuz
incidéncia do resfriado comum em pessoas sob @xaeimsmanda fisic&.

Referéncias

(1) Hemila H, Louhiala P. Vitamin C may affect lumjections. J. R. Soc. Med. 2007; 100: 495-8.

(2) Wintergerst ES, Maggini S, Hornig DH. Contrilout of selected vitamins and trace elements to
immune function. Ann. Nutr. Metab. 2007; 51: 301-23

(3) Douglas RM, Hemila H. Vitamin C for preventiagd treating the common cold. PLoS Med 2005; 2:
el68.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A vitamina C desempenha importante papel no metabol celular, participando dos processos de
oxirredugdo. Através de sua atuacao no transpertdétdrons, intervém em diversas reagdes metabglica
tais como: hidroxilacdo de prolina durante a foréimade tecido conjuntivo; oxidagdo de cadeias lstera
de lisina em proteinas, para fornecer hidroxitriiseia para a sintese de carnitina; sintese de
noradrenalina e de hormonios corticéides pelasastgrais; conversao do acido félico em sua forma
ativa do acido folinico; metabolismo da tirosinavitamina C também desempenha importante papel na
protecdo do organismo contra infecgbes, aumentarfdagdo bactericida no sangue, participando ainda
da formagdo de anticorpos. Possui também a pramfiede neutralizar a agdo toxica de varias toxinas
bacterianas e de produtos metabdlicos. A vitamitenTinfluéncias multiplas sobre o sangue, os &géo
hematopoiéticos e os vasos sanguineos. Favoredesdica das células endoteliais dos capilares, a
ativacdo da trombina e estimula a atividade da teedssea (producédo de trombdcitos, leucdcitos e
eritrécitos; absorcdo e aproveitamento do ferrivagio do acido félico). O organismo nado sintetiza
vitamina C e tem baixa capacidade de armazenandesta vitamina. Para manter um nivel adequado,
torna-se necessario a ingestdo regular da mesmaawDabastecimento organico de vitamina C pode
ocorrer ndo s6 em consequéncia de alimentacaaedeéc mas também devido a disturbios de absorcao,
doencas infecciosas e ao estresse.

4. CONTRAINDICAGCOES

Casos de litiase urinaria oxdlica e Urica, inséficia renal e reconhecida hipersensibilidade agqeal
um dos componentes da formulagdo. Contraindicadodeencas relacionadas a retencdo de ferro
(hemocromatose, talassemia, anemia sideroblastlepranocitica).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A vitamina C pode interferir com os resultados tipias exames laboratoriais para a determinacdo da
glicosdria, niveis séricos de transaminases, degaiase latica, bilirrubina, dosagem de aclcaremia,
creatinina, acido Urico, carbamazepina e acetaenmmf Pode, também, condicionar resultados
falsamente negativos em pesquisas de sangue auastdezes. E necessario interromper o uso de
vitamina C antes desses exames.

Em pacientes com deficiéncia de glicose-6-fosfatimiiegenase o uso deste medicamento pode provocar
hemodlise.

CitroplexX® solucéo gotas - Bula para o profissional da satde 2
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Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINAque pode causar reagdes de natureza
alérgica, entre as quais asma bronquica, especialme em pessoas alérgicas ao &cido
acetilsalicilico.

Gravidez e lactacdo
Categoria C: Este medicamento ndo deve ser utilizadpor mulheres gravidas sem orientacéo
médica ou do cirurgido-dentista.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar madoas

Os efeitos deste produto sobre a capacidade @gr @moperar maquinas sao nulos.
Atencéo: Este medicamento contém ALCOOL no teor d&,92%.

Produto de uso exclusivo em adultos. O uso em anigas representa risco a saude.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso simultaneo com barbitaricos aumenta a netzdsidiaria de 4cido ascorbico. O acido ascorbico,
administrado junto com desferroxamina, pode po&tizer os efeitos toxicos do ferro nos tecidos.
Salicilatos podem aumentar a excregdo urinaria aldodascorbico. O acido ascoérbico interage com
diversos farmacos, se estiver fazendo uso de atfples, consulte seu médico: Varfarina, Cianocohalin
(Vitamina B12), Dissulfiram, Desferroxamina, Mexitea, Corticoesterdides, Acido acetilsalicilico,
Primidona, Paracetamol, Flufenazida.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt@eger da luz.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data diedgbo impressa na embalagem.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Este produto se apresenta como uma solugéo lingedagr alaranjada a caramelo, sabor laranja.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

1mL corresponde a aproximadamente 23 gotas. Cadacgntém aproximadamente 8,70mg de vitamina
C. As gotas podem ser administradas diretamentgsooa ou entdo tomadas diluidas em um pouco de
agua ou suco de frutas.

Posologia Adultos
Ingestéo
diaria 45mg (aproximadamente 5 gotas)
recomendada
Dose diaria | 25mg (aproximadamente 3 gotas) por kg de peso até o
maxima limite de 1.000mg (aproximadamente 120 gotas)

Doses superiores as recomendadas devem ser tosmameaste com indicacdo médica.

Posologia diaria recomendada IDR* % IDR*
Minima Maxima Minima Maxima
Adultos 45mg 1000mg 45mg 100% 2222,2%

*IDR = Ingestdo Diaria Recomendada

Uso em idosos:ndo existem adverténcias nem recomendacdes espsoilaie o uso do produto em
pacientes idosos.
Produto de uso exclusivo em adultos. O uso em crigas representa risco a saude.

9. REACOES ADVERSAS

Este produto € normalmente bem tolerado. Podenrarcqueixas de perturbagbes digestivas. Essas
perturbacdes sdo infrequentes (> 1/1.000 e < 1/@66rrendo entre 0,1% e 1% dos pacientes que

CitroplexX® solucéo gotas - Bula para o profissional da satde 3
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utilizam este medicamento) e de pequena intensidaidese, diarreia, nauseas, vomitos e também
aumento da diurese. Em pacientes predispostoss desécido ascorbico superiores a 1 g ao dia podem
desencadear o aparecimento de litiase oxdlicaioa. @ uso de doses elevadas de &cido ascoérbico por
tempo prolongado pode ocasionar escorbuto de rebote

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistewha Notificagdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/otivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

N&o sdo conhecidos relatos de intoxica¢des pordope de vitamina C. Em caso de reag¢Bes adversas,
suspender o uso do produto e, se necessarioautiliedicacdo sintomatica.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacoes.

CitroplexX® solucéo gotas - Bula para o profissional da satde 4
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M. S. n° 1.5584.0074

Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Heal- CRF-GO n° 3.524

N° do lote, prazo de validade e data de fabricacd®I|DE CARTUCHO

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica.
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Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 — DAIA — Anapolis ©G CEP 75132-020
CNPJ: 05.161.069/0001-10 - IndUstria Brasileira
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Histérico de alteragéo para a bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Versoes

Data do . Data do N° do Data de Apresentacdes
. No. expediente Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10454 - ESPECIFICO - 10454 - ESPECIFICO -
24/03/2015 Notificagcdo de Alteracéo de| 24/03/2015 Notificacdo de Alteragéo del 24/03/2015 Versao Inicial (solugéo) VP/VPS Solugétas
Texto de Bula — RDC 60/12 Texto de Bula — RDC 60/12
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