Redoxon ®

Bayer S.A.
Comprimido efervescente

1 g acido ascorbico




Redoxor?

acido ascorbico

APRESENTACOES
Comprimidos efervescentes contendo 1g de vitami(écido ascorbico).
Embalagens contendo 1 ou 3 tubos com 10 compringflygescentes.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente contém:

acido ascorbico (vitamina C) ..........cccceeeennee. lg

Excipientes: esséncia de laranja, esséncia dertaagsacarina sddica, bicarbonato de sodio, datetsodio,
riboflavina, apocaroteno a 1%, sacarose e acidérico.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Redoxof® é indicado como suplemento vitaminico:

- auxiliar do sistema imunolégico;

- antioxidante;

- pbs-cirdrgico e cicatrizante;

- doencgas crbnicas e convalescencga;

- dietas restritivas e inadequadas;

- como auxiliar nas anemias carenciais.

Redoxof® também é indicado como suplemento vitaminico gsos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vitamina C (acido ascorbico) é uma importantamiina hidrossoltvel (solivel em agua) e antioxiglant
(neutraliza os efeitos dos radicais livres), paréindo de diversas reacdes metabdlicas no organismo

Por se armazenar em baixas quantidades no corpanoym vitamina C precisa ser obtida através degon
externas (alimentacdo ou suplementacéo) de forgudaree em quantidade suficiente.

A vitamina C auxilia e fortalece as defesas domiggao, o sistema imunoldgico: a vitamina C confrftara a
protecéo das células contra a acdo dos radicess Jisem como de espécies reativas de oxigéniadgepela
resposta inflamatéria.

A vitamina C é necessaria para o adequado funcienemntos glébulos brancos, sua movimentacgéo, eligéim de
agentes agressores (como virus e bactérias, popéxe atividade antimicrobiana e para a sinteseotfiggeno e
cicatrizacdo de feridas. Além disso, as quantidddestamina C no sangue (plasma) e nos glébukscos
(leucécitos) caem rapidamente durante infecgfatresse. A vitamina C em doses maiores ou igubigdia
reduz a duracdo e a gravidade do resfriado.

A vitamina C tem um importante papel na producédoalégeno. O coldgeno é fundamental para a marddgeta;
barreira fisica representada pela pele e mucosasadofeccfes. A formacéo prejudicada de colageogoca
diversos sintomas observados no escorbuto (defiei@mave de vitamina C) como o atraso nha cicatfiaale
feridas, distarbios do crescimento 6sseo, fragiéddos vasos e mé formacdo da dentina (substamp@atante
para a formacgdo dos dentes).



O acido ascorbico desempenha papel importanteswgito do ferro dos alimentos, transformando-dsitiaa
férrica em ferrosa, auxiliando assim, na protegatdra a anemia ferropriva (por deficiéncia de ferro

Os niveis de vitamina C nos fumantes é 40% mai®lgie nos ndo fumantes, podendo ser normalizadeéatde
suplementacéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Redoxorf é contraindicado:

- para pacientes que apresentem hipersensibilidadelergia) a qualquer um dos ingredientes ativos oa
qualquer um dos excipientes;

- para pacientes com presenca ou histérico de calouenal (pedra nos rins) por oxalato ou com elimiagao
de oxalato pela urina;

- para pacientes com insuficiéncia renal grave (dieféncia do funcionamento do rim) ou faléncia renal
inclusive aqueles que estejam em didlise;

O uso de altas doses de vitamina C em pacientesaslyins ndo funcionem efetivamente, pode provocar a
formacao de cristais e/ou pedras nos rins ou levarinsuficiéncia renal.

- para pacientes com hemocromatose (absorcdo exag@sa de ferro pelo organismo).

RedoxorP é contraindicado para menores de 12 anos.

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

» Adverténcias e Precaucgdes
A dose de vitamina C ndo deve ser ultrapassada. Alsredose (dose muito alta) de vitamina C aumenta o
risco de efeitos indesejaveis, inclusive provocapl@sito de oxalato de calcio, necrose tubular agudsou
insuficiéncia renal (mau funcionamento dos rins).
Individuos com insuficiéncia renal (mau funcionameto dos rins) devem consultar um médico ou
profissional de salde antes de tomar doses altaswd&amina C.
Individuos com deficiéncia de glicose-6-fosfato desogenase (distarbio hereditario em que ha diminuédo
desta enzima) ndo devem tomar dose maior que a resendada. A dose elevada de vitamina C nestes
pacientes foi relacionada com anemia hemolitica (@ecao de glébulos vermelhos).
Individuos que tomem outras vitaminas, polivitamintos, qualquer outro medicamento ou estejam sob
cuidados médicos devem consultar um profissional dmtide antes de tomar Redoxéh
A vitamina C pode interferir com exames de laboratto resultando em resultados falsos. Informe ao seu
médico ou profissional de saude ao tomar este protiue se forem planejados exames laboratoriais.
A vitamina C pode interferir com kits de exames ddaboratério e glicosimetros originando resultadosdlsos.
Consulte as informacgdes do kit de exame ou do glgimnetro para orientacéo.
Atencao diabéticos: Redoxofi contém agucar.
Nas dietas com controle de sédio (sal), considergue cada comprimido efervescente de Redox®rontém
283,6 mg de sddio (0,72 g de NaCl).

= Fertilidade, gravidez e lactagéo
Nao estd comprovado que quantidades normais de vitana C causem efeitos indesejaveis na reproducéo de
seres humanos.
Durante a gestacado e lactacdo, geralmente se comsalsegura a ingestdo de Redox8mesde que na dose
recomendada. Entretanto, como ndo h& estudos contamlos em niimero suficiente em humanos avaliando o
risco de tratamento durante a gestacdo e lactacadRedoxorf deve ser administrado somente se for
considerado essencial pelo médico nesses periododose recomendada ndo deve ser ultrapassada, poisa
dose alta constante pode ser prejudicial ao fetoa® recém-nascido.



Science for a Be
A vitamina C é secretada no leite humano e portantdeve-se levar em consideragéo este fato.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

RedoxorP tem muito pouca ou nenhuma influéncia na capacidadde dirigir veiculos ou operar maquinas.

= Interagbes Medicamentosas
A desferroxamina usada junto com a vitamina C podaumentar a toxicidade do ferro nos tecidos,
especialmente no coracao, causando descompensagidiaca.
A suplementacdo com antioxidantes, inclusive a vitaina C, pode reduzir os niveis sanguineos de cighosina.
Doses crbnicas ou altas de vitamina C podem interfecom a eficacia de dissulfiram (medicamento comé o
alcoolismo) e da varfarina (medicamento anticoagutde).
Doses altas de vitamina C reduzem significativameata concentra¢éo sérica de indinavir (um inibidor d
protease), assim podendo interferir com a sua eficia.

= Interagbes com Alimentos/Suplementos
A vitamina C pode aumentar a absor¢do de ferro, eggialmente em pacientes com deficiéncia de ferro.
Pequenos aumentos graduais de ferro podem ser imgantes em pacientes com condi¢des tais como
hemocromatose hereditaria (absor¢céo exagerada detife pelo organismo, transmitida geneticamente), pai
ela pode agravar a sobrecarga de ferro.

» InteragBes com Exames de Laboratorio
A vitamina C é um forte agente redutor (ou seja, dador de elétrons) e pode causar interferéncia quima em
exames de laboratério envolvendo reag¢des quimicaais como analises de dosagem de glicose, creatin
carbamazepina, acido Urico e fosfatos inorganicosarurina, no soro e de sangue oculto nas fezes.
O uso de exames especificos que ndo sejam depeneeias propriedades de reducgédo de vitamina C, ou a
descontinuagdo da vitamina C dietética extra, iraetar qualquer interferéncia indesejavel.
A vitamina C pode interferir com exames que medemligose urinaria e sanguinea originando resultados
falsos, apesar de ela ndo ter efeito sobre os niréia glicose. Consulte o folheto informativo do glosimetro
ou do kit de exame para determinar se a vitamina @iterfere e para orientagéo sobre a exatiddo nas
leituras.
A vitamina C interfere nos testes de pesquisa de@aminofeno na urina, baseados na hidrélise e forméo
de cromdégeno azul de indofenol, podendo levar a urasultado negativo do teste na presenca de
acetaminofeno.
A vitamina C (acima de 1g/dia) pode resultar em fab-negativo no teste de guaiaco. O acido ascorbibeve
ser descontinuado se houver suspeita de interfer@amo teste de guaiaco.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°Qieddar da umidade.

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.

Redoxoff apresenta-se na forma de comprimido redondo mamobordas biseladas, de coloragéo laranja-clara e
cheiro de laranja.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
= Posologia e Modo de usar
Adultos e criangas acima de 12 anos: 1 comprimi€lvescente ao dia.
O comprimido efervescente devera ser dissolvidaencopo com agua (aproximadamente 200 ml).
Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvalaobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. N&do desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
As reacGes adversas foram identificadas durante sa apds a aprovacéo de RedoxBme sdo relatadas
voluntariamente.

= Alteracdes gastrintestinais
Diarreia, nauseas, vomitos, dores gastrintestinaes abdominais.

= Alteracdes do sistema imunolégico
Reacao alérgica, reacao anafilatica e choque andfiico.
Foram relatadas reacdes alérgicas (hipersensibilide) com respectivas manifestacdes laboratoriais e
clinicas, incluindo asma, reacgdes leves a moderadfige potencialmente podem afetar a pele, trato
respiratério, trato gastrintestinal e sistema cardovascular, incluindo sintomas tais como erupg¢éo cahea,
urticaria, edema alérgico (inchago), angioedema (@haco e vermelhid@o na pele), prurido (coceira nagte),
disturbios cardiorrespiratdrios e reac¢des gravesncluindo choque anafilatico.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pakp
do medicamento. Informe também & empresa através deeu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

N&o ha evidéncias de que Reddkpossa levar a uma superdose quando usado confecorendado.
Deve-se fazer ajuste para a ingestao de vitamima&tir de todas as outras fontes.

Os sinais clinicos e sintomas, os resultados |aiaes e as consequéncias da superdose sdo aleamen
diversificados, dependentes da sensibilidade diepce das circunstancias adjacentes.

As manifestac¢des gerais da superdose com vitampwd€m incluir aumento de distdrbios gastrintegtina
inclusive diarreia, nduseas e vomitos. Se taissias ocorrerem, Redoxddeve ser interrompido e um
profissional de salde deve ser consultado.

As manifesta¢des clinicas especificas podem inglagguinte:

A superdose aguda ou cronica de vitamina C (acaragldia) pode elevar significativamente os nigéiscos e
urinarios de oxalato. Em alguns casos, isto podsarehiperoxaluria, cristalUria por oxalato de icdldepdsito de
oxalato de calcio, formacao de calculo renal, neftia tibulo-intersticial e insuficiéncia renal dgu
(funcionamento prejudicado dos rins). Os paciecdes insuficiéncia renal leve a moderada podemusaretiveis
a estes efeitos de toxicidade da vitamina C emsdosés baixas e devem consultar um profissionabdade antes
do uso do medicamento.

A superdose de vitamina C (acima de 3 g/dia enmgaise acima de 15 g/dia em adultos) pode provemadlise
oxidativa ou coagulacgao intravascular disseminadagulacéo do sangue) em pacientes com defici@iacia
glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PD).



Science for a Better Life
Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

MS - 1.7056.0016

Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura - CRF-SP n°3&65
Fabricado por: Bayer S.A. — Pilar - Pcia. de Buenos Aires - Atgen
Importado por: Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1.100 - Socorro - 04779-900-Faulo - SP
CNPJ 18.459.628/0001-15

www.bayerconsumer.com.br

SA{OBBG 731016

sac@bayer.com
Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecenm®sintomas procure orientagdo médica.
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Redoxon ®

Bayer S.A.
Comprimido efervescente

2 g &cido ascorbico




Redoxorf

acido ascorbico

APRESENTACOES
Comprimidos efervescentes contendo 2g de vitami(écido ascorbico).
Embalagem contendo 1 tubo com 10 comprimidos efernrges.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente contém:

acido ascorbico (vitamina C) ..........cccceeeenee. 2g

Excipientes: 4cido citrico, esséncia de laranjgémsa de limdo, corante amarelo de quinolinarb@zato de
sadio, cloreto de sodio, sacarose e ciclamato die.sé

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Redoxof? é indicado como suplemento vitaminico nos segsiicésos:
- auxiliar do sistema imunoldgico;

- antioxidante;

- pbs-cirdrgico e cicatrizante;

- doencgas crbnicas e convalescencga;

- dietas restritivas e inadequadas;

- como auxiliar nas anemias carenciais;

- como suplemento vitaminico para idosos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vitamina C (acido ascorbico) é uma importantamiina hidrossoltvel (solivel em agua) e antioxiglant
(neutraliza os efeitos dos radicais livres), paéindo de diversas reacdes metabdlicas no organismo

Por se armazenar em baixas quantidades no corpanoym@ vitamina C precisa ser obtida através degon
externas (alimentacdo ou suplementacéo) de forgudaree em quantidade suficiente.

A vitamina C auxilia e fortalece as defesas domiggao, o sistema imunoldgico: a vitamina C confrftara a
protecéo das células contra a acdo dos radicess Jisem como de espécies reativas de oxigéniadgepela
resposta inflamatéria.

A vitamina C é necessaria para o adequado funcienemntos glébulos brancos, sua movimentacgéo, eligéim de
agentes agressores (como virus e bactérias, popéxe atividade antimicrobiana e para a sinteseotfiggeno e
cicatrizacdo de feridas. Além disso, as quantidddestamina C no sangue (plasma) e nos glébukscos
(leucécitos) caem rapidamente durante infecgfatresse. A vitamina C em doses maiores ou igubigdia
reduz a duracdo e a gravidade do resfriado.

A vitamina C tem um importante papel na producédoalégeno. O coldgeno é fundamental para a marddgeta;
barreira fisica representada pela pele e mucosasadofeccfes. A formacéo prejudicada de colageoeoca
diversos sintomas observados no escorbuto (defiei@mave de vitamina C) como o atraso na cicatfiaale
feridas, distarbios do crescimento 6sseo, fragiéddos vasos e mé formacdo da dentina (substamp@atante
para a formacgé&o dos dentes).



O &cido ascérbico desempenha papel importanteswgito do ferro dos alimentos, transformando-mdad
férrica em ferrosa, auxiliando assim, na protegtra a anemia ferropriva (por deficiéncia de ferro

Os niveis de vitamina C nos fumantes é 40% mai®kgie nos ndo fumantes, podendo ser normalizageéatde
suplementacéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Redoxorf é contraindicado:

- para pacientes que apresentem hipersensibilidadelergia) a qualquer um dos ingredientes ativos oa
qualquer um dos excipientes;

- para pacientes com presenca ou histérico de céalouenal (pedra nos rins) por oxalato ou com elimiacéo
de oxalato pela urina;

- para pacientes com insuficiéncia renal grave (dieféncia do funcionamento do rim) ou faléncia renal
inclusive aqueles que estejam em didlise;

O uso de altas doses de vitamina C em pacientesa@uljins ndo funcionem efetivamente, pode provocar a
formacao de cristais e/ou pedras nos rins ou levarinsuficiéncia renal.

- para pacientes com hemocromatose (absorcdo exag@a de ferro pelo organismo).

Redoxorf é contraindicado para menores de 12 anos.

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

= Adverténcias e Precaucdes
A dose de vitamina C ndo deve ser ultrapassada. Alwedose (dose muito alta) de vitamina C aumenta o
risco de efeitos indesejaveis, inclusive provocaplisito de oxalato de célcio, necrose tubular agudsou
insuficiéncia renal (mau funcionamento dos rins).
Individuos com insuficiéncia renal (mau funcionameto dos rins) devem consultar um médico ou
profissional de saude antes de tomar doses altaswyleamina C.
Individuos com deficiéncia de glicose-6-fosfato desogenase (distirbio hereditario em que ha diminugéo
desta enzima) ndo devem tomar dose maior que a resendada. A dose elevada de vitamina C nestes
pacientes foi relacionada com anemia hemolitica (decéo de glébulos vermelhos).
Individuos que tomem outras vitaminas, polivitamintos, qualquer outro medicamento ou estejam sob
cuidados médicos devem consultar um profissional daude antes de tomar Redoxéh
A vitamina C pode interferir com exames de laboratfio resultando em resultados falsos. Informe ao seu
médico ou profissional de saude ao tomar este protiue se forem planejados exames laboratoriais.
A vitamina C pode interferir com kits de exames déaboratério e glicosimetros originando resultadosdlsos.
Consulte as informac¢des do kit de exame ou do glgimetro para orientagao.
Atencdo diabéticos: Redoxofi contém agucar.
Nas dietas com controle de sédio (sal), consideraune cada comprimido efervescente de Redox®rontém
254 mg de sédio (0,65 g de NaCl).

= Fertilidade, gravidez e lactagéo
N&o esta comprovado que quantidades normais de vitana C causem efeitos indesejaveis na reproducéo de
seres humanos.
Durante a gestacéo e lactacdo, geralmente se comsalsegura a ingestdo de RedoxBnlesde que na dose
recomendada. Entretanto, como ndo ha estudos contamos em nimero suficiente em humanos avaliando o
risco de tratamento durante a gestacéo e lactagdRedoxor? deve ser administrado somente se for
considerado essencial pelo médico nesses periododose recomendada ndo deve ser ultrapassada, poisa
dose alta constante pode ser prejudicial ao fetoa® recém-nascido.



Secience for a Better Life
A vitamina C é secretada no leite humano e, portantdeve-se levar em consideragéo este fato.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Redoxorf tem muito pouca ou nenhuma influéncia na capacidadde dirigir veiculos ou operar maquinas.

= Interagbes Medicamentosas
A desferroxamina usada junto com a vitamina C podaumentar a toxicidade do ferro nos tecidos,
especialmente no coracdo, causando descompensagidiaca.
A suplementagdo com antioxidantes, inclusive a vitaina C, pode reduzir os niveis sanguineos de cighmsina.
Doses cronicas ou altas de vitamina C podem interfecom a eficacia de dissulfiram (medicamento comé o
alcoolismo) e da varfarina (medicamento anticoagutde).
Doses altas de vitamina C reduzem significativameata concentra¢éo sérica de indinavir (um inibidor d
protease), assim podendo interferir com a sua efici.

= Interagbes com Alimentos/Suplementos
A vitamina C pode aumentar a absorcdo de ferro, eggialmente em pacientes com deficiéncia de ferro.
Pequenos aumentos graduais de ferro podem ser imgiantes em pacientes com condi¢des tais como
hemocromatose hereditéria (absorcdo exagerada deffe pelo organismo, transmitida geneticamente), pai
ela pode agravar a sobrecarga de ferro.

= Interagbes com Exames de Laboratorio
A vitamina C é um forte agente redutor (ou seja, dador de elétrons) e pode causar interferéncia quima em
exames de laboratério envolvendo rea¢es quimicaais como analises de dosagem de glicose, creatiin
carbamazepina, 4cido Urico e fosfatos inorganicosarurina, no soro e de sangue oculto nas fezes.
O uso de exames especificos que ndo sejam depeneledas propriedades de reducgdo de vitamina C, ou a
descontinuagéo da vitamina C dietética extra, iravdtar qualquer interferéncia indesejavel.
A vitamina C pode interferir com exames que medemligose urinaria e sanguinea originando resultados
falsos, apesar de ela ndo ter efeito sobre os niréi glicose. Consulte o folheto informativo do glosimetro
ou do kit de exame para determinar se ha interferéria com a vitamina C e para orientacdo sobre a exdfio
nas leituras.
A vitamina C interfere nos testes de pesquisa dee@taminofeno na urina, baseados na hidrélise e forgao
de cromégeno azul de indofenol, podendo levar a urasultado negativo do teste na presenca de
acetaminofeno.
A vitamina C (acima de 1g/dia) pode resultar em fab-negativo no teste de guaiaco. O &cido ascorbibeve
ser descontinuado se houver suspeita de interferdamo teste de guaiaco.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voassta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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

Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°@edar da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

Redoxof® apresenta-se na forma de comprimido redondo mlanobordas biseladas, de coloracdo amarela e
cheiro de liméo.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?
= Posologia e Modo de usar
Adultos e criangas acima de 12 anos: 1 comprimieivescente ao dia.
O comprimido efervescente devera ser dissolvidaentopo com dgua (aproximadamente 200 ml).
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm®horérios, as doses e a duragéo do tratamentoddl
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

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?
As reacOes adversas foram identificadas durante sa apds a aprovacéo de Redoxdme sio relatadas
voluntariamente.

= Alterac¢des gastrintestinais
Diarreia, nduseas, vomitos, dores gastrintestinass abdominais.

= Alterac¢des do sistema imunolégico
Reacéo alérgica, reacdo anafilatica e choque anditiico.
Foram relatadas reacdes alérgicas (hipersensibilida) com respectivas manifestacdes laboratoriais e
clinicas, incluindo asma, reacdes leves a moderadfige potencialmente podem afetar a pele, o trato
respiratério, o trato gastrintestinal e o sistema ardiovascular, incluindo sintomas tais como erupgéo
cuténea, urticaria, edema alérgico (inchacgo), anggmema (inchaco e vermelhiddo na pele), prurido (ceta
na pele), distarbios cardiorrespiratérios e reagBegraves, incluindo choque anafilatico.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reac¢des indesejaveis pakp
do medicamento. Informe também & empresa através d®u servi¢co de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

N&o ha evidéncias de que Reddkpossa levar a uma superdose quando usado confecorendado.
Deve-se fazer ajuste para a ingestado de vitamma&tir de todas as outras fontes.

Os sinais clinicos e sintomas, os resultados |l&maes e as consequéncias da superdose sdo aleamen
diversificados, dependentes da sensibilidade dieptece das circunstancias adjacentes.

As manifestacdes gerais da superdose com vitampw€m incluir aumento de disturbios gastrinteiina
inclusive diarreia, nauseas e vomitos. Se taissias ocorrerem, Redoxddeve ser interrompido e um
profissional de saude deve ser consultado.

As manifestacdes clinicas especificas podem inclagguinte:

A superdose aguda ou cronica de vitamina C (acaragldia) pode elevar significativamente os nigéiscos e
urinérios de oxalato. Em alguns casos, isto podsazehiperoxallria, cristallria por oxalato de icdldepdsito de
oxalato de célcio, formacéo de célculo renal, nEtia tubulo-intersticial e insuficiéncia renal dgu
(funcionamento prejudicado dos rins). Os pacieodas insuficiéncia renal leve a moderada podemussretiveis
a estes efeitos de toxicidade da vitamina C emsdoses baixas e devem consultar um profissionabdade antes
do uso do medicamento.

A superdose de vitamina C (acima de 3 g/dia enmcais e acima de 15 g/dia em adultos) pode provmradlise
oxidativa ou coagulacgédo intravascular disseminadagulacdo do sangue) em pacientes com defici@acia
glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PD).
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

MS - 1.7056.0016

Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura - CRF-SP n°355
Fabricado por: Bayer S.A. — Pilar - Pcia. de Buenos Aires - Atjen
Importado por: Bayer S.A.
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CNPJ 18.459.628/0001-15
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Venda sob prescricdo médica.
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Dados da submissao eletronica
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Redoxon®

Bayer S.A.
Solucéo oral

200 mg/ml acido ascorbico
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Redoxon®

acido ascorbico 200 mg/ml

APRESENTACOES
Solugéo oral contendo 200 mg/ml de &cido ascérbico. Embalagem contendo 1 frasco de 20 ml.

USO ORAL

USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 ml (20 gotas) contém:

cido ascorbico (vitamina C)................. 200 mg

Excipientes: sacarina sédica di-hidratada, metilparabeno, propilparabeno, glicerol, hidréxido de sodio,
caramelo concentrado, aroma de caramelo, esséncia de ameixa, esséncia de laranja doce e gua purificada.

Tabela demonstrativa de % de Ingestdo Diaria recomendada (IDR) em relagao & posologia maxima
para as faixas etarias de 0 a 10 anos:

0-6meses 7-11meses 1-3anos 4-6an0s 7-10anos
P 50 minimo  |3,08 Kg 8 Kg 9,82 Kg 17,63 Kg 24,49 Kg
P 50 maximo |7,55 Kg 10 Kg 15,19 Kg 21,7 Kg 32,23 Kg
Dose minima |3 gotas 8 gotas 9 gotas 17 gotas 24 gotas
Dose maxima |7 gotas 10 gotas 15 gotas 21 gotas 32 gotas
% IDR
minima 120% 266% 300% 566% 685%
% IDR
maxima 280% 333% 500% 700% 914%

P 50 minimo = peso médio de 50% dos lactentes e criangas referentes & menor idade da faixa etaria.
Ex: 0 meses — peso médio de 50% dos lactentes é 3,08 Kg.

P 50 méximo = peso médio de 50% dos lactentes e criancas referentes & maior idade da faixa etéria.
Ex: 6 meses — peso médio de 50% dos lactentes é 7,55 Kg.

Dose minima = dose em gotas recomendada para a menor idade da faixa etaria.

Dose méxima = dose em gotas recomendada para a maior idade da faixa etéria.

% IDR minima = porcentagem da IDR calculada para a menor idade da faixa etéaria.

% IDR maxima = porcentagem da IDR calculada para a maior idade da faixa etéria.

Marcondes, Eduardo. Crescimento in Sucupira, ACSL; Bricks,LF; Kobinger MEBA; Saito MI and
Zuccolotto, SMC. Pediatria em Consultdrio 42 Edi¢do, Ed. Savier, 2000, Pag 16-21.
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INFORMAC()ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Redoxon® ¢é indicado como suplemento vitaminico nos seguintes casos:

- auxiliar do sistema imunoldgico;

- antioxidante;

- p6s-cirurgico e cicatrizante;

- doencas cronicas e convalescenca;- dietas restritivas e inadequadas;

- como auxiliar nas anemias carenciais;

Redoxon® também é indicado como suplemento vitaminico para recém-nascidos, lactentes e criancas em fase
de crescimento.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O é&cido ascorbico (vitamina C) é uma importante vitamina hidrossol(vel e antioxidante (neutraliza os efeitos
dos radicais livres), participando de diversas reagfes metabdlicas no organismo.

Por se armazenar em baixas quantidades no corpo humano, a vitamina C precisa ser obtida através de fontes
externas (alimentacéo ou suplementacdo) de forma regular e em quantidade suficiente.

A vitamina C auxilia e fortalece as defesas do organismo, o sistema imunoldgico: a vitamina C contribui para
a protecdo das células contra a a¢do dos radicais livres (espécies reativas de oxigénio) geradas pela resposta
inflamatéria.

A vitamina C é necesséria para o adequado funcionamento dos glébulos brancos, sua movimentagéo,
eliminacdo de agentes agressores (como virus e bactérias, por exemplo), atividade antimicrobiana e para a
sintese de colageno e cicatrizagdo de feridas. Além disso, as quantidades de vitamina C no sangue (plasma) e
nos glébulos brancos (leucdcitos) caem rapidamente durante infecces e estresse. O aumento da ingesta de
vitamina C se mostrou benéfico em grupos de risco para infec¢fes e diminuiu a duragdo e gravidade dos
resfriados comuns.

A vitamina C tem um importante papel na producéo de colageno. O coldgeno é fundamental para a
manutencdo da barreira fisica representada pela pele e mucosas contra infecgfes. A formacéo prejudicada de
colageno provoca diversos sintomas observados no escorbuto (deficiéncia grave de vitamina C) como o atraso
na cicatrizagdo de feridas, distlrbios do crescimento 6sseo, fragilidade dos vasos e ma formagdo da dentina
(substancia importante para a formacéao dos dentes).

O éacido ascorbico desempenha papel importante na absorg¢ao do ferro dos alimentos, transformando-os da
forma férrica em ferrosa, auxiliando assim, na protecéo contra a anemia ferropriva (deficiéncia de ferro).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Redoxon® é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade (alergia) a susbstancia ativa (acido

ascorbico) ou a qualquer dos componentes da formulagéo;

— para pacientes com calculo renal (pedra nos rins) por oxalato ou com eliminagdo de oxalato pela
urina

— para pacientes com insuficiéncia renal grave (deficiéncia do funcionamento do rim) ou falencia
renal. O uso de altas doses de vitamina C em pacientes cujos rins ndo funcionem efetivamente, pode
provocar a formacéo de cristais e/ou pedras nos rins ou levar a insuficiéncia renal.

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

=  Precaugdes e Adverténcias

A dose diaria recomendada ndo deve ser ultrapassada, a ndo ser que clinicamente indicado e
recomendado por um médico ou profissional de satde.

Pacientes que tomem outras vitaminas, polivitaminicos, qualquer outro medicamento ou sob cuidados
médicos devem consultar o médico antes de tomar Redoxon®.
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A vitamina C aumenta a absorcéo de ferro. Criangas com hemocromatose devem consultar um
profissional de saide antes de usar Redoxon®.

A vitamina C ¢ parcialmente metabolizada em acido oxalico. Criangas com hiperoxaluria, nefrolitiase
ou predisposicédo para nefrolitiase devem consultar um profissional de satide antes de usar Redoxon®.
Adultos e adolescentes com 12 anos ou mais devem evitar a ingestdo acima de 500 mg/dia.

Pacientes com insuficiéncia renal grave (mau funcionamento dos rins), incluindo os que recebem
dialise, devem consultar um profissional da satide antes de usar Redoxon®, pois um ajuste de dose pode
Ser necessario.

A vitamina C pode causar anemia hemolitica em certos pacientes com deficiéncia de glicose-6-fosfato
desidrogenase (G6PD). Os pacientes com esta deficiéncia devem consultar um profissional de satde
antes de usar o produto. Quando clinicamente indicado, 0 uso em lactentes prematuros e recém-
nascidos deve ser monitorado rigorosamente.

A vitamina C pode interferir com alguns exames laboratoriais, resultando em resultados falsos.
Informe ao seu médico ou profissional de salide ao tomar este produto e se exames de laboratdrio
estiverem planejados.

A vitamina C pode interferir com Kits de exames e glicosimetros, resultando em resultados falsos.
Consulte o folheto informativo do kit de exame ou do glicosimetro para orientacéo.

Redoxon® néo contém glicidio, podendo ser utilizado por diabéticos.
= Fertilidade, gravidez e lactagéo

Fertilidade
Nao ha evidéncias de que niveis enddgenos normais de vitamina C causem efeitos reprodutivos
adversos em seres humanos.

Gravidez

Durante a gestacdo, geralmente a ingestdo de Redoxon® é considerada segura desde que utilizada na
dose recomendada. Entretanto, durante a gravidez, Redoxon® deve ser administrado somente sob
recomendacao médica. A dose recomendada n&o deve ser ultrapassada.

Lactacéo

Quando tomado de acordo com as recomendagcdes durante a lactac&o, a suplementacdo com Redoxon® é
segura. Entretanto, durante a lactagéo, Redoxon® deve ser administrado somente quando clinicamente
indicado e recomendado pelo médico. A dose recomendada néo deve ser ultrapassada.

A vitamina C é excretada no leite materno. Isso deve ser levado em consideragao se a crianga estiver
recebendo suplementacéo.

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

Redoxon® n&o afeta ou tem influéncia desprezivel na capacidade de dirigir veiculos e de operar
maquinas.

= InteragBes Medicamentosas

A desferroxamina usada juntamente com o &cido ascérbico pode aumentar a toxicidade do ferro nos
tecidos, especialmente no coragédo, causando descompensacao cardiaca.

A suplementacéo com antioxidantes, incluindo a vitamina C, pode reduzir os niveis sanguineos de
ciclosporina.
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Doses cronicas ou altas doses de vitamina C podem interferir na eficacia de dissulfiram. Doses elevadas de
vitamina C reduzem significativamente a concentracao sérica de indinavir, podendo assim interferir com
a sua eficécia.

Doses elevadas de vitamina C podem interferir com a eficacia da varfarina.

= |InteragGes com Alimentos/Suplementos

A vitamina C pode aumentar a absorcéo de ferro, especialmente em pacientes com deficiéncia de ferro.
Pequenas elevacdes graduais de ferro podem ser importantes em pacientes com hemocromatose
hereditaria (doenga genética em que ocorre deposito de ferro no organismo), pois elas podem agravar a
sobrecarga de ferro.

» Interagbes em Exames de Laboratoério

Como a vitamina C é um forte agente redutor (ou seja, doador de elétrons), ela pode causar interferéncia
quimica em exames de laboratorio que envolvem oxidacao — reagdes de reducao, tais como as andlises de
glicose, creatinina, carbamazepina, &cido Urico e fosfatos inorganicos na urina, no soro e de sangue oculto
nas fezes, resultando em resultados falsos. Utilizar exames especificos que nao dependam de propriedades
redutoras ou, descontinuar a vitamina C da dieta ir4 evitar qualquer interferéncia indesejavel. Consulte
as informagdes do fabricante para determinar se o &cido ascérbico interfere no exame.

A vitamina C pode interferir em exames que medem glicose na urina e no sangue, resultando em
resultados falsos, embora ela ndo tenha efeito sobre a glicemia. Consulte o folheto informativo do
glicosimetro ou kit de exame para determinar se o acido ascorbico interfere em exames e para buscar
orientacao sobre exatid&@o nas leituras.

A vitamina C interfere nos testes de pesquisa de acetaminofeno na urina, baseados na hidrolise e
formacdo de cromdégeno azul de indofenol, podendo levar a um resultado negativo do teste na presenca de
acetaminofeno.

A vitamina C (acima de 1g/dia) pode resultar em falso-negativo no teste de guaiaco. O acido ascérbico
deve ser descontinuado se houver suspeita de interferéncia no teste de guéiaco.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?
Conservado em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Redoxon® gotas apresenta-se na forma de uma solucdo limpida a levemente opalescente de coloragdo marrom
com cheiro de frutas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

= Posologia e Modo de usar

Recém-nascidos e prematuros: 1 a 3 gotas por dia.

Criangas: 1 gota por quilo de peso por dia.

As gotas podem ser tomadas com agua, suco, alimentos ou ainda de acordo com orientagdo médica.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. N&o desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica ou de seu cirurgido-dentista.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacdes adversas listadas foram identificadas durante o uso de Redoxon® apds a sua aprovagéo.
Como estas reagoes sdo relatadas voluntariamente, nem sempre é possivel se estimar a sua frequéncia
com confianca.

= Alteragdes gastrintestinais
Eventos gastrintestinais leves como nauseas, vomitos, diarreia, bem como dores gastrintestinais e
abdominais.

= Alteragdes do sistema imunoldgico

Reacdo alérgica, reacdo anafilatica e choque anafilatico.

Foram relatadas reaces alérgicas (hipersensibilidade) com respectivas manifestacGes laboratoriais e
clinicas, incluindo asma, reagdes leves a moderadas que potencialmente podem afetar a pele, trato
respiratorio, trato gastrintestinal e sistema cardiovascular, incluindo sintomas, tais como erupgao
cutanea, urticéria, edema alérgico (inchaco), angioedema (inchaco e vermelhidao na pele), prurido
(coceira na pele), distarbios cardiorrespiratérios e reacdes graves, incluindo choque anafilatico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Nao ha evidencias de que Redoxon® possa levar a uma superdose, se usado conforme recomendagéo.

Deve-se fazer um ajuste para a ingestdo de vitamina C a partir de todas as suas fontes.

Os sinais e sintomas clinicos, achados laboratoriais e as consequéncias da superdose séo altamente

diversificados, dependem da sensibilidade do paciente e das circunstancias envolvidas.

As manifestacOes gerais da superdose com vitamina C podem incluir o0 aumento de disturbios gastrintestinais

como constipacdo, diarreia, nauseas e vomitos. Se tais sintomas ocorrerem, Redoxon® deve ser interrompido e

um profissional da sade deve ser consultado.

As manifestaces clinicas especificas podem incluir o seguinte:

A ingestdo aguda e cronica de vitamina C de todas as fontes acima de 50 mg/dia em lactentes, acima de 400

mg/dia em criancas de 1 a 3 anos de idade, acima de 650 mg/dia em crian¢as de 4 a 8 anos de idade, acima de

1200 mg/dia em criangas de 9 a 13 anos de idade, acima de 1800 mg/dia em adolescentes de 14 a 18 anos de

idade e acima de 2000 mg em adultos aumenta o risco de efeitos adversos.

A superdose aguda ou cronica de vitamina C (acima de 2 g/dia em adultos) pode elevar significativamente os

niveis de oxalato na urina e no soro. Em alguns casos, isso pode causar hiperoxalUria, cristaldria de oxalato de

calcio, deposicdo de oxalato de célcio, formagao de calculo renal, nefropatia tibulo-intersticial e insuficiéncia

renal aguda.

Os pacientes com doencas renais de base tais como hiperoxaluria, nefrolitiase ou histérico de nefrolitiase e/ou

insuficiéncia renal grave, incluindo aqueles em didlise, podem ser sensiveis aos efeitos de toxicidade da

vitamina C em doses mais baixas.

A superdose de vitamina C (acima de 3 g/dia em criangas e acima de 15 g/dia em adultos) pode provocar

hemdlise oxidativa (rompimento de glébulos vermelhos por oxigénio) ou coagulac&o intravascular

disseminada em pessoas com deficiéncia da enzima glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PD).

Também houve associacéo de hemolise com a administragdo de vitamina C em recém-nascidos com

deficiéncia de glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PD) e em lactentes prematuros normais.
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O consumo croénico de altas doses de vitamina C (acima de 500 mg/dia em adultos) pode agravar a sobrecarga
de ferro e resultar em danos nos tecidos de pacientes com hemocromatose.

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

MS - 1.7056.0016
Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura - CRF-SP n° 16532

Fabricado por: Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda. - ltapecerica da Serra - SP

Registrado por: Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1.100 — Socorro - 04779-900 - S&o Paulo - SP
CNPJ 18.459.628/0001-15 - IndUstria Brasileira
www.bayerconsumer.com.br
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Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
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Bula Paciente
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Dados da petigdo/ notificagdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
x Solugéo oral 200
Incluséo mg/ml
24/4/2014 0313060/14- Inicial de Né&o aplicavel I\_lap Né&o aplicavel Né&o aplicével Né&o aplicavel VP Embalagem
6 Texto de Bula aplicavel
contendo 1 frasco
- RDC 60/12
de 20 ml.
Incluséo de
Notificacdo chal fje Solugéo oral 200
Néo de Alteragao 0163776/14- mf:c? |r(:;2$ear?tg e mg/ml.
17/12/2014 s de Texto de 28/02/2014 . x 01/06/2014 Dizeres Legais VP Embalagem
aplicavel 2 liberacdo
Bula— RDC convencional contendo 1 frasco
60/12 de 20 ml.
com prazo de
andlise






