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~ LFM-ACIDO ASCORBICO 500MG

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
LFM-ACIDO ASCORBICO 500mg
DCB: ACIDO ASCORBICO

APRESENTACOES:
Forma Farmacéutica: Comprimidos revestidos com 50@ada caixa contém 250 ou 500 comprimidos.

“USO ORAL.”
“USO ADULTO E PEDIATRICO.”

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém 500mg de acidérbgo (vitamina C).
Excipientes: celulose microcristalina MC-102, estade magnésio e opadry YS-1-12526 yellow.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O é&cido ascorbico é indicado como suplemento vitaoi

» auxiliar do sistema imunoldgico;

* antioxidante;

* pOs-cirdrgico e cicatrizante;

» doencas crbnicas e convalescenca;

« dietas restritivas e inadequadas;

» como auxiliar nas anemias carenciais.

O acido ascdrbico também é indicado como suplemgtaminico para idosos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
A vitamina C melhora 0os componentes do sistema énmomo atividade de células antimicrobianaswiral killer. Atua

nos mecanismos de quimiotaxia e fagocitose, faemae o aumento da motilidade e atividddetericida dos neutrofilos.

A vitamina C também age como um antioxidante eraBza os radicais livres oagentes oxidantes protegendo
membrana dos neutrofilos.

Levy, R; Shriker, O; Porath, A et al. Vitamin C fhe treatment of recurrent furunculosis in patgewnith

impaired neutrophil functions. J. Infect Dis 19963:1502-1505.

Washko, P; Rotrosen, D; Levine, M. Ascorbic aciiuman neutrophils. Am J Clin Nutr 1991; 54:1221%-7
Wintergerst E.S., Maggini S., Hornig D.H. Immunex&mcing Role of Vitamin C and Zinc and Effect on

Clinical Conditions. Ann Nutr Metab 2006;50:85-94

Hemila em 1995 realizou andlise de 21 trabalhodigadns desde 1970 com o objetivo de estabelecanvgamina C, na
dosagen® 1 g/dia, afeta o resfriado comum e encontrou goecada um desses estudos, o0 uso da vitamina @iuedm
média, em 23% a duracao dos episédios e a gravatadsintomas do resfriado comum.

Foram comparados 31 estudos por Hemilda e Chalker paliar o efeito da vitamina C na duracéo dfriesto (9745
episodios). Em adultos a reducdo média da duragdoesfriados foi de 8% (3% a 12%) e em criancedddl4% (7% a
21%). Em criangas, 1 a 2 g de vitamina C ao diardim a duracdo dos episodios em 18%. A gravidaderdsfriados
também foi reduzida pela administracéo de vitariina

Hemild, H. Vitamin C and the common cold: a retedjve analysis of Chalmers’ review. J Am Coll NL&05; 14:116-
123

Hemild, H. Does vitamin C alleviate the symptomthefcommon cold? - A review of current evidencan8 J Infect Dis
1994; 26:1-6.

Hemila H, Chalker E. Vitamin C for preventing amédating the common cold. Cochrane Database of Byatte Reviews
2013, Issue 1. Art. No.: CD000980. DOI: 10.10028%858.CD000980.pub4.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

A vitamina C (&cido ascoérbico) € uma importantamiina hidrossoltvel e antioxidante. Devido a baapacidade do
organismo de armazenamento da vitamina C, um apegelar em quantidades suficientes é essencial psrseres
humanos.

A vitamina C e seu metabdlito, o 4cido deidroascorformam um sistema redox reversivel que estaleido em muitas
reacOes enzimaticas e formam a base para o espectigiio da vitamina C. A vitamina C age como oofan numerosas
reacBes de hidroxilacdo e amidacéo, transferingtoogls para enzimas, que fornecem equivalentesoregu

A importancia da vitamina C no corpo humano é rowisamente evidenciada pela manifestacdo clinicaudaleficiéncia:
escorbuto. A vitamina C desempenha um papel impigrtaa producao de hidroxiprolina a partir da palique por sua
vez, é essencial para o desenvolvimento do colafygreionalmente ativo. Os sintomas observados norbsto, como a
demora na cicatrizacdo de feridas, distarbios dsaimento ésseo, fragilidade vascular e disturbao$ma) formacéo da
dentina, sao resultantes da formacéo prejudicadaldgeno.

Além disso, as concentracdes de vitamina C no plasnos leucdcitos declinam rapidamente durangéegdes e estresse.
A vitamina C é necesséria para as respostas imginak mediadas por células, tais como as fun¢dsdedmocitos e
macréfagos, motilidade neutrofilica, fagocitosévidade antimicrobiana, sintese de interferon, Geaglérgicas e para a
sintese de colageno e cicatrizagdo de feridaspsermblageno importante para a barreira fisicaespitada pela pele e
mucosas contra infecgdes. A vitamina C contribumzamutengdo da integridade redox das células m assitege-as das
espécies reativas de oxigénio geradas no "burspiregério e na resposta inflamatéria. A vitamingdssui atividades
antivirais. Todas essas diferentes propriedadestaimina C contribuem para o seu papel no supatefuhcdes imunes.
O aumento da ingestéo de vitamina C mostrou beaeficn certo nimero de grupos de risco de infeceGes reducao da
gravidade e duracao do resfriado comum.

Propriedades Farmacocinéticas

Absorc¢éo

A vitamina C é absorvida primariamente na por¢g®sar do intestino delgado através do transpdite dependente de
s6dio. Quando a vitamina C estd presente em ahlaseotracdes, a absorcdo ocorre por difusdo pasApés
administracdo oral de doses de 1g a 12g, a propaeécido ascorbico absorvida cai de aproximadsn® % para cerca
de 15%, embora a quantidade absoluta da substirenavida continue crescente.

Distribuicéo

A ligacao da vitamina C as proteinas plasmaticds éproximadamente 24%. As concentracdes séricascsthalmente
de 10mg/l (60umol/l). ConcentracBes abaixo de 6mg/l (B®I/I) indicam que a ingestdo de vitamina C ndd sesindo
sempre adequada, e concentracBes abaixo de 4rAgmhd@Rl) indicam que a ingestdo esta realmente inaada No
escorbuto clinicamente manifestado, as concentsasgnicas estdo abaixo de 2mg/I(ol/1).

Metabolismo

A vitamina C é metabolizada parcialmente via adeémroascorbico a acido oxalico e outros produtos.

Quando ingerida em quantidades excessivas, ertsetadcido ascorbico € amplamente excretado deafanalterada na
urina e nas fezes. Na urina o 2-sulfato-acido &#sodé também excretado como metabdlito.

Eliminacao

O "pool" fisiol6gico corpdreo da vitamina C é de@pmadamente 1500 mg. A meia-vida de eliminacdwithamina C
depende da via de administracdo, da quantidadenadrada e da taxa de absorcdo. Apés uma dosdeda), a meia-vida
€ de cerca de 13 horas. Em doses de 1g a 3g d@nat& por dia, a principal via de excrecéo é alrdfm doses acima de
39, quantidades crescentes sdo excretadas de ifmltemada nas fezes.

Dados de seguranca pré-clinica
Nao ha estudos especificos com o acido ascorbies, anseguranca pré-clinica dos componentes indigidesta
extensamente documentada.

4. CONTRA-INDICACOES

O acido ascorbico é contraindicado para pacientesagresentem:

« Hipersensibilidade a qualquer um dos ingredieat@®s ou a qualquer um dos excipientes;

* Nefrolitiase ou histérico de nefrolitiase;

* Hiperoxaldria;

« Insuficiéncia renal grave ou faléncia renal, uistde aqueles que estejam em dialise;

Em pacientes que suplementam vitamina C em altsssgam mecanismo anormal de depuracéo renal,rpsditar em
niveis plasmaticos muito elevados, que podem panvadormacao de cristais e/ou calculos renaigwearla insuficiéncia
renal.



« Hemocromatose.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

N&o ultrapassar a dose recomendada. A sobredoda agcronica de vitamina C (> 2 g/dia) aumentascoride efeitos
adversos, inclusive a formacéo de depdsitos datuxdk célcio, necrose tubular aguda e/ou insufitzérenal.

Individuos com insuficiéncia renal devem consultar médico ou profissional de salde antes de utitipases altas de
vitamina C.

Individuos com deficiéncia de glicose-6-fosfatoidexyenase (G6PD) ndo devem utilizar doses acimaaamendada. A
superdose de vitamina C nesta populacédo foi askoci@m anemia hemolitica.

Individuos em uso de outras monovitaminas, polinitacos, qualquer outra medicacdo ou aqueles sidladns médicos
devem consultar um profissional de salde antesatecuacido ascérbico.

A vitamina C pode interferir em exames de laborat@sultando em falsos resultados. Informe o seu

médico ou profissional de saude ao tomar este fradse forem planejados exames laboratoriais.

A vitamina C pode interferir com kits de examedat®ratério e glicosimetros originando resultaddsds. Consulte as
informacdes do kit de exame ou do glicosimetro paentagéo.

Fertilidade
N&ao ha evidéncias sugestivas de que niveis enddgemmais de vitamina C causem efeitos reprodutach&rsos em
seres humanos.

Gravidez e lactacéo

O acido ascorbico, no geral, é considerado seguante a gestacao e lactacédo, quando utilizadosa d

recomendada. Entretanto, como néo ha estudos tamusosuficientes em humanos que avaliem o risquralduto durante
a gestacdo ou a lactacdo, o acido ascoérbico devatibeado nesses periodos somente se considessiencial pelo
médico. A dose recomendada nédo deve ser ultragggseid a sobredose cronica pode ser prejudici&tace ao recém-
nascido.

A vitamina C é secretada no leite humano e portdete-se levar em consideracao este fato.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mudhgndvidas sem orientagdo médica ou do cirurgidtisia.

Direcao de veiculos e operacdo de maquinas
O acido ascorbico tem muito pouca ou nenhuma infligéna capacidade de dirigir veiculos ou operar
maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

» desferroxamina: a vitamina C pode aumentar acixdle do ferro tissular, especialmente no coracaasando
descompensacéo cardiaca.

* ciclosporina: a suplementacdo com antioxidanieslusive a vitamina C, pode reduzir os niveis sdmgps de
ciclosporina.

« dissulfiram: doses crénicas ou altas de vitar@ir@odem interferir com a eficacia de dissulfiram.

« indinavir (inibidores da protease): doses altasvitamina C reduzem significativamente a conceatrasérica de
indinavir, assim podendo interferir com a sua efiza

« varfarina: doses altas de vitamina C podem ieterfom a eficacia da varfarina.

Interacdes com alimentos/suplementos

A vitamina C pode aumentar a absorcdo de ferrcépente em pacientes com deficiéncia de ferro.

Pequenos aumentos graduais de ferro podem sertanpes em pacientes com condi¢des tais como hematwsee
hereditaria ou em pacientes heterozigotos paracestiicdo, pois ela pode agravar a sobrecargariae fe

Interacdes com exames laboratoriais

Como a vitamina C é um forte agente redutor (oa,s#pador de elétrons), ela pode causar interfexréndmica em
exames de laborat6rio que envolvam reagdes degiodaducao, tais como as analises de dosagentdseglcreatinina,
carbamazepina, acido drico e fosfatos inorgani@ainna, no soro e de sangue oculto nas fezes.oOd&sexames
especificos que ndo sejam dependentes das prapemde reducdo de vitamina C, ou a descontinuagaadtaimina C
dietética extra, ira evitar qualquer interferénicidesejavel. Consulte as informa¢cdes do fabricpata determinar se a
vitamina C interfere com o exame. A vitamina C paadterferir em exames que medem glicose urinarsamguinea
originando resultados falsos, apesar de ela naefé#to sobre os niveis da glicose. Consultar befim informativo do
glicosimetro ou do kit de exame para determinar @éamina C interfere e para orientacdo sobreatidfio nas leituras.

A vitamina C interfere nos testes de pesquisa dtaatinofeno na urina, baseados na hidrélise e ffimde cromdégeno
azul de indofenol, podendo levar a um resultadativdg do teste na presenca de acetaminofeno.



A vitamina C (acima de l1g/dia) pode resultar ensdfalegativo no teste de guaiaco. O acido ascorthe@ ser
descontinuado se houver suspeita de interferéociaste de guaiaco.

7.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

LFM-ACIDO ASCORBICO deve ser mantido em temperatumiente (temperatura entre 15 e 30°C), protediduz e
umidade.

Este medicamento tem validade de 24 meses a gartiata de sua fabricagéo.

“Numero de lote e datas de fabricacdo e validadeide embalagem.”
“N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.”

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Acido ascorbico apresenta-se como comprimidos tielss biconvexo na cor amarela acastanhada (ocre).

“Antes de usar observe o aspecto do medicamento.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanagas criancas.”

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Modo de usar
O medicamento deve ser ingerido com quantidad&dield suficiente para a degluticéo.

Posologia

A dose recomendada para adultos é de dois commsnaid dia.

Uso pediatrico: a dose diaria recomendada de viiai@ié de 25mg por quilo de peso, até os limite30@eng nas criancas
em fase de amamentagéo e de 1.000mg nas demaigasria

“Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado

Risco de uso por via de administracdo ndo recomenda
Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicameot@utra via, que ndo a oral, pode causar a perddeito esperado ou
mesmo provocar danos a saude.

9. REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas listadas foram identificadesntiio uso pés comercializacéo de acido ascorbico.

Como estas reacgfes sao relatadas voluntariaméinte, possivel se estimar com certeza a sua freiquénc

» AlteragBes gastrintestinais (> 1/1.000 e < 1/1606¢rrendo entre 0,1% e 1% dos pacientes que artilizste
medicamento): Diarreia, nduseas, vomitos, doresig@stinais e abdominais.

* Alteracdes do sistema imunolégico: Reacgédo alérgeacao anafilatica e choque anafilatico.

Foram relatadas reagfes de hipersensibilidade espectivas manifestacdes laboratoriais e clinicesdyuindo asma,
reacOes leves a moderadas que podem afetar atpate,respiratério, trato gastrintestinal e sistecaadiovascular,
incluindo sintomas como erupg¢éo cutanea, urticédama alérgico e angioedema, prurido, disturbaodiarrespiratorios
e reacdes graves, incluindo choque anafilatico.

Em pacientes predispostos, doses de acido ascé@iymriores a 1 g ao dia podem desencadear o apente de litiase
oxalica ou Urica.

O uso de doses elevadas de acido ascérbico poo terafpngado pode ocasionar escorbuto de rebote.

“Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistente Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/iex.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual otMunicipal e
entre em contato com o setor de FarmacovigilanciaodLaboratério Farmacéutico da Marinha pelo telefone(21)
3860-2859.”

10. SUPERDOSE

N&o ha evidéncias de que o acido ascorbico pogaa deuma superdose quando usado conforme recodwmridave-se
fazer ajuste para a ingestédo de vitamina C a gitiodas as outras fontes.

Os sinais clinicos e sintomas, os resultados latniaegs € as consequéncias da superdose séo ateadigarsificados,
dependentes da sensibilidade do paciente e dasisiéncias adjacentes.

As manifestacfes gerais da superdose com vitamipadem incluir aumento de distlrbios gastrintegtinanclusive
diarreia, nauseas e vomitos. Se tais sintomaseremn; o acido ascérbico deve ser interrompido @afissional de salde
deve ser consultado.

As manifestag@es clinicas especificas podem inolsgguinte:



A superdose aguda ou crbnica de vitamina C (> apfobde elevar significativamente os niveis sériaginarios de
oxalato. Em alguns casos, isto pode causar hiplmeacristalUria por oxalato de célcio, depésit® oxalato de calcio,
formagédo de célculo renal, nefropatia tlbulo-irteis e insuficiéncia renal aguda. Os pacientas desuficiéncia renal
leve a moderada podem ser suscetiveis a estezsadeitoxicidade da vitamina C em doses mais baixies/em consultar
um profissional da salide antes do uso do medicament

A superdose de vitamina C (> 3g/dia em criangad Bg#dia em adultos) pode provocar hemdlise oxidaiu coagulagédo
intravascular disseminada em pacientes com dediei&a glicose-6-fosfato desidrogenase.

“Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 600F, gocé precisar de mais orientacdes.”

DIZERES LEGAIS
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“SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECEND O OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.”

“USO SOB PRESCRICAO MEDICA.”
“VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.”

“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em dd/mm/2015.



Anexo B

Historico de alteracao da bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticéo/rm@acéo que altera a bula

Dados das alteraces delas

Data do N° Data do N° Data de Versfes | Apresentacdes
Expediente| Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto aprovacgao Itens de bula (VP / VPS)| relacionadas
N&o =
disponivel Iln_cl_uzlszo Todos os itens fora c imid
(gerado no nicial ce alterados para omprimiaos
Xx/xx/2014 Textode | - | - | e e PO B revestidos de
momento do| Bula - RDC adequacéo da Bulg — 500 m
peticionament 60/12 RDC 60/12 9:
0)




