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Vitergyl C®
acido ascorbico — DCB: 00104

I1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: Vitergyl C®
Nome genérico: acido ascorbico (DCB 00104)

APRESENTACAO
Solugdo oral/gotas — 200 mg/mL - Embalagem contendo 1 frasco de 20 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de VITERGYL C® solucio oral/gotas contém:

4cido ascOrbiCO (VItAMINA C) ...oviivieiiiiieieie ettt ettt et e st e eta e s eass s eateesae e sbeessesseessessenseessensenns 200 mg
EXCIPIEIES (5. - cveevueuereeteuenteeeteit et ettt ettt et et te et etestat et eses et ese s s st eseaes s ebes et eb et bbb et bbbt beseasesesentanen 1 mL

(metilparabeno, propilparabeno, dlcool etilico, sacarina sédica, ciclamato de sodio, glicerol, edetato dissddico, metabissulfito de sédio,
sorbitol, hidréxido de sédio, corante caramelo, esséncia de caramelo e dgua purificada).
Equivaléncia em gotas (gotas/mL) e massa por gota (mg/mL): ImL equivale a 20 gotas e cada gota possui 10mg de dcido ascérbico.

%IDR: Ingestio didria recomendada
Recém-nascidos: 120%

Lactentes: 0 a 6 meses - 400% /7 a 11 meses - 333%
Criangas: 1 a 6 anos - 1000% /7 a 10 anos - 857%
Adultos: 1111%

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Suplemento vitaminico: como auxiliar no sistema imunoldgico, em dietas restritivas e inadequadas, antioxidante, pds-
cirdrgico/cicatrizante, em doengas cronicas/convalescéncias e como auxiliar nas anemias carenciais.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O dcido ascérbico é uma cetolactona de seis carbonos, estruturalmente relacionada com a glicose e outras hexoses. E oxidado
reversivelmente no organismo em dcido di-idroascorbico que possui a atividade integral da vitamina C. Esta vitamina € hidrossolivel e,
portanto, ndo é armazenada no organismo. E essencial que os seres humanos adquiram regularmente quantidades suficientes dessa
vitamina, pois ela ndo é produzida pelo organismo.

Ao reduzir o ferro férrico ndo-hemdtico para o estado ferroso no estdmago, o dcido ascorbico favorece a absorcao intestinal do ferro,
oferecendo protegdo contra a anemia ferropriva.

No sistema imune, verificou-se que a vitamina C aumenta a motilidade, a quimiotaxia e pode aumentar a atividade bactericida dos
leucdcitos. Foi observada em animais, uma elevacio da produgdo de interferon. Um nivel adequado de vitamina C € essencial para a
fun¢do imunoldgica normal.

Existe uma literatura extensa sobre o uso da suplementacido de 4cido ascérbico para auxiliar a cicatrizacdo de feridas e queimaduras.
Estudos clinicos comprovaram que a vitamina C suplementar melhora a cicatrizagdo de feridas, mesmo em individuos aparentemente
com niveis repletos. Doses orais de 1 - 2 g/dia de vitamina C sdo recomendadas pré e pés-cirurgicamente, a fim de garantir a sintese ideal
e a interligac@o das fibras de coldgeno para a regeneracdo de tecidos traumatizados. A suplementacdo de vitamina C ajudou a acelerar a
cicatrizagio pds-extragdo dentdria e a reduzir a probabilidade de alveoalgia e outras complicagdes.

Uma funcdo importante do dcido ascérbico € a inativac@o dos radicais livres que podem destruir as membranas celulares através da
peroxidacdo lipidica. Essa func@o é particularmente bem conhecida nos olhos, onde o 4cido ascérbico previne a formagao fotoquimica
dos radicais oxigénio, que podem danificar a retina.

O dcido ascérbico € rapidamente absorvido pelo trato gastrintestinal por meio de um processo dependente de energia que € saturdvel e
dose dependente. A absorc¢@o do ascorbato é quase completa. O 4cido ascérbico encontra-se no plasma e distribui-se de modo ubiquo
pelas células do organismo. A concentragdo € maior nos leucdcitos e plaquetas que nos eritrdcitos e no plasma. Certa quantidade é
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metabolizada a ascorbato-2-sulfato, que € inativo, e a dcido oxdlico que sdo excretados na urina. O dcido ascérbico em excesso no
organismo também ¢ rapidamente eliminado inalterado na urina. O 4cido ascérbico é removido por hemodidlise.

3. CONTRAINDICACOES

O uso de 4cido ascorbico é contraindicado em pacientes com nefrolitfase hipercorsirica por oxalato de cdlcio, na insuficiéncia renal, nos
casos de hipersensibilidade ao 4cido ascdrbico ou quaisquer outros componentes da formulacdo.

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

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O 4cido ascérbico é usualmente bem tolerado. Doses grandes podem causar diarreia e outros distirbios gastrintestinais. Ha relatos de que
doses elevadas de dcido ascérbico podem resultar em hiperoxaldria e na formacdo de cdlculos renais devido a excre¢do excessiva de
oxalato. O 4cido ascérbico deve, portanto, ser usado com cautela em pacientes com hiperoxaldria.

A tolerancia pode ser induzida com o uso prolongado de grandes doses, resultando em sintomas de deficiéncia quando a ingestdo é
reduzida ao normal. A ingestdo de megadoses de dcido ascérbico pela mde pode resultar em escorbuto de rebote no filho. Esses
fendmenos sdo presumivelmente decorrentes da inducdo de vias de metabolismo do dcido ascérbico em decorréncia das doses elevadas
utilizadas anteriormente.

Doses elevadas de dcido ascérbico t&ém resultado em hemélise em pacientes com deficiéncia de glucose-6-fosfato desidrogenase (G6PD).
Como ocorre com todos os medicamentos, o seu uso em pacientes renais cronicos deve ser avaliado.

A vitamina C atravessa a barreira placentdria e € excretada no leite materno.

Categoria de risco na gravidez (C): Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Interferéncia em exames laboratoriais: nos diabéticos, a vitamina C pode falsear a dosagem de agticar na urina, sem modificar a glicemia.
A administragdo de vitamina C deve ser interrompida alguns dias antes do exame. O dcido ascérbico, por ser um forte agente redutor,
interfere com testes laboratoriais que envolvem reacdes de oxidagdo e redugdo. Testes com resultados falso-positivos ou falso-negativos
podem ser obtidos através de amostra do plasma, fezes ou urina, dependendo de fatores tais como a dose de 4cido ascérbico e o método
especifico empregado.

Pacientes idosos: Estes pacientes devem ser orientados por seu médico na implantacdo do tratamento e as orientagdes quanto as doses e
duracdo do tratamento devem ser rigorosamente seguidas. Lembrando que pode ser necessdria a utilizagdo de doses menores que a usual.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Os contraceptivos orais reduzem os niveis de vitamina C no corpo através de oxidacdio, presumivelmente por meio de um nivel
aumentado de ceruloplasmina. Corticosteroides aumentam a oxidagdo da vitamina C. A calcitonina aumenta a velocidade da utilizagdo da
vitamina C. Os salicilatos inibem o transporte ativo através da parede intestinal. A tetraciclina inibe o metabolismo e reabsorcido
intracelular dos tibulos renais. O dcido acetilsalicilico, os barbitiricos e a tetraciclina aumentam a excre¢do de vitamina C na urina. A
vitamina C promove a diminui¢io das concentra¢des séricas da flufenazina e a redug@o de sua agdo. Nos estados de deficiéncia de ferro, a
vitamina C favorece a absorcdo de ferro. O uso de dcido ascérbico com varfarina pode ocorrer um aumento do tempo de protrombina. A
vitamina B12 pode ter sua atividade reduzida. A desferoxamina tem sua atividade diminuida e potenciados os efeitos toxicos do ferro.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

VITERGYL C® deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz.

VITERGYL C® possui prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricacdo, desde que observados os cuidados de conservagio.
Nimero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

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

VITERGYL C solugio oral/gotas é uma solugdo limpida, levemente marrom claro, com odor e sabor caramelo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7.POSOLOGIA E MODO DE USAR

Recém-nascidos: 1 a 3 gotas (10 a 30 mg) ao dia.

Lactentes: 10 gotas (100 mg) ao dia.

Criangas: 10 a 30 gotas (100 a 300 mg) ao dia.

Adultos: 50 gotas (500 mg) ao dia.

Nio administrar diretamente na boca das criangas, utilizar uma colher para pingar as gotinhas.

8. REACOES ADVERSAS
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Reagdes alérgicas e idiossincriticas ndo sdo impossiveis de ocorrer quando do uso adequado de vitaminas. O 4cido ascérbico é
usualmente bem tolerado. Doses grandes podem causar aumento da diurese, diarreia e outros distirbios gastrintestinais, como pirose,
ndusea e vOomito. H4 relatos de que doses elevadas de 4cido ascérbico podem resultar em hiperoxalidria e na formacédo de célculos renais
pela excregdo excessiva de oxalato. O 4cido ascorbico deve, portanto, ser usado com cautela em pacientes com hiperoxalria.

O uso por tempo prolongado pode ocasionar dependéncia/tolerancia e a interrupgao do tratamento pode causar escorbuto rebote.

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

10. SUPERDOSE

Ainda ndo foram descritos sintomas de intoxicagdo. Altas doses podem causar diarreia e outros distirbios gastrintestinais. Ha relatos de
que doses elevadas de dcido ascérbico podem resultar em hiperoxaliria e na formagdo de calculos renais pela excrecdo excessiva de
oxalato. A tolerancia pode ser induzida com o uso prolongado de grandes doses, resultando em sintomas de deficiéncia quando a ingestdo
é reduzida ao normal. A ingestdo de megadoses de dcido ascérbico pela mde pode resultar em escorbuto de rebote no filho. Doses
elevadas de dcido ascérbico tém resultado em hemoélise em pacientes com deficiéncia de glucose-6-fosfato desidrogenase (GO6PD).

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

II1 - DIZERES LEGAIS

MS 1.1560.0161
Farm. Resp.: Dra. Michele Caldeira Landim - CRF/GO: 5122

CIFARMA - Cientifica Farmacéutica Ltda.

Rod. BR 153 Km 5,5 — Jardim Guanabara

CEP: 74675-090 — Goiania / GO

CNPJ: 17.562.075/0001-69 — Industria Brasileira

CAC: 0800 707 1212

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO
MEDICA.
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VITERGYL C
COMPRIMIDO SIMPLES
500 MG

COMPRIMIDO EFERVESCENTE
1G
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Vitergyl C®
acido ascorbico — DCB: 00104

I1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: Vitergyl C®
Nome genérico: acido ascorbico (DCB 00104)

APRESENTACOES
Comprimidos efervescentes — 1g — Embalagem contendo 1 ou 3 tubos com 10 comprimidos efervescentes.
Comprimidos simples — 500mg — Embalagem contendo 20 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente de VITERGYL C® 1 g contém:
acido ascorbico (vitamina C) ...
Excipientes q.s.p. .. 1 comprimido
(bicarbonato de sédio, dcido citrico, macrogol, sorbitol, sacarina sédica, corante amarelo creptsculo, aroma de laranja, ciclamato de
sddio, carbonato de sédio e benzoato de s6dio).

%IDR: Ingestio didria recomendada

Adultos: 2222%

Cada comprimido de VITERGYL C® 500 mg contém:

4cid0 aSCOTbICO (VItAMINA C) ....eiviiiiieiiiiietiteetee ettt sttt ettt et et b et st bt sae st s s ee s ea e e b e et st ebeeses b bt s aeses e et e besaebeeseanent 500 mg
EXCIPIBIIES .. ceveveveetereettetetetr ettt et ettt e e bttt eb et s et b e s e s et ee et et se et es et et e st et e e et sae st es bbbt en e e et s 1 comprimido
(celulose microcristalina, talco, estearato de magnésio e diéxido de silicio).

%IDR: Ingestdo diaria recomendada

Adultos: 2222%

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Suplemento vitaminico: como auxiliar no sistema imunoldgico, em dietas restritivas e inadequadas, antioxidante, pds-
cirdrgico/cicatrizante, em doengas cronicas/convalescéncias e como auxiliar nas anemias carenciais.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O 4cido ascérbico é uma cetolactona de seis carbonos, estruturalmente relacionada com a glicose e outras hexoses. E oxidado
reversivelmente no organismo em dcido di-idroascérbico que possui a atividade integral da vitamina C. Esta vitamina € hidrossolivel e,
portanto, ndo é armazenada no organismo. E essencial que os seres humanos adquiram regularmente quantidades suficientes dessa
vitamina, pois ela ndo é produzida pelo organismo.

Ao reduzir o ferro férrico ndo-hemdtico para o estado ferroso no estdmago, o dcido ascérbico favorece a absor¢ao intestinal do ferro,
oferecendo protegdo contra a anemia ferropriva.

No sistema imune, verificou-se que a vitamina C aumenta a motilidade, a quimiotaxia e pode aumentar a atividade bactericida dos
leucécitos. Foi observada em animais, uma elevacdo da produg@o de interferon. Um nivel adequado de vitamina C é essencial para a
fungdo imunolégica normal.

Existe uma literatura extensa sobre o uso da suplementacdo de dcido ascorbico para auxiliar a cicatriza¢do de feridas e queimaduras.
Estudos clinicos comprovaram que a vitamina C suplementar melhora a cicatrizagdo de feridas, mesmo em individuos aparentemente
com niveis repletos. Doses orais de 1 - 2 g/dia de vitamina C sdo recomendadas pré e pds-cirurgicamente, a fim de garantir a sintese ideal
e a interligacd@o das fibras de coldgeno para a regeneracdo de tecidos traumatizados. A suplementacdo de vitamina C ajudou a acelerar a
cicatrizacdo pds-extragdo dentdria e a reduzir a probabilidade de alveoalgia e outras complicagdes.

Uma funcdo importante do dcido ascorbico € a inativag@o dos radicais livres que podem destruir as membranas celulares através da
peroxidacdo lipidica. Essa func@o é particularmente bem conhecida nos olhos, onde o 4cido ascérbico previne a formagdo fotoquimica
dos radicais oxigénio, que podem danificar a retina.
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O dcido ascérbico € rapidamente absorvido pelo trato gastrintestinal por meio de um processo dependente de energia que € saturdvel e
dose dependente. A absor¢@o do ascorbato é quase completa. O 4cido ascérbico encontra-se no plasma e distribui-se de modo ubiquo
pelas células do organismo. A concentracdo € maior nos leucdcitos e plaquetas que nos eritrdcitos e no plasma. Certa quantidade ¢
metabolizada a ascorbato-2-sulfato, que € inativo, e a dcido oxdlico que sdo excretados na urina. O dcido ascérbico em excesso no
organismo também ¢ rapidamente eliminado inalterado na urina. O 4cido ascérbico é removido por hemodidlise.

3. CONTRAINDICACOES

O uso de 4cido ascérbico é contraindicado em pacientes com nefrolitiase hipercorsurica por oxalato de célcio, na insuficiéncia renal, nos
casos de hipersensibilidade ao 4cido ascdrbico ou quaisquer outros componentes da formulacao.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos de idade.

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

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O 4cido ascérbico é usualmente bem tolerado. Doses grandes podem causar diarreia e outros distirbios gastrintestinais. Ha relatos de que
doses elevadas de dcido ascérbico podem resultar em hiperoxaldria e na formacdo de cdlculos renais devido a excre¢do excessiva de
oxalato. O 4cido ascérbico deve, portanto, ser usado com cautela em pacientes com hiperoxaldria.

A tolerincia pode ser induzida com o uso prolongado de grandes doses, resultando em sintomas de deficiéncia quando a ingestdo é
reduzida ao normal. A ingestdo de megadoses de dcido ascérbico pela mde pode resultar em escorbuto de rebote no filho. Esses
fendmenos sao presumivelmente decorrentes da induc@o de vias de metabolismo do dcido ascérbico em decorréncia das doses elevadas
utilizadas anteriormente.

Doses elevadas de dcido ascérbico t&ém resultado em hemélise em pacientes com deficiéncia de glucose-6-fosfato desidrogenase (G6PD).
Nas dietas com restri¢des de sddio levar em consideragido que cada comprimido efervescente de VITERGYL C 1 g contém 315 mg de
sédio (correspondente a 0,80 g de sal).

Como ocorre com todos os medicamentos, o seu uso em pacientes renais cronicos deve ser avaliado.

A vitamina C atravessa a barreira placentdria e € excretada no leite materno.

Categoria de risco na gravidez (C): Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Interferéncia em exames laboratoriais: nos diabéticos, a vitamina C pode falsear a dosagem de agticar na urina, sem modificar a glicemia.
A administracdo de vitamina C deve ser interrompida alguns dias antes do exame. O dcido ascérbico, por ser um forte agente redutor,
interfere com testes laboratoriais que envolvem reagdes de oxidacd@o e reducdo. Testes com resultados falso-positivos ou falso-negativos
podem ser obtidos através de amostra do plasma, fezes ou urina, dependendo de fatores tais como a dose de dcido ascorbico e o método
especifico empregado.

Pacientes idosos: Estes pacientes devem ser orientados por seu médico na implantacio do tratamento e as orienta¢des quanto as doses e
duracdo do tratamento devem ser rigorosamente seguidas. Lembrando que pode ser necessdria a utilizagdo de doses menores que a usual.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Os contraceptivos orais reduzem os niveis de vitamina C no corpo através de oxidac@o, presumivelmente por meio de um nivel
aumentado de ceruloplasmina. Corticosterdides aumentam a oxidac¢@o da vitamina C. A calcitonina aumenta a velocidade da utilizacdo da
vitamina C. Os salicilatos inibem o transporte ativo através da parede intestinal. A tetraciclina inibe o metabolismo e reabsor¢ido
intracelular dos tibulos renais. O 4cido acetilsalicilico, os barbitiricos e a tetraciclina aumentam a excre¢do de vitamina C na urina. A
vitamina C promove a diminui¢éo das concentra¢des séricas da flufenazina e a redugdo de sua agdo. Nos estados de deficiéncia de ferro, a
vitamina C favorece a absor¢do de ferro. O uso de 4cido ascdrbico com varfarina pode ocorrer um aumento do tempo de protrombina. A
vitamina B12 pode ter sua atividade reduzida. A desferoxamina tem sua atividade diminuida e potenciados os efeitos toxicos do ferro.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

VITERGYL C® deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz. Os comprimidos devem ser mantidos
dentro das embalagens e guardados em locais secos.

VITERGYL C® possui prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricagfo, desde que observados os cuidados de conservagio.
Nimero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

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

VITERGYL C® comprimido 1 g é um comprimido circular, plano, de coloragio rosa claro com pontos rosa escuro.

VITERGYL C® comprimido de 500 mg é um comprimido circular, plano, sulcado, de coloragio branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7.POSOLOGIA E MODO DE USAR
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VITERGYL C® comprimidos efervescentes de 1 g: a dose recomendada é de 1 comprimido ao dia ou segundo critério médico. O
comprimido efervescente deverd ser dissolvido em um copo com dgua.

Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

VITERGYL C® comprimidos de 500 mg: a dose didria recomendada é de 1 a 2 comprimidos ao dia, ou segundo critério médico. O
comprimido devera ser ingerido com um pouco de liquido, sem mastigar.

8. REACOES ADVERSAS

Reacdes alérgicas e idiossincraticas ndo sdo impossiveis de ocorrer quando do uso adequado de vitaminas. O dcido ascérbico é
usualmente bem tolerado. Doses grandes podem causar aumento da diurese, diarreia e outros distirbios gastrintestinais, como pirose,
ndusea e vomito. Ha relatos de que doses elevadas de dcido ascérbico podem resultar em hiperoxaldria e na formacdo de célculos renais
pela excrecdo excessiva de oxalato. O dcido ascérbico deve, portanto, ser usado com cautela em pacientes com hiperoxaldria.

O uso por tempo prolongado pode ocasionar dependéncia/tolerancia e a interrupgdo do tratamento pode causar escorbuto rebote.

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

10. SUPERDOSE

Ainda nao foram descritos sintomas de intoxicac@o. Altas doses podem causar diarreia e outros distirbios gastrintestinais. Ha relatos de
que doses elevadas de dcido ascérbico podem resultar em hiperoxaldria e na formagdo de calculos renais pela excrecdo excessiva de
oxalato. A tolerincia pode ser induzida com o uso prolongado de grandes doses, resultando em sintomas de deficiéncia quando a ingestdo
¢ reduzida ao normal. A ingestdo de megadoses de dcido ascdrbico pela mae pode resultar em escorbuto de rebote no filho. Doses
elevadas de dcido ascorbico tém resultado em hemdlise em pacientes com deficiéncia de glucose-6-fosfato desidrogenase (G6PD).

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

II1 - DIZERES LEGAIS

MS 1.1560.0161
Farm. Resp.: Dra. Michele Caldeira Landim - CRF/GO: 5122

Fabricado por:

CIFARMA - Cientifica Farmacéutica Ltda.

Av. das Industrias, 3651 — Bicas

CEP: 33040-130 — Santa Luzia / MG PAPEL
CNPJ: 17.562.075/0003-20 — Industria Brasileira (2 4

Registrado por:

CIFARMA - Cientifica Farmacéutica Ltda.

Rod. BR 153 Km 5,5 — Jardim Guanabara

CEP: 74675-090 — Goiania / GO

CNPJ: 17.562.075/0001-69 — Industria Brasileira

CAC: 0800 707 1212

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO
MEDICA.
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VITERGYL C
COMPRIMIDO EFERVESCENTE
2G
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Vitergyl C®
acido ascérbico — DCB: 00104

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: Vitergyl C
Nome genérico: acido ascorbico (DCB 00104)

APRESENTACOES
Comprimido efervescente — 2g — Embalagem contendo 1 tubo com 10 comprimidos efervescentes.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente de VITERGYL C® 2 g contém:

4cido aSCOrbICO (VILAMINA C) ..ooviiviieiitieieie ettt ettt et et e et e eva et easb s e e esaesaeebeessesseessessasseensesseereesnens 2g

EXCIPIBIES S.P. cevevvevereereeiteieteieicet ettt et ettt st ettt eb et sae st s et ee s e et shesten e seneene 1 comprimido

(sacarina sddica, ciclamato de sédio, bicarbonato de sédio, sacarose, petrolato liquido, simeticona, dcido citrico, macrogol, benzoato de
sédio, dlcool etilico, d4gua purificada, corante amarelo crepusculo e esséncia de laranja).

%IDR: Ingestdo diaria recomendada
Adultos: 8888%

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Suplemento vitaminico: como auxiliar no sistema imunoldgico, em dietas restritivas e inadequadas, antioxidante, pds-
cirdrgico/cicatrizante, em doengas cronicas/convalescéncias e como auxiliar nas anemias carenciais.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O 4cido ascérbico é uma cetolactona de seis carbonos, estruturalmente relacionada com a glicose e outras hexoses. E oxidado
reversivelmente no organismo em 4cido di-idroascérbico que possui a atividade integral da vitamina C. Esta vitamina € hidrossolivel e,
portanto, ndo é armazenada no organismo. E essencial que os seres humanos adquiram regularmente quantidades suficientes dessa
vitamina, pois ela nio é produzida pelo organismo.

Ao reduzir o ferro férrico ndo-hemdtico para o estado ferroso no estdmago, o dcido ascorbico favorece a absor¢ao intestinal do ferro,
oferecendo protegdo contra a anemia ferropriva.

No sistema imune, verificou-se que a vitamina C aumenta a motilidade, a quimiotaxia e pode aumentar a atividade bactericida dos
leucdcitos. Foi observada em animais, uma elevacdo da produgdo de interferon. Um nivel adequado de vitamina C € essencial para a
fung¢do imunoldgica normal.

Existe uma literatura extensa sobre o uso da suplementacdo de dcido ascorbico para auxiliar a cicatrizacdo de feridas e queimaduras.
Estudos clinicos comprovaram que a vitamina C suplementar melhora a cicatrizagdo de feridas, mesmo em individuos aparentemente
com niveis repletos. Doses orais de 1 - 2 g/dia de vitamina C sido recomendadas pré e pds-cirurgicamente, a fim de garantir a sintese ideal
e a interligacdo das fibras de coldgeno para a regeneracdo de tecidos traumatizados. A suplementacdo de vitamina C ajudou a acelerar a
cicatrizacio pds-extragdo dentdria e a reduzir a probabilidade de alveoalgia e outras complicagdes.

Uma funcdo importante do dcido ascdrbico € a inativac@o dos radicais livres que podem destruir as membranas celulares através da
peroxidacgdo lipidica. Essa fungdo é particularmente bem conhecida nos olhos, onde o dcido ascérbico previne a formacdo fotoquimica
dos radicais oxigénio, que podem danificar a retina.

O 4cido ascérbico é rapidamente absorvido pelo trato gastrintestinal por meio de um processo dependente de energia que é saturdvel e
dose dependente. A absorc¢do do ascorbato é quase completa. O dcido ascérbico encontra-se no plasma e distribui-se de modo ubiquo
pelas células do organismo. A concentracdo € maior nos leucécitos e plaquetas que nos eritrécitos e no plasma. Certa quantidade é
metabolizada a ascorbato-2-sulfato, que é inativo, e a 4cido oxdlico que sdo excretados na urina. O dcido ascérbico em excesso no
organismo também ¢é rapidamente eliminado inalterado na urina. O dcido ascérbico é removido por hemodiilise.

4. CONTRAINDICACOES
O uso de 4cido ascorbico € contraindicado em pacientes com nefrolitfase hipercorsirica por oxalato de cdlcio, na insuficiéncia renal, nos
casos de hipersensibilidade ao 4cido ascdrbico ou quaisquer outros componentes da formulacdo.
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Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-dentista.
Atenciio: VITERGYL C® 2 g comprimidos efervescentes contém acticar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
diabetes.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O 4cido ascorbico € usualmente bem tolerado. Doses grandes podem causar diarreia e outros distirbios gastrintestinais. Hé relatos de que
doses elevadas de 4cido ascorbico podem resultar em hiperoxaliria e na formac@o de cdlculos renais devido a excregdo excessiva de
oxalato. O 4cido ascérbico deve, portanto, ser usado com cautela em pacientes com hiperoxaldria.

A tolerancia pode ser induzida com o uso prolongado de grandes doses, resultando em sintomas de deficiéncia quando a ingestdo é
reduzida ao normal. A ingestdo de megadoses de dcido ascérbico pela mde pode resultar em escorbuto de rebote no filho. Esses
fendmenos sdo presumivelmente decorrentes da induc@o de vias de metabolismo do dcido ascérbico em decorréncia das doses elevadas
utilizadas anteriormente.

Doses elevadas de dcido ascérbico tém resultado em hemdlise em pacientes com deficiéncia de glucose-6-fosfato desidrogenase (G6PD).
Nas dietas com restricdes de sédio deve-se levar em consideragdo que cada comprimido efervescente de 2 g contém 274 mg de sédio
(0,70 g de sal).

Como ocorre com todos os medicamentos, o seu uso em pacientes renais cronicos deve ser avaliado.

Categoria de risco na gravidez (C): Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Atenciio: VITERGYL C® 2 g comprimidos efervescentes contém acticar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
diabetes.

Interferéncia em exames laboratoriais: nos diabéticos, a vitamina C pode falsear a dosagem de agticar na urina, sem modificar a glicemia.
A administragdo de vitamina C deve ser interrompida alguns dias antes do exame. O dcido ascérbico, por ser um forte agente redutor,
interfere com testes laboratoriais que envolvem reacdes de oxidagdo e redugdo. Testes com resultados falso-positivos ou falso-negativos
podem ser obtidos através de amostra do plasma, fezes ou urina, dependendo de fatores tais como a dose de 4cido ascérbico e o método
especifico empregado.

Pacientes idosos: Estes pacientes devem ser orientados por seu médico na implantacio do tratamento e as orienta¢des quanto as doses e
durag@o do tratamento devem ser rigorosamente seguidas. Lembrando que pode ser necessdria a utilizacdo de doses menores que a usual.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Os contraceptivos orais reduzem os niveis de vitamina C no corpo através de oxidacdio, presumivelmente por meio de um nivel
aumentado de ceruloplasmina. Corticosteroides aumentam a oxidagdo da vitamina C. A calcitonina aumenta a velocidade da utilizagdo da
vitamina C. Os salicilatos inibem o transporte ativo através da parede intestinal. A tetraciclina inibe o metabolismo e reabsorcido
intracelular dos tibulos renais. O 4cido acetilsalicilico, os barbitiricos e a tetraciclina aumentam a excre¢do de vitamina C na urina. A
vitamina C promove a diminui¢@o das concentragdes séricas da flufenazina e a reducdo de sua agdo. Nos estados de deficiéncia de ferro, a
vitamina C favorece a absor¢do de ferro. O uso de 4cido ascdrbico com varfarina pode ocorrer um aumento do tempo de protrombina. A
vitamina B12 pode ter sua atividade reduzida. A desferoxamina tem sua atividade diminuida e potenciados os efeitos téxicos do ferro.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

VITERGYL C® deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz. Os comprimidos devem ser mantidos
dentro das embalagens e guardados em locais secos. VITERGYL C® possui prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricacio,
desde que observados os cuidados de conservagao.

Nimero de lote e datas de fabricacéio e validade: vide embalagem.

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

VITERGYL C® comprimido 2 g é um comprimido circular, plano, de coloragio alaranjada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A dose recomendada é de 1 a 2 comprimidos ao dia, ou segundo critério médico. O comprimido efervescente deverd ser dissolvido em
um copo com agua.

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
Reacdes alérgicas e idiossincraticas ndo sdo impossiveis de ocorrer quando do uso adequado de vitaminas. O dcido ascérbico é
usualmente bem tolerado. Doses grandes podem causar aumento da diurese, diarreia e outros distirbios gastrintestinais, como pirose,
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ndusea e vOomito. H4 relatos de que doses elevadas de 4cido ascérbico podem resultar em hiperoxaldria e na formagédo de célculos renais
pela excregdo excessiva de oxalato. O 4cido ascorbico deve, portanto, ser usado com cautela em pacientes com hiperoxalria.

O uso por tempo prolongado pode ocasionar dependéncia/tolerancia e a interrupgao do tratamento pode causar escorbuto rebote.

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

10. SUPERDOSE

Ainda ndo foram descritos sintomas de intoxicagdo. Altas doses podem causar diarreia e outros distirbios gastrintestinais. Ha relatos de
que doses elevadas de dcido ascérbico podem resultar em hiperoxaliria e na formacdo de cdlculos renais pela excregdo excessiva de
oxalato. A tolerancia pode ser induzida com o uso prolongado de grandes doses, resultando em sintomas de deficiéncia quando a ingestdo
é reduzida ao normal. A ingestdo de megadoses de dcido ascérbico pela mde pode resultar em escorbuto de rebote no filho. Doses
elevadas de dcido ascérbico t€m resultado em hemoélise em pacientes com deficiéncia de glucose-6-fosfato desidrogenase (GO6PD).

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