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VITAMINA C

MARIOL INDUSTRIAL LTDA.
Comprimido
500 mg
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VITAMINA C
acido ascorbico DCB: 00104

Forma Farmacéutica
Comprimidos de 500 mg

Via de Administracéo
Uso oral

USO ADULTO E PEDIATRICO
Apresentacoes

Cartucho com 30 comprimidos
Display com 300 comprimidos (Embalagem Mdltipla)

Composigao:

Cada comprimido contém:

ACIAO ASCOTDICO. ...ttt bbb bbb bbbt 500mg
EXCIPIENTES [.S.D:+vevrrererretetetetetetetstsesest bt se sttt sttt es bbb nnbeeas 1 comprimido

(celulose 102, copolividona, crospovidone, didxido de silicio coloidal, estearato de magnésio e silicato de magnésio).
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

INDICACOES
Este medicamento est4 indicado em todos os estados em que ha deficiéncia ou aumento das necessidades de vitamina C no organismo. Esta também indicado como auxiliar
do sistema imunoldgico e ainda nas fases de crescimento.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O 4cido ascorbico é uma vitamina hidrossoltvel essencial ao metabolismo humano e que deve ser ingerida pelo organismo de forma regular para manter adequada reserva
interna. Uma vez ingerida a vitamina C é distribuida amplamente em todos os tecidos do organismo onde serve de substrato para diversas atividades metabdlicas. A vitamina
C participa de fungdes do sistema imunoldgico, aumenta a atividade das células de defesa, sendo importante para o0 combate a quadros infecciosos virais e bacterianos. A
vitamina C participa na sintese do colageno e na manutencao da integridade do tecido conjuntivo, das cartilagens, matriz dssea, dentina, pele e tenddes. Esta também
envolvida nos processos cicatriciais. O acido ascorbico acelera ainda a absorgéo intestinal de fons de ferro, influenciando sua distribui¢do no organismo e sendo importante
para a prevencdo da anemia ferropriva. A vitamina C age como antioxidante, eliminando os radicais livres, nutrindo e protegendo as células dos danos causados pelos
oxidantes. Alguns estudos tém sugerido que a vitamina C participaria do processo de prevengao da doenga ateroscleética. Observou- se que fumantes tém menores
concentragdes séricas de acido ascorbico eventualmente necessitando de sua suplementacdo ou mesmo sua utilizagdo no combate aos oxidantes derivados do cigarro. Uma
vez ingerida no organismo, a absorgao do &cido ascorbico ocorre na parte superior do intestino delgado sendo necessaria a existéncia de sédio para a sua absorgdo. Calcula-
se que as reservas corporais totais de acido ascorbico cheguem a 3g sendo o acido ascorbico eliminado totalmente pela urina quando em excesso no organismo.

Acido ascérbico comprimidos de 500mg nao contém sddio nem glicidios.

CONTRA-INDICACOES
Este medicamento ndo deve ser utilizado por pacientes com reconhecida hipersensibilidade ao acido ascérbico ou a qualquer outro componente do produto (ver item
composigao). Ele é contra- indicado em pacientes com litiase urinaria (calculo nos rins) acompanhada por oxaluria e insuficiéncia renal severa.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A vitamina C pode potencializar a agdo quelante da desferoxamina. O uso da vitamina C pode alterar o resultado de alguns exames de laboratério (sangue oculto nas fezes,
desidrogenase latica, glicose na urina, transaminases e bilirrubina).

Em pacientes com insuficiéncia renal, este medicamento deve ser utilizado somente com orientagéo e supervisdo médica.

Cuidados e adverténcias para populagdes especiais:
Gravidez: categoria C - Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido- dentista.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS
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Em pacientes sadios a administragdo concomitante com indinavir e doses elevadas de vitamina C reduziram significativamente a concentracéo sérica de indinavir (Slain et
al, 2003).

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), proteger da luz e umidade.

A VITAMINA C, QUANDO EXPOSTA AO AR E A UMIDADE, PODE TER SUA COLORAGAO ALTERADA. PRESERVE A INTEGRIDADE DA
EMBALAGEM.

Ao comprar qualquer medicamento verifique o prazo de validade. N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Além de néo obter o efeito desejado vocé podera
prejudicar sua satde.

NuUmero de lote e datas de fabricacéo: Vide Embalagem.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Aspecto fisico

Comprimido branco circular, biconvexo liso em ambas as faces.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR
Administrar um comprimido ao dia, preferentemente pela manha.
O comprimido devera ser ingerido com quantidade suficiente de 4gua para permitir a correta degluticdo. Os comprimidos néo deverdo ser mastigados.

VITAMINA C 500 mg/comprimido

Criangas acima de 10 anos e adultos:

Posologia diéria

Recomendada..........ccocurveerurirenininsrineneee 500 mg
Lol (5] 45 mg
QO IDR ..ot 1111,1 mg

* IDR: Ingestéo Diaria Recomendada
REACC)ES ADVERSAS
Com administracéo de altas doses por tempo prolongado, existe a rara possibilidade de ocorrer escorbuto de rebote, distirbios digestivos, eritema, cefaléia, aumento da
diurese e litiase oxalica ou Urica em pacientes com insuficiéncia renal e naqueles predispostos a calculose.

SUPERDOSE

Embora a vitamina C néo seja toxica e possua boa tolerabilidade no organismo, no caso de ingestdo acidental ou intencional de elevadas doses (3g ou mais) podem acarretar
nauseas, vomitos e diarréia. Caso estas reacdes ocorram e haja suspeita de superdosagem, na terapéutica devera ser avaliado o tempo de ingestéo e as possiveis condutas séo:
hidratacéo, lavagem gastrica, uso de carvéo ativado e monitorizagéo.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

DIZERES LEGAIS

N° Registro M.S.: 1.6241.0013
Responsavel Técnico:

Mauro Rezende Morais
CRF-SP: 41315

Registrado, Fabricado e embalado por:
MARIOL INDUSTRIAL LTDA
Avenida Mario de Oliveira, 605 — Distrito Industrial 11.
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CNPJ: 04.656.253/0001-79

Industria Brasileira

www.mariol.com.br

N° do lote, data de fabricac&o e validade: VIDE EMBALAGEM
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Historico de Alteracdo da Bula
Dados da submisséo eletronica Dados da peticdo/notificacéo que alterou a bula Dados das alteracdes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens da Versoes Apresentacgoes
expediente | Expediente expedient | expediente aprovacao bula (VPIVPS) relacionadas
€
1890 — Dizeres - Cartucho com 30
ESPECIFICO Legais comprimidos;
— Notificacéo (Alteragdo do
- - - 08/01/2014 | 0009615/13-6 | da Alteracdo Aguardando Respon_sével VP/VPS - Display com 300
de Texto de Analise Técnico comprimidos
Bula da empresa) (Embalagem Mltipla)
Todos os
Itens.
Submisséo
10461 — 10461 — eletronica - Cartucho com 30
ESPECIFICO ESPECIFICO apenas para comprimidos;
— Incluséo — Incluséo disponibiliza VPS
27/06/2014 0510404141 Inicial de 27/06/2014 0510404141 Inicial de ¢do do texto - Display com 300
Texto de Bula Texto de Bula de bula no comprimidos
—RDC 60/12 - RDC 60/12 Bulario (Embalagem Muiltipla)
eletronico da
ANVISA.
Corregéo por
motivo de
erro de
10454 — 10454 — digitagdo na
ESPECIFICO ESPECIFICO descricdo dos - Cartucho com 30
— Notificagdo — Notificagdo excipientes comprimidos;
24/07/2014 de Alteragéo 24/07/2014 de Alteragéo “celulose VPS
de Texto de de Texto de 102, - Display com 300
Bula- RDC Bula— RDC copolividona, comprimidos
60/12 60/12 e (Embalagem Multipla)
crospovidone
no item
Composigdo.




