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VITER C
acido ascorbico

APRESENTACOES

Caixa contendo 50 frascos com 20 ml.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada ml da solucgéo oral contém:

1o [o 3 X=Tele T oot R 200 mg
o] 01 =T 1 (= 1= o USRS 1mL

(acido ascorbico, propilparabeno, metilpataberdroixido de sodio, alcool etilico, Corante caramelo

aromatizado, sucralose e agua purificada).

CONCENTRACAO DOS PRINCIPIOS ATIVOS

ADULTOS IDR CRIANCAS IDR
20 gotas (1 ml) 1 vez ao dia 333% 3 gotas (0,15 ml) 2 vezes ao dia 132%
até até
20 gotas (1 ml) 4 vezes ao 1333% 3 gotas (0,15 ml) 4 vezes ao dia 266%
dia

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. INDICACOES
VITER C é um Suplemento Vitaminico que deve sdizatio em todos os estados onde ha
deficiéncia ou aumento das necessidades de vitathimaorganismo. Indicado para combater a

deficiéncia de Vitamina C no organismo.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
A vitamina C (acido ascorbico) esta envolvida maesie e modulacédo de alguns hormonios

componentes que fazem parte do sistema nervossuBRdrabilidade em doar elétrons, a vitamina C
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€ um antioxidante efetivo. Pelo fato de ndo sedymima pelo organismo humano, precisa estar
presente na alimentacao diaria. A deficiéncia semaringestao de vitamina C leva a uma doenca
denominada de escorbuto. A caracteristica climicasgorbuto inclui hiperqueratose folicular,
petéquia, equimoses, inflamagéo e sangramentoeti@ivgs, hemorragias perifoliculiar, infiltracdes
em articulag@es, artralgia e dificuldade na cizatg@o de feridas (Baker et al., 1971; Chazan e
Mistilis, 1963; Levine et al., 1996b). Outros simi@s incluem a dispinéia, edema, Sindrome de
Sjorgren (Olhos e bocas secas), fadiga, cansaffagaacimento e depressao. Em experimentos
realizados com individuos apresentavam deficiétheigitamina C no organismo, mas que nao
possuiam o escorbuto, surgiram: inflamacdes naiggeigeggot

et al., 1986) e fadiga (Levine et al., 199&stes sdo os sintomas mais comuns que indicam os
baixos niveis de vitamina C no organismo. A deficié& de vitamina C em criancas resulta em 0sSs0s
deformados (0ssos anormais) e prejudica o crestindsseo, resultando em sintomas como anemia

e hemorragia (ParKKinen et al., 1996).

3. CONTRA-INDICACOES

VITER C é contra-indicado para pacientes com reeoiala hipersensibilidade ao &cido ascorbico ou
a qualquer outro componente do produto devem aviteso do medicamento

Este medicamento pode ser utilizado durante a grasez desde que sob prescricdo médica ou

do cirurgido-dentista.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomsadi@scontinuar o uso e consultar o médico.
De acordo com a categoria de risco de farmacomddst as mulheres gravidas, este produto
apresenta categoria de risco A. Este medicamemte ger utilizado durante a gravidez desde que
sob prescricdo meédica ou do cirurgido-dentista.

Recomenda-se que individuos predispostos ao sungpnde calculos renais evitem o consumo

excessivo de Vitamina C.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso adulto e Pediatrico. Nao existem recomendagg@scificas para o uso de VITER C em
pacientes idosos.

Pacientes portadores de doencgas renais devem dosas altas de vitamina C por tempo

prolongado.
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A mesma recomendacéo se aplica aos individuosigpésios a pedras renais.

INTERVEN(;AO EM EXAMES
Altas doses de vitamina C devem ser descontinuadasnenos de 2 semanas antes de exames

fisicos, como exames de sangue e de urina, poenpodusar interferéncia nos resultados.

Este medicamento contém ALCOOL no teor de 0,5 %.
Este medicamento pode ser utilizado durante a gradéez desde que sob prescricdo médica ou

do cirurgido-dentista.

5. INTERAQC)ES MEDICAMENTOSAS
A vitamina C pode alterar os resultados de exaradalmbratorios (exames de sangue e urina).
Aconselha-se descontinuar o uso de Vitamina C apadamente duas semanas antes de realizar os

exames.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o produto em temperatura ambiente (I8 @)3Evitar local quente e proteger da luz.
Nestas condi¢cbes, o medicamento se mantera prpgrd 0 consumo, respeitando o prazo de
validade indicado na embalagem.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emégém original.

O medicamento VITER C é apresentado na forma sologd, de cor castanho claro, com odor de
caramelo de cor laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudancga no aspecto do ncagdnento que ainda

esteja no prazo de validade, consulte o0 médico odarmacéutico para saber se

podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancas criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Adultos: Ingerir 20 gotas (1 ml) 1 vez ao dia, pudie utilizar até 20 gotas (1 ml) 4 vezes ao dia.
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Criancas: Ingerir 3 gotas (0,15 ml) 2 vezes ao mhaendo utilizar até 3 gotas (0,15 ml) 4 vezes ao
dia.

8. REACOES ADVERSAS

Os estudos mostram que os efeitos adversos detsw g altas doses de Vitamina C ocorrem apos
um longo periodo de uso.

Reacdes comuns: Disturbios intestinais como naudesss abdominais e diarréia sdo os mais
comuns efeitos adversos da alta ingestao de Viafin

Reacdes incomuns: Ocorréncia de escorbuto de relm#parecimento de célculos renais em

pacientes com doencas renais.

9. SUPERDOSE

Ainda ndo foram descritos efeitos de intoxicacdn couso da Vitamina C.

Porém, como precaucdo, em casos de superdosageymerela-se suspender 0 uso e procurar
orientagdo médica.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagcdes sobre

como proceder.

DIZERES LEGAIS
MS: 13841 0018
Farm Responsavel: Tales Vasconcelos de Cortes - CRF?BA4S
NATULAB LABORATORIO SA
Rua H, n°2, Galpéo 03 - Urhik
Santo Antonio de Jesus - Bahia - CEBZ44-150
CNPJ 02456.955/0001-83
INDUSTRIA BRASILEIRA
SAC: (75) 3311 5555
Siga corretamente o modo de usar, ndo desapareosrsititomas procure orientacdo médica.
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Anexo B
Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracgoes de bulas

o ~
Data_ do Nq. Assunto Data_ do N ¢_:Io Assunto Data dg Itens de Versdes Apres_entagoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao bula21 (VP/VPS relacionadas
Nao houve
alteragdo de
texto de bula,
10454 - apenas
10454 - :
ESPECIFICO R mudancanos | gy | 4cido ascorbico
- Notificacéo de AIteragéo umari/ez u’e ara o 200 mg/mL
22/01/2015 - de Alteragao | 22/01/2015 - 5 22/01/2015 a par
de Texto de houve Paciente ~
de Texto de - Solugao Oral
Bula — RDC deferimento do (VPS)
Bula — RDC .
60/12 pedido da
60/12
empresa para
Alteracao
Moderada de
Excipiente.
10461 - 10461 -
ESPECIFICO ESPECIFICO 4cido ascérbico
- Inclusao - Inclusdo Bulas 200 mg/mL
18/06/2014 | 0054954151 | MGalde | 4065014 | 0054954151 | IMCAlde | g065014 | 10 Submissdo | parao °
Texto de Texto de no bulario Paciente Solucio Oral
Bula — RDC Bula — RDC eletrénico. (VPS) g
60/12 60/12
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