SUPLEVIT C PREVENT
acido ascérbico
EMS SIGMA PHARMA
Solugao Oral (gotas)

200 mg/mi



|- IDENTIFICA(}AO DO MEDICAMENTO
SUPLEVIT C PREVENT
acido ascorbico

APRESENTACAO
Solugéo oral (gotas): embalagem contendo 1 fraseo2O ml.
USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO (Acima de 1ano)
COMPOSICAO
Cada ml da solugédo oral (aproximadamente 20 gotagm:
Composicéo Concentracéo IDR **
1-3 anos 4-6 anos 7-10 anos Adulto
acido ascérbico (vitamina C) 200 mg/ml 400 % 400 % 342,88% 1777,77 %
veiculo * g.s.p. 1ml - - - -

*glicerol, metilparabeno, propilparabeno, sacasdica, corante de caramelo, aroma de ameixa, aterf@anja, aroma de caramelo, hidréxido de sédio,
agua purificada.
** |ngestdo Didria Recomendada, baseada na posofodkima.

Il — INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
SUPLEVIT C PREVENT esta indicado em todos os estados em que ha deficiéu aumento das necessidades de vitamina @aaismo e auxilia no
sistema imunoldgico.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
A vitamina C atua nos mecanismos de quimiotaxiageditose, favorecendo o aumento da motilidadévidlaate bactericida dos neutréfilos. A vitamina C
também age como um antioxidante e neutraliza @srsdvres ou agentes oxidantes protegendo a nasallos neutrdfilos.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A vitamina C é indispenséavel para o perfeito funaimento de todas as células. Desempenha impopapé no metabolismo celular, participando dos
processos de 6xido-reducéo. Através de sua atuagdmnsporte de elétrons, intervém em diversagdesametabolicas, tais como: hidroxilagdo da
prolina durante a formac&o do tecido conjuntividagéo das cadeias laterais de lisina em prot@@a@sfornecer hidroxitrimetil-lisina para a sintelse
carnitina; sintese de noradrenalina e de hormdcdotcoides pelas supra-renais; conversdo do &tiliito em sua forma ativa de &cido folinico;
metabolizagdo microssomal de farmacos; metabolgantrosina. A vitamina C tem influéncias multiplssbre o sangue, os 6rgdos hematopoéticos e
vasos sangliineos. Favorece a adesdo das célutasliaisidos capilares, a ativagdo da trombinatienets a atividade da medula éssea (producéo de
trombacitos, leucdcitos e eritrocitos; absorcd@meeitamento do ferro; ativagdo do acido félic@).mau abastecimento organico de vitamina C pode
ocorrer ndo s6 em consequéncia de alimentacéaeteéic mas também devido a distlrbios de absodgi#mcas infecciosas e ao estresse. A caréncia de
vitamina C manifesta-se por cansago, resisténaindida a infecgdes, sangramentos mucosos e cstamtardo no tempo de cicatrizacéo de feridas,
gengivite, perda de dentes, anemia e alterag6@seas (hiperceratose, obstrugio de foliculos ilao).

4. CONTRAINDICACOES

SUPLEVIT C PREVENT é contraindicado a pacientes que apresentam hipsddielade ao acido ascorbico, nos casos de hip&nda ja que o oxalato
€ metabdlito do acido ascérbico e insuficiénciaken

Este medicamento é contraindicado para uso em lactes.

Gravidez e lactagdo:Informe seu médico a ocorréncia de gravidez nénd@ do tratamento ou apds o seu término. Informsamédico se esta
amamentando.

Este medicamento nado deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcéo médica ou do cirurgido-désta.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em pacientes submetidos a dietas com restricdaldé secessario considerar que 20 gotas da sodughoontém 29,61 mg de sodio

O uso deSUPLEVIT C PREVENT em pacientes renais cronicos deve ser avaliado.

Doses altas podem causar anemia hemolitica nosieteés de G6PD, aumentar a absor¢do de ferro acienpes com anemia sideroblastica e
drepanocitica, hemocromatose ou talassemia, cansaep de precipitacdo de pedras de oxalato emenas com hiperoxaliria ou escalose, ou naqueles
com calculos renais.

Megadoses podem produzir crise de anemia falciforme

Categoria de risco na gravidezCategoria A (C se usado em doses acima das nemgssidiarias).
Este medicamento nado deve ser utilizado por mulhesegyravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-désta.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdes medicamento-medicamento

Varfarina: Ha relatos raros de que a vitamina Cepiaterferir com a eficacia da varfarina. Em reesrgstudos de acompanhamento, nenhum efeito foi
encontrado com doses de vitamina C até 1.000 mdiaor

Paracetamol: Altas doses de vitamina C podem dimmguantidade de acetaminofeno eliminado na udnque poderia causar aumento nos niveis
séricos da droga.

Vitamina B12: Os relatérios precedentes de que dwggs de vitamina C poderiam destruir a vitamin2 i#8o foram confirmados.

Primidona e outras drogas antiepilépticas: Podemeatar a excregdo urinaria de acido ascorbico.

Flufenazina: Grandes quantidades de vitamina Crpadieninuir a quantidade de flufenazina. Administv@damina C, concomitante pode diminuir a
eficacia de flufenazina.

Mexiletina: Agentes que acidificam a urina aumengagiepuragdo plasmatica da mexiletina. O resufiade ser uma diminuigdo dos niveis de

mexiletina no plasma e consequente diminuicéoidaaf.



Altas doses de &cido ascorbico pode interferir aoeacao dissulfiram-alcool. Esse efeito tem stdizado por alguns clinicos beneficamente no
tratamento das reagdes alcool-dissulfiram.

Os contraceptivos orais reduzem os niveis de wvitan@ no corpo através de oxidacdo, presumivelmpatemeio de um nivel aumentado de
ceruloplasmina. Corticosteréides aumentam a oxalag&alcitonita aumenta a velocidade da utilizagawitamina C. Os salicilatos inibem o transporte
ativo através da parede intestinal. A tetracidiiilae 0 metabolismo e reabsorc¢éo intracelular dbslos renais. O acido acetilsalicilico, os barists e

a tetraciclina aumentam a excregdo de vitamina @ina. Com desferroxamina, pode potencializarfeisos toxicos pelo ferro nos tecidos.

InteragBes medicamento-exame laboratorial

Nos diabéticos, a vitamina C pode, sem modificglicmia, falsear a dosagem de aglcar na urinalndirastragdo de vitamina C deve ser interrompida
alguns dias antes do exame.

O &cido ascorbico, por ser uma substancia redupo@e interagir nos resultados dos exames patol®gle glicose, acido Urico, creatinina e sangue
oculto. Interromper a administragdo alguns diassade fazer o exame.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Peotgg luz e manter em lugar seco. Prazo de valide®d meses a partir da data de fabricagédo.
Depois de aberto o produto deve ser mantido erpieste hermeticamente fechado, protegido da lunidade, pois a vitamina C, quando exposta ao ar e
a umidade, pode ter sua coloragao alterada. Peeaénéegridade da embalagem.

Namero de lote e datas de fabricacdo e validade:dd embalagem.

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

SUPLEVIT C PREVENT solugéo oral apresenta-se como uma solugéo limpiaiaom e isenta de particulas.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Cada ml da solugéo contém aproximadamente 20 gotas.

Adultos: 20 gotas (aprox. 200 mg) até 4 vezes ao di

Criangas: 3 gotas (aprox. 30 mg) até 4 vezes amdia critério médico.

9. REACOES ADVERSAS

A vitamina C é bem tolerada. Altas doses podemaradirreia, outros efeitos gastrintestinais e &m@o de calculos renais de oxalato de calcio
principalmente em pacientes com insuficiéncia renadm sintomatologia caracteristica de litiasalrédoses diarias maiores a 600 mg podem apresentar
acdo diurética. A tolerancia pode induzir o pagienaumentar a dose.

Reacgles alérgicas e idiossincrasicas ndo sdo impisssle ocorrer quando do uso de vitaminas. Caswra qualquer reacdo desagradavel, a
administragdo dSUPLEVIT C PREVENT deve ser interrompida.

Ocasionalmente desencadeiam-se perturbagdes digegirincipalmente diarreia, dores abdominaisdas), azia, dores de estdbmago, enjoos e vomitos.
Aumento da diurese e dor ao urinar.

O uso por tempo prolongado pode ocasionar depeiadidterancia e a interrupcdo do tratamento podesaraescorbuto rebote. Pode desencadear a
aparicdo de pedras nos rins.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistemde Notificacdes em Vigilancia Sanitaria-NOTIVISA, dsponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE

Nao se tém descrito sintomas de intoxicacédo, p@@nse tratar de vitamina hidrossollvel, recomesela- suspensédo da administragdo e a ingestéo de
liquidos, principalmente agua.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacées.

Il - DIZERES LEGAIS

Reg. MS: n° 1.3569.0565

Farm.Resp.: Dr. Adriano Pinheiro Coelho
CRF - SP n° 22.883

Registrado por:

EMS S/A SIGMA PHARMA LTDA.

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km 08
Bairro Chacara Assay / Hortolandia — SP

CEP: 13186-901- CNPJ: 00.923.140/0001-31
INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado e comercializado por:

EMS S/A.
Hortolandia — SP

SAC: 0800-191914
www.ems.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica.
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Histérico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigdo/notificagao que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

m

Data do . Data do . Data de Versdes N .
. N° expediente Assunto . N° do expediente Assunto . Itens de bula Apresentagdes relacionadas
expediente expediente aprovagao (VP/VPS)
Submissao
eletrbnica
: apenas para
(10461) — ESPECIFICO + ! BT . - )
27/06/2014 0510556/14-1 | Inclusio Inicial de Texto N/A N/A N/A N/A disponibilizacdo | /5y /b | Solugdo oral (gotas): embalage
do texto de bula contendo 1 frasco de 20 ml.
de Bula — RDC 60/12 o
no Bulario
eletrénico da
ANVISA.
(10454) — ESPECIFICO —
ESPECIFICO- Item alterado: Solucdo oral (gotas): embalage
07/08/2014 NIA Notificagdo de alteracéo dg N/A N/A N/A NIA APRESENTACAO VPIVPS contendo 1 frasco de 20 ml.
texto de bula RDC 60/12

m




SUPLEVIT C PREVENT
acido ascorbico
EMS SIGMA PHARMA
Comprimidos Efervescentes
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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

SUPLEVIT C PREVENT
acido ascorbico

APRESENTACOES
Comprimido efervescente: embalagem contendo 1¢abo10, 20 ou 30 comprimidos efervescentes deabgrdaranja.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Comprimido Efervescente:
Cada comprimido efervescente de 1 g contém:

Composicao Concentracdo IDR **
acido ascérbico (vitamina C) 1000 mg 2222,22%
excipiente * g.s.} 1 com. efen -

*sorbitol, aspartamo, macrogol, esséncia de laragjeante amarelo crepisculo n°6, corante aluntémi@ amarelo crepusculo n°6, carbonato de sédio,
bicarbonato de s6dio, benzoato de sédio, acidioaitr
** |ngestdo Didria Recomendada, baseada na posofodkima.

Il — INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
SUPLEVIT C PREVENT esta indicado em todos os estados em que ha deficiéu aumento das necessidades de vitamina @aaismo e auxilia no
sistema imunoldgico.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
A vitamina C atua nos mecanismos de quimiotaxiageditose, favorecendo o aumento da motilidadévidaate bactericida dos neutréfilos. A vitamina C
também age como um antioxidante e neutraliza @sarsdvres ou agentes oxidantes protegendo a nasallos neutrdfilos.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A vitamina C é indispensavel para o perfeito funaimento de todas as células. Desempenha impoptapé no metabolismo celular, participando dos
processos de Oxido-reducdo. Através de sua atuagdmnsporte de elétrons, intervém em diversagdesametabolicas, tais como: hidroxilagdo da
prolina durante a formag&o do tecido conjuntivdidagéo das cadeias laterais de lisina em prot@aasfornecer hidroxitrimetil-lisina para a sintelse
carnitina; sintese de noradrenalina e de hormdcdotcoides pelas supra-renais; conversdo do &tiliito em sua forma ativa de acido folinico;
metabolizagdo microssomal de farmacos; metabolgantrosina A vitamina C tem influéncias multiplas sobre oga® os érgdos hematopoéticos e
vasos sanguineos. Favorece a adeséo das célutasliaigidos capilares, a ativagdo da trombinatienels a atividade da medula 6ssea (produgdo de
trombacitos, leucdcitos e eritrocitos; absorcd@meeitamento do ferro; ativagdo do acido félic@). mau abastecimento organico de vitamina C pode
ocorrer ndo s6 em consequéncia de alimentacéaeteéic mas também devido a distlrbios de absodgimcas infecciosas e ao estresse. A caréncia de
vitamina C manifesta-se por cansaco, resisténaigndida a infeccdes, sangramentos mucosos e cstartardo no tempo de cicatrizagio de feridas,
gengivite, perda de dentes, anemia e alterag6@seas (hiperceratose, obstrugio de foliculos piao).

4. CONTRAINDICACOES

SUPLEVIT C PREVENT é contraindicado a pacientes que apresentam hipdsgielade ao acido ascorbico, nos casos de hipnda ja que o oxalato
€ metabdlito do acido ascérbico e insuficiénciaken

Este medicamento é contraindicado para uso em crigas.

Gravidez e lactagdo:Informe seu médico a ocorréncia de gravidez nénd@ do tratamento ou apds o seu término. Informsamédico se esta
amamentando.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesagyravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-désta.
Atencao fenilcetonuricos: SUPLEVIT C PREVENT comprimido efervescente contém fenilalanina.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em pacientes submetidos a dietas com restricd@lde siecessario considerar que cada comprimidvesieente dSUPLEVIT C PREVENT 1 g
contém208,5 mg de sddio

O uso deSUPLEVIT C PREVENT em pacientes renais cronicos deve ser avaliado.

Doses altas podem causar anemia hemolitica nosieteés de G6PD, aumentar a absor¢do de ferro acienpes com anemia sideroblastica e
drepanocitica, hemocromatose ou talassemia, cansico de precipitacéo de pedras de oxalato eiemas com hiperoxallria ou escalose, ou naqueles
com célculos renais.

Megadoses podem produzir crise de anemia falciforme

Gravidez e lactagdo:Informe seu médico a ocorréncia de gravidez néndig do tratamento ou apds o seu término. Informsamédico se esta
amamentando.

Categoria de risco na gravidezCategoria A (C se usado em doses acima das nemsssidiarias).
Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesegyravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-désta.

Atencao fenilcetonuricos: SUPLEVIT C PREVENT comprimido efervescente contém fenilalanina.

6. INTERAQOES MEDICAMENTOSAS
InteragBes medicamento-medicamento



Varfarina: Ha relatos raros de que a vitamina Cepiaterferir com a eficacia da varfarina. Em reesrgstudos de acompanhamento, nenhum efeito foi
encontrado com doses de vitamina C até 1.000 mdiaor

Paracetamol: Altas doses de vitamina C podem dimawguantidade de acetaminofeno eliminado na udnque poderia causar aumento nos niveis
séricos da droga.

Vitamina B12: Os relatérios precedentes de que dwgs de vitamina C poderiam destruir a vitamin2 @o foram confirmados.

Primidona e outras drogas antiepilépticas: Podemeatar a excre¢ao urinéria de &cido ascérbico.

Flufenazina: Grandes quantidades de vitamina Cmadieninuir a quantidade de flufenazina. Administvétamina C, concomitante pode diminuir a
eficacia de flufenazina.

Mexiletina: Agentes que acidificam a urina aumengagepuragdo plasmatica da mexiletina. O resufiade ser uma diminuigdo dos niveis de

mexiletina no plasma e consequente diminuicéoidaaf.

Altas doses de &cido ascorbico pode interferir aoeacao dissulfiram-alcool. Esse efeito tem stdizado por alguns clinicos beneficamente no
tratamento das reagdes alcool-dissulfiram.

Os contraceptivos orais reduzem os niveis de wvitan@ no corpo através de oxidacdo, presumivelmpatemeio de um nivel aumentado de
ceruloplasmina. Corticosteréides aumentam a oxalag&alcitonita aumenta a velocidade da utilizagawitamina C. Os salicilatos inibem o transporte
ativo através da parede intestinal. A tetracidiiilae 0 metabolismo e reabsorgéo intracelular dbslos renais. O acido acetilsalicilico, os barists e

a tetraciclina aumentam a excregéo de vitamina @ina. Com desferroxamina, pode potencializarfeisos toxicos pelo ferro nos tecidos.

InteragBes medicamento-exame laboratorial

Nos diabéticos, a vitamina C pode, sem modificglicmia, falsear a dosagem de aglcar na urinalndirastragdo de vitamina C deve ser interrompida
alguns dias antes do exame.

O acido ascorbico, por ser uma substancia redupode interagir nos resultados dos exames patoi®gle glicose, acido Urico, creatinina e sangue
oculto. Interromper a administragéo alguns diassade fazer o exame.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Peotgg luz e manter em lugar seco. Prazo de valide®d meses a partir da data de fabricagéo.
Depois de aberto o produto deve ser mantido erpieste hermeticamente fechado, protegido da lunidade, pois a vitamina C, quando exposta ao ar e
a umidade, pode ter sua coloracao alterada. Pecaéméegridade da embalagem.

Apbs aberto, vélido por 30 dias.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dd embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

SUPLEVIT C PREVENT comprimido efervescente apresenta-se na cor aa@angircular, de faces chanfradas e com sabaorededaranja.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
SUPLEVIT C PREVENT comprimido efervescente (uso adito) tem sua dose recomendada de 1 comprimido ao di@ oritério médico. O
comprimido efervescente devera ser dissolvido encapo com agua.

Este medicamento n&o deve ser partido, aberto ou sizgado.

9. REACOES ADVERSAS

A vitamina C é bem tolerada. Altas doses podemaradirreia, outros efeitos gastrintestinais e fmp@o de calculos renais de oxalato de calcio
principalmente em pacientes com insuficiéncia renadm sintomatologia caracteristica de litiasalrédoses diarias maiores a 600 mg podem apresentar
acao diurética. A tolerancia pode induzir o pa@enaumentar a dose.

Reacgbes alérgicas e idiossincrasicas ndo sdo impisssle ocorrer quando do uso de vitaminas. Caswra qualquer reacdo desagradavel, a
administragdo dSUPLEVIT C PREVENT deve ser interrompida.

Ocasionalmente desencadeiam-se perturbac¢des digegirincipalmente diarreia, dores abdominaisdas), azia, dores de estdbmago, enjdos e vomitos.
Aumento da diurese e dor ao urinar.

O uso por tempo prolongado pode ocasionar depeiadidterancia e a interrupcdo do tratamento podesaraescorbuto rebote. Pode desencadear a
aparicdo de pedras nos rins.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistemde Notificacdes em Vigilancia Sanitaria-NOTIVISA, dsponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE

Nao se tém descrito sintomas de intoxicacédo, p@@nse tratar de vitamina hidrossollvel, recomesela- suspensédo da administragdo e a ingestéo de
liquidos, principalmente agua.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

Il - DIZERES LEGAIS

Reg. MS: n° 1.3569.0565

Farm.Resp.: Dr. Adriano Pinheiro Coelho

CRF - SP n° 22.883

Registrado por:
EMS SIGMA PHARMA LTDA.



Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, Km 08
Bairro Chacara Assay / Hortolandia — SP

CEP: 13186-901 - CNPJ: 00.923.140/0001-31
INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado e comercializado por:
EMS S/A.
Hortolandia — SP

SAC: 0800-191914
www.ems.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica.
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Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢éo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracGes de bulas

Data do . Data do . Data de Versbes N .
. N° expediente Assunto . N° do expediente Assunto N Itens de bula . Apresentacdes relacionadas
expedient expedient aprovaca (VP/IVPS
Submisséao
eletrdnica
(10461) - ESPECIFICO - disponibiizagao embalagem contendo 1 wbo o4
27/06/2014 0510556/14-1 Incluséo Inicial de Texto N/A N/A N/A N/A do texto de bula VP/IVPS 10, 20 ou 30 comprimido

de Bula

no Bulario
eletrénico da
ANVISA.

efervescentes de 1 g sabor laranj

5
ja.
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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

SUPLEVIT C PREVENT
acido ascorbico

APRESENTACOES
Comprimido efervescente: embalagem contendo 1d¢abp10 comprimidos efervescentes 2 g sabor laranja.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido efervescente de 2 g contém:

Composicado Concentracédo IDR **

4cido ascdrbico (vitamina C) 2000 mg 4444,44%

excipiente * g.s.p. 1 com. eferv. -

*sorbitol, aspartamo, macrogol, esséncia de larageante amarelo crepisculo n°6, corante aluntémi@ amarelo crepusculo n°6, carbonato de sédio,
bicarbonato de sédio, benzoato de sédio, acide@itr
** |ngestdo Diaria Recomendada, baseada na posotogkima.

I- INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
SUPLEVIT C PREVENT esta indicado em todos os estados em que ha deficiéu aumento das necessidades de vitamina @aaismo e auxilia no
sistema imunolégico.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
A vitamina C atua nos mecanismos de quimiotaxiageditose, favorecendo o aumento da motilidadévidlaate bactericida dos neutréfilos. A vitamina C
também age como um antioxidante e neutraliza @srsdvres ou agentes oxidantes protegendo a nasalolos neutrdfilos.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A vitamina C é indispensavel para o perfeito funaimento de todas as células. Desempenha impoptapé no metabolismo celular, participando dos
processos de Oxido-reducdo. Através de sua atuagdmnsporte de elétrons, intervém em diversagdesametabolicas, tais como: hidroxilago da
prolina durante a formac&o do tecido conjuntividagéo das cadeias laterais de lisina em prot@@a@sfornecer hidroxitrimetil-lisina para a sintelse
carnitina; sintese de noradrenalina e de hormdcdoscoides pelas supra-renais; conversdo do &tiliito em sua forma ativa de acido folinico;
metabolizagdo microssomal de farmacos; metaboldantirosina. A vitamina C tem influéncias mdltiplsabre o sangue, os 6rgdos hematopoéticos e
vasos sanguineos. Favorece a adesdo das célutasliaimsidos capilares, a ativagdo da trombinatiemets a atividade da medula éssea (producéo de
trombacitos, leucdcitos e eritrocitos; absorcad@meeitamento do ferro; ativagdo do acido félic@). mau abastecimento organico de vitamina C pode
ocorrer ndo s6 em consequéncia de alimentacéaetefic mas também devido a distarbios de absodgfEmcas infecciosas e ao estresse. A caréncia de
vitamina C manifesta-se por cansago, resisténaindida a infecgdes, sangramentos mucosos e cstamtardo no tempo de cicatrizacéo de feridas,
gengivite, perda de dentes, anemia e alterac6@seas (hiperceratose, obstrugio de foliculos iao).

4. CONTRAINDICACOES

SUPLEVIT C PREVENT é contraindicado a pacientes que apresentam hipdsdielade ao acido ascérbico, nos casos de hipnmda ja que o oxalato
é metabdlito do acido ascérbico e insuficiénciaten

Este medicamento é contraindicado para uso em crigas.

Gravidez e lactagdo:Informe seu médico a ocorréncia de gravidez nénd@ do tratamento ou apds o seu término. Informsamédico se esta
amamentando.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesayravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-désta.

Atencao fenilcetonuricos: SUPLEVIT C PREVENT comprimido efervescente contém fenilalanina.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em pacientes submetidos a dietas com restricd@lde siecessario considerar que cada comprimidvesieente dSUPLEVIT C PREVENT 2 g
contém209,70 mg de s6dio

O uso deSUPLEVIT C PREVENT em pacientes renais cronicos deve ser avaliado.

Doses altas podem causar anemia hemolitica nosieteés de G6PD, aumentar a absor¢do de ferro acienpes com anemia sideroblastica e
drepanocitica, hemocromatose ou talassemia, cansiaep de precipitacéo de pedras de oxalato efemas com hiperoxallria ou escalose, ou naqueles
com célculos renais.

Megadoses podem produzir crise de anemia falciforme

Gravidez e lactagdo:Informe seu médico a ocorréncia de gravidez néndig do tratamento ou apds o seu término. Informsamédico se esta
amamentando.

Categoria de risco na gravidezCategoria A (C se usado em doses acima das nemgssidiarias).
Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesayravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

Atencao fenilcetonuricos: SUPLEVIT C PREVENT comprimido efervescente contém fenilalanina.

6. INTERAQOES MEDICAMENTOSAS
InteragBes medicamento-medicamento



Varfarina: Ha relatos raros de que a vitamina Cepiaterferir com a eficacia da varfarina. Em reesrgstudos de acompanhamento, nenhum efeito foi
encontrado com doses de vitamina C até 1.000 mdiaor

Paracetamol: Altas doses de vitamina C podem dimmwguantidade de acetaminofeno eliminado na udnque poderia causar aumento nos niveis
séricos da droga.

Vitamina B12: Os relatérios precedentes de que dwgs de vitamina C poderiam destruir a vitamin2 @o foram confirmados.

Primidona e outras drogas antiepilépticas: Podemeatar a excre¢ao urinaria de acido ascérbico.

Flufenazina: Grandes quantidades de vitamina Cmadieninuir a quantidade de flufenazina. Administvétamina C, concomitante pode diminuir a
eficacia de flufenazina.

Mexiletina: Agentes que acidificam a urina aumengagepuragdo plasmatica da mexiletina. O resufiade ser uma diminuigdo dos niveis de

mexiletina no plasma e consequente diminuicéoidaaf.

Altas doses de acido ascorbico pode interferir aoeacao dissulfiram-alcool. Esse efeito tem stdizado por alguns clinicos beneficamente no
tratamento das reagdes alcool-dissulfiram.

Os contraceptivos orais reduzem os niveis de wvitan@ no corpo através de oxidacdo, presumivelmpatemeio de um nivel aumentado de
ceruloplasmina. Corticosteréides aumentam a oxalag&alcitonita aumenta a velocidade da utilizagawitamina C. Os salicilatos inibem o transporte
ativo através da parede intestinal. A tetracidiiilae 0 metabolismo e reabsorgéo intracelular dbslos renais. O acido acetilsalicilico, os barists e

a tetraciclina aumentam a excregéo de vitamina @ina. Com desferroxamina, pode potencializarfeisos toxicos pelo ferro nos tecidos.

InteragBes medicamento-exame laboratorial

Nos diabéticos, a vitamina C pode, sem modificglicmia, falsear a dosagem de aglcar na urinalndirastragdo de vitamina C deve ser interrompida
alguns dias antes do exame.

O acido ascorbico, por ser uma substancia redupade interagir nos resultados dos exames patoi®gle glicose, acido Urico, creatinina e sangue
oculto. Interromper a administragéo alguns diassade fazer o exame.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Peotgg luz e manter em lugar seco. Prazo de valide®d meses a partir da data de fabricagéo.
Depois de aberto o produto deve ser mantido erpieste hermeticamente fechado, protegido da lunidade, pois a vitamina C, quando exposta ao ar e
a umidade, pode ter sua coloracao alterada. Pecaéméegridade da embalagem.

Apbs aberto, vélido por 10 dias.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

SUPLEVIT C PREVENT comprimidos apresenta-se na cor alaranjada, ciraégaces chanfradas e com sabor e odor dedaran;

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
SUPLEVIT C PREVENT comprimido efervescente (uso adiio) tem sua dose recomendada de 1 comprimido ao dia oritério médico. O
comprimido efervescente devera ser dissolvido encapo com agua.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou rstigado.

9. REACOES ADVERSAS

A vitamina C é bem tolerada. Altas doses podemarad®rreia, outros efeitos gastrintestinais e &my@o de calculos renais de oxalato de calcio
principalmente em pacientes com insuficiéncia renam sintomatologia caracteristica de litiasalrédoses diarias maiores a 600 mg podem apresentar
acao diurética. A tolerancia pode induzir o pa@enaumentar a dose.

Reacles alérgicas e idiossincrasicas ndo sdo impsssle ocorrer quando do uso de vitaminas. Caswra qualquer reacdo desagradavel, a
administracdo dSUPLEVIT C PREVENT deve ser interrompida.

Ocasionalmente desencadeiam-se perturbac¢des digegirincipalmente diarreia, dores abdominaisdas), azia, dores de estdbmago, enjdos e vomitos.
Aumento da diurese e dor ao urinar.

O uso por tempo prolongado pode ocasionar depeiaditerancia e a interrupcdo do tratamento podesaraescorbuto rebote. Pode desencadear a
apari¢éo de pedras nos rins.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistemde Notificacdes em Vigilancia Sanitaria-NOTIVISA, dsponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE

N&o se tém descrito sintomas de intoxicacéo, p@@nse tratar de vitamina hidrossoluvel, recomesela- suspensédo da administracdo e a ingestéo de
liquidos, principalmente agua.

Em caso de intoxicagéo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacées.
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