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ACIDO ASCORBICO
100 mg/mL
Solu¢ao Injetavel

x HYPOFARMA

APRESENTACAO
Solucdo injetavel
Caixa com 100 ampolas com 5 mL

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solucio injetdvel contém:

ACIAO ASCOIDICO ...reovereeceeeeeee e 100 mg
Veiculo (hidréxido de sédio, bissulfito de sédio, EDTA e 4gua para injecao) q.S.p.....cc..c..... 1 mL

INFORMACOES AO PACIENTE

1- PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado em todos os estados em que hd deficiéncia ou aumento das
necessidades de vitamina C no organismo.

Destinado ao tratamento da deficiéncia de dcido ascorbico (escorbuto) seja de forma profilatica
ou curativa.

2- COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O é4cido ascérbico ou vitamina C possui fung@o importante relacionada a produgdo de colageno
e outros constituintes organicos da matriz intercelular de diversos tecidos, como os dentes, 0ssos
e endotélio capilar.

Favorecendo a producdo de coldgeno, o dcido ascérbico atua no tratamento do escorbuto,
doenga que estd associada a um defeito na producdo dessa proteina. O escorbuto caracteriza-se
pela ndo cicatrizag@o das feridas, por defeitos na formagdo dos dentes e na ruptura dos capilares.

3- QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado caso vocé tenha alergia ao 4cido ascérbico ou a qualquer
outro componente do medicamento. Também ¢é contra-indicado para pacientes com algumas
dessas doengas: Diabetes mellitus, hemocromatose, anemia sideroblastica, talassemia, oxalose,
histdria pregressa de cdlculos renais e anemia falciforme.

4- O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?



Vocé deve tomar os seguintes cuidados antes de administrar o dcido ascérbico:

- verificar o prazo de validade;

- ndo utiliz4-lo se o recipiente estiver violado e/ou se a solugdo apresentar turvacao;
- descartar imediatamente o volume nao usado, apds a abertura da ampola.

Uso na gravidez e lactacio

O uso de grandes quantidades didrias durante a gravidez pode ser prejudicial ao feto. Devido a
eliminacdo de vitamina C através do leite materno, a mesma deve se administrada com cautela
as maes que estejam no periodo de amamentagao.

Uso em pacientes idosos

O produto pode ser utilizado por pacientes com mais de 65 anos de idade desde que se
observem as precaugdes comuns a0 mesmo.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal, tuberculose e/ou problemas cardiacos
Devido a presenca de edetato dissddico, esse medicamento deve ser utilizado com cautela em

pacientes que possuam funcao renal reduzida, tuberculose e debilidade na func¢ao cérdica.

“Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.”

“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saide.”

5- ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Conservar o 4cido ascérbico em temperatura ambiente (temperatura entre 15°C e 30°C),
protegendo-o da luz e em sua embalagem secunddria até o0 momento do uso.

“Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.”

“Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido.”

“Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.”

A solucdo de 4cido ascérbico € limpida, ligeiramente amarelada.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criancas.”

6- COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nunca deve administrar este medicamento sozinho.

O 4cido ascérbico solucdo injetdvel sempre serd aplicado em vocé€ por um profissional

qualificado para isso. A dose serd definida pelo médico de acordo com seu tratamento.

“Siga as orientacoes de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao
do tratamento.”

“Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.”



7- O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Acido ascérbico injetavel sé deve ser utilizado sob supervisao médica.

“Em caso de dividas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-
dentista.”

8- QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Adverténcia: O uso constante e em doses maiores do que a recomendada do acido ascérbico
por injecdo intravenosa pode favorecer o aparecimento de célculos de oxalato de cdlcio no trato
urindrio.

A administracdo rdpida do medicamento por inje¢do intravenosa pode provocar tontura ou
desmaio. Doses altas causam diarreia, rubor facial, cefaleia, disuria, ndusea, vOmito e colicas
estomacais, podendo também causar anemia hemolitica quando hé deficiéncia da glicose-6-
fosfato desidrogenase e aumentar a absorc¢do de ferro nos pacientes com anemia sideroblastica,
hemocromatose ou talassemia.

O uso prolongado de doses elevadas de 4cido ascérbico pode causar escorbuto de rebote e
calculos renais em pacientes com pré-disposigao.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento.”

“Informe também a empresa sobre o aparecimento de reacées indesejaveis e problemas
com este medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao
Consumidor (SAC).”

9- O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

N3ao existem relatos de intoxica¢do causada pelo uso cronico e administragdo de uma grande
quantidade de 4cido ascérbico. O tratamento deve ser assintomatico e o mesmo serd eliminado

pela urina.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.”

“Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes sobre como proceder.”

USO RESTRITO A HOSPITAIS.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula
Data de aprovacao da peticio

Dados das alteracoes de bulas

Data do N Assunto Data do N Assunto Data de Itens de bula Versaes Apresentacoes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) P ¢
10461-ESPECIFICO - ,
Inclusao Inicial de 10461- ESPECIFICO -
16/06/2014 NA 16/06/2014 NA Inclusio Inicial de NA NA NA NA

Texto de Bula— RDC
60/12

Texto de Bula— RDC
60/12




