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Redoxon ®

Bayer S.A.
Comprimido efervescente

1 g &cido ascorbico




Redoxor?

acido ascoérbico

APRESENTACOES
Comprimidos efervescentes contendo 1g de vitami(acido ascoérbico).
Embalagens contendo 1 ou 3 tubos com 10 comprinefdsgescentes.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente contém:

acido ascorbico (vitamina C) ........ceeeeevivnnees 1lg

Excipientes: esséncia de laranja, esséncia dertaagsacarina soédica, bicarbonato de sodio, datet
sédio, riboflavina, apocaroteno a 1%, sacarosede déartarico.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Redoxof? é indicado como suplemento vitaminico:

- auxiliar do sistema imunoldgico;

- antioxidante;

- pbs-cirdrgico e cicatrizante;

- doencas crbnicas e convalescenca;

- dietas restritivas e inadequadas;

- como auxiliar nas anemias carenciais.

Redoxof? também € indicado como suplemento vitaminico jghrsos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A vitamina C melhora os componentes do sistemaéneemo atividade de células antimicrobianasteiral
killer. Atua nos mecanismos de quimiotaxia e fagocit@s@recendo o aumento da motilidade e atividade
bactericida dos neutréfilos. A vitamina C tambéra agmo um antioxidante e neutraliza os radicaisdivu
agentes oxidantes protegendo a membrana dos niegtrof

Levy, R; Shriker, O; Porath, A et al. Vitamin C fbe treatment of recurrent furunculosis in patgewith
impaired neutrophil functions. J. Infect Dis 1996 3:1502-1505.

Washko, P; Rotrosen, D; Levine, M. Ascorbic acituman neutrophils. Am J Clin Nutr 1991; 54:1221%-7
Wintergerst E.S., Maggini S., Hornig D.H. Immuneh&mcing Role of Vitamin C and Zinc and Effect on
Clinical Conditions. Ann Nutr Metab 2006;50:85-94

Hemila em 1995 realizou analise de 21 trabalhosiqadns desde 1970 com o objetivo de estabelecer se
vitamina C, na dosageml g/dia, afeta o resfriado comum e encontrou goecada um desses estudos, 0
uso da vitamina C reduziu, em média, em 23% a éoregs episodios e a gravidade dos sintomas do
resfriado comum.

Foram comparados 31 estudos por Hemild e Chalkargualiar o efeito da vitamina C na duragéo do
resfriado (9745 episddios). Em adultos a reducadiarda duracao dos resfriados foi de 8% (3% a 12&h
criancas foi de 14% (7% a 21%). Em criangas, hal@ vitamina C ao dia diminuiu a duracédo dos ejiso
em 18%. A gravidade dos resfriados também foi nelduzela administragéo de vitamina C.
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Hemila, H. Vitamin C and the common cold: a retejve analysis of Chalmers’ review. J Am Coll Nutr
1995; 14:116-123
Hemila, H. Does vitamin C alleviate the symptomthefcommon cold? - A review of current evidencang
J Infect Dis 1994; 26:1-6.
Hemila H, Chalker E. Vitamin C for preventing ameating the common cold. Cochrane Database of
Systematic Reviews 2013, Issue 1. Art. No.: CDOR(O8I: 10.1002/14651858.CD000980.pub4.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodindmicas

A vitamina C (4cido ascoérbico) é uma importantamiina hidrossoltvel e antioxidante. Devido a baixa
capacidade do organismo de armazenamento da véaninm aporte regular em quantidades suficientes &
essencial para os seres humanos.

A vitamina C e seu metabdlito, o 4cido deidroasicérformam um sistema redox reversivel que esta
envolvido em muitas reac¢des enzimaticas e formhasa para o espectro de acdo da vitamina C. Aivigam
C age como cofator em numerosas rea¢des de halragile amidacao, transferindo elétrons para enzimas
que fornecem equivalentes redutores.

A importancia da vitamina C no corpo humano é rosamente evidenciada pela manifestagéo clinica de
sua deficiéncia: escorbuto. A vitamina C desempemh@apel importante na producéo de hidroxipraina
partir da prolina, que por sua vez, é essencial patesenvolvimento do coldgeno funcionalmentea®s
sintomas observados no escorbuto, como a demaniaatezacéo de feridas, distdrbios do crescimento
Osseo, fragilidade vascular e disturbios da (mdh&gdo da dentina, sdo resultantes da formacaadpragla
do colageno.

Além disso, as concentragfes de vitamina C no @asnos leucécitos declinam rapidamente durante
infeccBes e estresse. A vitamina C é necessasagaiespostas imunoldgicas mediadas por célalss, t
como as funcdes dos leucocitos e macrofagos, dedid neutrofilica, fagocitose, atividade antimi¢aoh,
sintese de interferon, reacdes alérgicas e pdnteses de colageno e cicatrizagdo de feridas, seedtigeno
importante para a barreira fisica representadagsdtae mucosas contra infec¢des. A vitamina Critantna
manutencdo da integridade redox das células e assiege-as das espécies reativas de oxigénioagerad
"burst" respiratério e na resposta inflamatoriavithmina C possui atividades antivirais. Todas £ssa
diferentes propriedades da vitamina C contribuera paseu papel no suporte das fun¢gdes imunes. @rdam
da ingestéo de vitamina C mostrou beneficiar urtoaaiimero de grupos de risco de infec¢bes e ngd@edu
da gravidade e duracéo do resfriado comum.

Propriedades Farmacocinéticas

Absorc¢éo

A vitamina C é absorvida primariamente na por¢cg®sar do intestino delgado através do transpdive a
dependente de sédio. Quando a vitamina C estanpeesm altas concentracdes, a absorcdo ocorre por
difusd@o passiva. Apds administracdo oral de dosdsgla 12 g, a proporcao de &cido ascoérbico abisocai
de aproximadamente 50% para cerca de 15%, emlsprargidade absoluta da substancia absorvida centinu
crescente.

Distribuic&o

A ligagdo da vitamina C as proteinas plasmatiade gproximadamente 24%. As concentragdes sérioas sa
normalmente de 10 mg/l (60 pmol/l). Concentracieéx® de 6 mg/l (35 pumol/l) indicam que a ingegd&o
vitamina C n&o esta sendo sempre adequada, e t@ydas abaixo de 4 mg/l (20 umol/l) indicam que a
ingestdo esta realmente inadequada. No escorbnimachente manifestado, as concentragcfes séritéis es
abaixo de 2 mg/l (10 pmol/l).

Metabolismo

A vitamina C é metabolizada parcialmente via addlroascérbico a acido oxalico e outros produtos.
Quando ingerida em quantidades excessivas, ertvetaécido ascorbico € amplamente excretado desfor
inalterada na urina e nas fezes. Na urina o 2isuffeido ascérbico é também excretado como metabdli



Eliminacéo

O "pool" fisiolégico corpéreo da vitamina C é de@pmadamente 1500 mg. A meia-vida de eliminacdo da
vitamina C depende da via de administracdo, datigizate administrada e da taxa de absor¢éo. Apds uma
dose oral de 1 g, a meia-vida € de cerca de 13 hem doses de 1g a 3 g de vitamina C por dianaipal

via de excrecdo é a renal. Em doses acima deagtidades crescentes sdo excretadas de formeraut
nas fezes.

Dados de seguranca pré-clinica
N&o ha estudos especificos com Red8xomas a seguranga pré-clinica dos componentesdodig esta
extensamente documentada.

4. CONTRAINDICACOES

Redoxorf é contraindicado para pacientes que apresentem:

- Hipersensibilidade a qualquer um dos ingredienteativos ou a qualquer um dos excipientes;

- Nefrolitiase ou histérico de nefrolitiase;

- Hiperoxaldria;

- Insuficiéncia renal grave ou faléncia renal, inalsive aqueles que estejam em diélise;

Em pacientes que suplementam vitamina C em altas sles, um mecanismo anormal de depuracgéo
renal, pode resultar em niveis plasmaticos muito evados, que podem provocar a formacao de cristais
e/ou calculos renais ou levar a insuficiéncia renal

- Hemocromatose.

Redoxorf é contraindicado para menores de 12 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

N&o ultrapassar a dose recomendada. A sobredose dgue cronica de vitamina C (> 2 g/dia) aumenta o
risco de efeitos adversos, inclusive a formagéo depdsitos de oxalato de calcio, necrose tubular adp
e/ou insuficiéncia renal.

Individuos com insuficiéncia renal devem consultaum médico ou profissional de salde antes de
utilizar doses altas de vitamina C.

Individuos com deficiéncia de glicose-6-fosfato desogenase (G6PD) ndo devem utilizar doses acima
da recomendada.

A superdose de vitamina C nesta populacdo foi assada com anemia hemolitica.

Individuos em uso de outras monovitaminas, polivitainicos, qualquer outra medicacdo ou aqueles sob
cuidados médicos devem consultar um profissional daude antes de usar Redox8n

A vitamina C pode interferir em exames de laboratdio resultando em falsos resultados. Informe o seu
médico ou profissional de saude ao tomar este protiue se forem planejados exames laboratoriais.

A vitamina C pode interferir com kits de exames ddéaboratério e glicosimetros originando resultados
falsos. Consulte as informacdes do kit de exame da glicosimetro para orientagéo.

Atencdo diabéticos: Redoxofi contém agucar.

Nas dietas com restricdo de sddio, levar em considedo que um comprimido efervescente Redox&n
contém 283,6 mg de sodio (0,72 g de NaCl).

= Fertilidade, gravidez e lactagéo
Fertilidade
N&o ha evidéncias sugestivas de que niveis endégenormais de vitamina C causem efeitos

reprodutivos adversos em seres humanos.

Gravidez e lactacdo
Categoria de risco na gravidez: C.
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RedoxorP, no geral, é considerado seguro durante a gestagédactacdo, quando utilizado na dose
recomendada. Entretanto, como ndo hé estudos contaglos suficientes em humanos que avaliem o
risco do produto durante a gestacéo ou a lactacaBedoxor? deve ser utilizado nesses periodos somente
se considerado essencial pelo médico. A dose recadeda ndo deve ser ultrapassada, pois a sobredose
crdnica pode ser prejudicial ao feto e ao recém-neislo.
A vitamina C é secretada no leite humano e portantdeve-se levar em consideracgdo este fato.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.
Redoxorf tem muito pouca ou nenhuma influéncia na capacidadde dirigir veiculos ou operar
maguinas.

6. INTERA(;C)ES MEDICAMENTOSAS

- desferroxamina: a vitamina C pode aumentar a tagidade do ferro tissular, especialmente no coracéo
causando descompensacéo cardiaca.

- ciclosporina: a suplementacdo com antioxidantesjclusive a vitamina C, pode reduzir os niveis
sanguineos de ciclosporina.

- dissulfiram: doses cronicas ou altas de vitamin@ podem interferir com a eficacia de dissulfiram.

- indinavir (inibidores da protease): doses altaselvitamina C reduzem significativamente a concentigiio
sérica de indinavir, assim podendo interferir com aua eficacia.

- varfarina: doses altas de vitamina C podem intedrir com a eficacia da varfarina.

INTERACOES COM ALIMENTOS/SUPLEMENTOS

A vitamina C pode aumentar a absorcdo de ferro, eggialmente em pacientes com deficiéncia de ferro.
Pequenos aumentos graduais de ferro podem ser imgiantes em pacientes com condi¢8es tais como
hemocromatose hereditaria ou em pacientes heteropips para esta condi¢éo, pois ela pode agravar a
sobrecarga de ferro.

INTERACOES COM EXAMES LABORATORIAIS

Como a vitamina C € um forte agente redutor (ou sej doador de elétrons), ela pode causar
interferéncia quimica em exames de laboratério quenvolvam reac6es de oxidacédo-reducéo, tais como
as analises de dosagem de glicose, creatinina, camazepina, 4cido Urico e fosfatos inorgéanicos na
urina, no soro e de sangue oculto nas fezes. O wbexames especificos que ndo sejam dependentes das
propriedades de reducédo de vitamina C, ou a descéntiacdo da vitamina C dietética extra, ir4 evitar
qualquer interferéncia indesejavel. Consulte as imrmacdes do fabricante para determinar se a
vitamina C interfere com o exame.

A vitamina C pode interferir em exames que medem iglose urinaria e sanguinea originando resultados
falsos, apesar de ela néo ter efeito sobre os nisda glicose. Consultar o folheto informativo do
glicosimetro ou do kit de exame para determinar sa vitamina C interfere e para orientacéo sobre a
exatiddo nas leituras.

A vitamina C interfere nos testes de pesquisa deetaminofeno na urina, baseados na hidrélise e
formacédo de crom6geno azul de indofenol, podendovkr a um resultado negativo do teste na presenca
de acetaminofeno.

A vitamina C (acima de 1g/dia) pode resultar em fab-negativo no teste de guéiaco. O acido ascoérbico
deve ser descontinuado se houver suspeita de inedncia no teste de guaiaco.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°@edar da umidade.

O prazo de validade do medicamento é de 24 mgsadiada data de sua fabricagéo.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
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Redoxof® apresenta-se na forma de comprimido redondo mlanobordas biseladas, de coloracéo laranja-
clara e cheiro de laranja.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Adultos e criangas acima de 12 anos: 1 comprimieivescente ao dia.
O comprimido efervescente devera ser dissolvidaentopo com dgua (aproximadamente 200 ml).

9. REACOES ADVERSAS

As reacgOes adversas listadas foram identificadas dante o uso pés comercializacdo de Redoxbn
Como estas reagfes sdo relatadas voluntariament&mé possivel se estimar com certeza a sua
frequéncia.

= Alterac¢des gastrintestinais
Diarreia, nduseas, vomitos, dores gastrintestinass abdominais.

= Alterac¢des do sistema imunolégico
Reacéo alérgica, reacdo anafilatica e choque anditiico.
Foram relatadas reacdes de hipersensibilidade corespectivas manifestacdes laboratoriais e clinicas,
incluindo asma, rea¢@es leves a moderadas que podefatar a pele, trato respiratério, trato
gastrintestinal e sistema cardiovascular, incluind@intomas como erup¢ao cutanea, urticaria, edema
alérgico e angioedema, prurido, distUrbios cardiorespiratorios e reacdes graves, incluindo choque
anafilatico.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel emwww.anvisa.gov.br ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE

N&o ha evidéncias de que Reddkpossa levar a uma superdose quando usado confecorendado.
Deve-se fazer ajuste para a ingestado de vitamma&tir de todas as outras fontes.

Os sinais clinicos e sintomas, os resultados |l&maes e as consequéncias da superdose sdo aleamen
diversificados, dependentes da sensibilidade dieptece das circunstancias adjacentes.

As manifestacdes gerais da superdose com vitampwd€m incluir aumento de disturbios gastrinteiina
inclusive diarreia, nauseas e vomitos. Se taissias ocorrerem, Redoxddeve ser interrompido e um
profissional de saude deve ser consultado.

As manifestacdes clinicas especificas podem inclagguinte:

A superdose aguda ou cronica de vitamina C (> 2a)gfsbde elevar significativamente os niveis sérigo
urinérios de oxalato. Em alguns casos, isto podsazehiperoxaldria, cristallria por oxalato de icélc
deposito de oxalato de célcio, formacéo de cdlanal, nefropatia tabulo-intersticial e insuficiéncenal
aguda. Os pacientes com insuficiéncia renal lewe@erada podem ser suscetiveis a estes efeitos de
toxicidade da vitamina C em doses mais baixas erdeonsultar um profissional da salde antes dadaso
medicamento.

A superdose de vitamina C (> 3 g/dia em criangad g g/dia em adultos) pode provocar hemolise dixida
ou coagulagéo intravascular disseminada em pasiente deficiéncia da glicose-6-fosfato desidrogenas

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

ife
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Redoxon ®

Bayer S.A.
Comprimido efervescente

2 g acido ascoérbico




Redoxor?

acido ascorbico

APRESENTACOES
Comprimidos efervescentes contendo 2g de vitami(écido ascorbico).
Embalagem contendo 1 tubo com 10 comprimidos efernrges.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente contém:

acido ascorbico (vitamina C) ..........cccceeeennee. 2g

Excipientes: 4cido citrico, esséncia de laranjgémsa de limo, corante amarelo de quinolinarbaato
de sdédio, cloreto de sédio, sacarose e ciclamasbdie.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Redoxof? é indicado como suplemento vitaminico nos segsiicésos:
- auxiliar do sistema imunolégico;

- antioxidante;

- pbs-cirdrgico e cicatrizante;

- doencgas crbnicas e convalescencga;

- dietas restritivas e inadequadas;

- como auxiliar nas anemias carenciais.

- como suplemento vitaminico para idosos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A vitamina C melhora os componentes do sistemaéncomo atividade de células antimicrobianasiteiral
killer. Atua nos mecanismos de quimiotaxia e fagociti@s®recendo o aumento da motilidade e atividade
bactericida dos neutréfilos. A vitamina C tambéra agmo um antioxidante e neutraliza os radicaiedivou
agentes oxidantes protegendo a membrana dos nikegtrof

Levy, R; Shriker, O; Porath, A et al. Vitamin C fbe treatment of recurrent furunculosis in patg&with
impaired neutrophil functions. J. Infect Dis 19963:1502-1505.

Washko, P; Rotrosen, D; Levine, M. Ascorbic aciiuman neutrophils. Am J Clin Nutr 1991, 54:1221%-7
Wintergerst E.S., Maggini S., Hornig D.H. Immunei&mcing Role of Vitamin C and Zinc and Effect on
Clinical Conditions. Ann Nutr Metab 2006;50:85-94

Hemila em 1995 realizou analise de 21 trabalhofiqgadns desde 1970 com o objetivo de estabelecar se
vitamina C, na dose 1 g/dia, afeta o resfriado comum e encontrou goecada um desses estudos, o uso da
vitamina C reduziu, em média, em 23% a duracaceds®dios e a gravidade dos sintomas do resfriado
comum.

Foram comparados 31 estudos por Hemild e Chalkargualiar o efeito da vitamina C na durag&o do
resfriado (9745 episodios). Em adultos a reducadiarda duracdo dos resfriados foi de 8% (3% a 2eth
criancas foi de 14% (7% a 21%). Em criangas, desk a2 g de vitamina C ao dia diminuiu a duragi® d
episédios em 18%. A gravidade dos resfriados tanfbéreduzida pela administracdo de vitamina C.
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Hemild, H. Vitamin C and the common cold: a retexsve analysis of Chalmers’ review. J Am Coll Nutr
1995; 14:116-123

Hemild, H. Does vitamin C alleviate the symptomthefcommon cold? - A review of current evidencan8
J Infect Dis 1994; 26:1-6.

Hemila H, Chalker E. Vitamin C for preventing ameating the common cold. Cochrane Database of
Systematic Reviews 2013, Issue 1. Art. No.: CDOR(O8)I: 10.1002/14651858.CD000980.pub4.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

A vitamina C (acido ascorbico) é uma importantamiina hidrossoltvel e antioxidante. Devido a baixa
capacidade do organismo de armazenamento da viaininm aporte regular em quantidades suficientes é
essencial para os seres humanos.

A vitamina C e seu metabdlito, o acido deidroasicorformam um sistema redox reversivel que esta
envolvido em muitas reagdes enziméticas e formaasa para o0 espectro de agdo da vitamina C. Aivigam
C age como cofator em numerosas reacdes de hagagile amidacéo, transferindo elétrons para enzimas
que fornecem equivalentes redutores.

A importancia da vitamina C no corpo humano é ro@samente evidenciada pela manifestacéo clinica de
sua deficiéncia: escorbuto. A vitamina C desempemh@apel importante na producéo de hidroxipradina
partir da prolina, que por sua vez, é essencia palesenvolvimento do colageno funcionalment@ats
sintomas observados no escorbuto, como a demaiaatazacao de feridas, distirbios do crescimento
0sseo, fragilidade vascular e distirbios da (mdh&gao da dentina, sdo resultantes da formacaadwaga
do colageno.

Além disso, as concentracdes de vitamina C no @lasnos leucdcitos declinam rapidamente durante
infeccdes e estresse. A vitamina C é necessamagsaiespostas imunolégicas mediadas por célalas, t
como as fungdes dos leucécitos e macréfagos, dedii neutrofilica, fagocitose, atividade antimicaah,
sintese de interferon, reacdes alérgicas e pdraess de colageno e cicatrizagdo de feridas, seedtigeno
importante para a barreira fisica representadagsdtae mucosas contra infec¢des. A vitamina Cribantna
manutenc¢éo da integridade redox das células e pssiege-as das espécies reativas de oxigénioagersd
"burst" respiratorio e na resposta inflamatériaiitdmina C possui atividades antivirais. Todas £ssa
diferentes propriedades da vitamina C contribuera paseu papel no suporte das fun¢gbes imunes. @rdam
da ingestéo de vitamina C mostrou beneficiar urtoaaimero de grupos de risco de infec¢bes e ngéedu
da gravidade e duracéo do resfriado comum.

Propriedades Farmacocinéticas

Absorcéo

A vitamina C é absorvida primariamente na por¢cgesar do intestino delgado através do transpdiie a
dependente de sédio. Quando a vitamina C esténpeesm altas concentracdes, a absor¢éo ocorre por
difusdo passiva. Apés administracé@o oral de dosdsgla 12 g, a proporcgao de acido ascorbico albsocai
de aproximadamente 50% para cerca de 15%, emlsprandidade absoluta da substancia absorvida centinu
crescente.

Distribuicéo

A ligacéo da vitamina C as proteinas plasmatiade &proximadamente 24%. As concentragdes sérioas sa
normalmente de 10 mg/l (60 pmol/l). Concentrac@esx® de 6 mg/l (35 pmol/l) indicam que a ingesdéo
vitamina C nédo esté sendo adequada, e concentraigdiz® de 4 mg/l (20 pmol/l) indicam que a ingesta
esta realmente inadequada. No escorbuto clinicameanifestado, as concentragcdes séricas estamatgaix
2 mg/l (10 pmol/l).

Metabolismo
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A vitamina C é metabolizada parcialmente via acidiroascdérbico a acido oxalico e outros produtos.
Quando ingerida em quantidades excessivas, ertvetaacido ascorbico é amplamente excretado desfor
inalterada na urina e nas fezes. Na urina o 2isuffeido ascorbico é também excretado como metabdli

Eliminacao

O "pool" fisiologico corpoéreo da vitamina C € de@pmadamente 1500 mg. A meia-vida de eliminagéo da
vitamina C depende da via de administragdo, datmizale administrada e da taxa de absor¢ao. Apds uma
dose oral de 1 g, a meia-vida é de cerca de 13hena doses de 1g a 3 g de vitamina C por dianaipal

via de excrecéo € a renal. Em doses acima degagfidades crescentes sdo excretadas de formerautat
nas fezes.

Dados de seguranca pré-clinica
N3o ha estudos especificos com Red8xams a seguranca pré-clinica dos componentesdudig esta
extensamente documentada.

4. CONTRAINDICACOES

RedoxorP é contraindicado para pacientes que apresentem:

- Hipersensibilidade a qualquer um dos ingredienteativos ou a qualquer um dos excipientes;

- Nefrolitiase ou historico de nefrolitiase;

- Hiperoxaldria;

- Insuficiéncia renal grave ou faléncia renal, inalsive aqueles que estejam em didlise;

Em pacientes que suplementam vitamina C em altas skies, um mecanismo anormal de depuragéo
renal, pode resultar em niveis plasméticos muito @vados, que podem provocar a formagéo de cristais
el/ou célculos renais ou levar a insuficiéncia renal

- Hemocromatose.

RedoxorP é contraindicado para menores de 12 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

N&o ultrapassar a dose recomendada. A sobredose ague cronica de vitamina C (> 2 g/dia) aumenta o
risco de efeitos adversos, inclusive a formacao depdsitos de oxalato de calcio, necrose tubular adg
e/ou insuficiéncia renal.

Individuos com insuficiéncia renal devem consultaum médico ou profissional de salde antes de
utilizar doses altas de vitamina C.

Individuos com deficiéncia de glicose-6-fosfato ddsogenase (G6PD) ndo devem utilizar doses acima
da recomendada.

A superdose de vitamina C nesta populacgao foi assada com anemia hemolitica.

Individuos em uso de outras monovitaminas, polivitainicos, qualquer outra medicacao ou aqueles sob
cuidados médicos devem consultar um profissional dmtde antes de usar Redox8n

A vitamina C pode interferir em exames de laboratdio resultando em falsos resultados. Informe ao seu
médico ou profissional de saude ao tomar este protiue se forem planejados exames laboratoriais.

A vitamina C pode interferir com kits de exames ddaboratério e glicosimetros originando resultados
falsos. Consulte as informagdes do kit de exame da glicosimetro para orientacao.

Atencao diabéticos: Redoxofi contém agucar.

Nas dietas com restricdo de sodio, levar em considedo que um comprimido efervescente de
RedoxorP contém 254 mg de sédio (0,65 g de NaCl).

= Fertilidade, gravidez e lactagéo
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Fertilidade
N&o ha evidéncias sugestivas de que niveis endégenormais de vitamina C causem efeitos
reprodutivos adversos em seres humanos.

Gravidez e lactacdo

Categoria de risco na gravidez: C.

RedoxorP, no geral, é considerado seguro durante a gestagédactacdo, quando utilizado na dose
recomendada. Entretanto, como nédo ha estudos contanlos suficientes em humanos que avaliem o
risco do produto durante a gestacéo ou a lactagdRedoxor? deve ser utilizado nesses periodos somente
se considerado essencial pelo médico. A dose recadwda ndo deve ser ultrapassada, pois a sobredose
cronica pode ser prejudicial ao feto e ao recém-naislo.

A vitamina C é secretada no leite humano e, portantdeve-se levar em consideracéo este fato.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

RedoxorP tem muito pouca ou nenhuma influéncia na capacidadde dirigir veiculos ou operar
maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- desferroxamina: a vitamina C pode aumentar a tagidade do ferro tissular, especialmente no coracéo
causando descompensacéao cardiaca.

- ciclosporina: a suplementagao com antioxidantes)clusive a vitamina C, pode reduzir os niveis
sanguineos de ciclosporina.

- dissulfiram: doses crénicas ou altas de vitamin@ podem interferir com a eficacia de dissulfiram.

- indinavir (inibidores da protease): doses altasalvitamina C reduzem significativamente a concentigio
sérica de indinavir, assim podendo interferir com a&ua eficacia.

- varfarina: doses altas de vitamina C podem intedrir com a eficacia da varfarina.

INTERACOES COM ALIMENTOS/SUPLEMENTOS

A vitamina C pode aumentar a absor¢éo de ferro, eggialmente em pacientes com deficiéncia de ferro.
Pequenos aumentos graduais de ferro podem ser imgantes em pacientes com condi¢des tais como
hemocromatose hereditaria ou em pacientes heteronips para esta condi¢do, pois ela pode agravar a
sobrecarga de ferro.

INTERACOES COM EXAMES LABORATORIAIS

Como a vitamina C é um forte agente redutor (ou sej doador de elétrons), ela pode causar
interferéncia quimica em exames de laboratério quenvolvam reacdes de oxidagao-reducao, tais como
analises de dosagem de glicose, creatinina, carbazegina, acido Urico e fosfatos inorganicos na urina
no soro e de sangue oculto nas fezes. O uso de esmmespecificos que ndo sejam dependentes das
propriedades de reducao de vitamina C, ou a descontiacéo da vitamina C dietética extra, ira evitar
gualquer interferéncia indesejavel. Consulte as imrmag¢des do fabricante para determinar se a
vitamina C interfere com o exame.

A vitamina C pode interferir em exames que medem glose urinaria e sanguinea originando resultados
falsos, apesar de ela néo ter efeito sobre os niréia glicose. Consultar o folheto informativo do
glicosimetro ou do kit de exame para determinar sa vitamina C interfere e para orientagao sobre a
exatiddo nas leituras.

A vitamina C interfere nos testes de pesquisa dee@aminofeno na urina, baseados na hidrélise e
formacao de cromdgeno azul de indofenol, podendovkr a um resultado negativo do teste na presenca
de acetaminofeno.

A vitamina C (acima de 1g/dia) pode resultar em fab-negativo no teste de guaiaco. O acido ascorbico
deve ser descontinuado se houver suspeita de inendncia no teste de guaiaco.
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°Qiedar da umidade.

O prazo de validade do medicamento € de 36 mgsadiada data de sua fabricacao.

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

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

Redoxoff apresenta-se na forma de comprimido redondo mamobordas biseladas, de coloragdo amarela e
cheiro de liméo.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Adultos e criangas acima de 12 anos: 1 comprimi€lvescente ao dia.
O comprimido efervescente devera ser dissolvidaencopo com agua (aproximadamente 200 ml).

9. REACOES ADVERSAS

As reacGes adversas listadas foram identificadas dante o uso pos - comercializacdo de Redoxan
Como estas reagdes sdo relatadas voluntariament&mé possivel se estimar com certeza a sua
frequéncia.

= Alteracdes gastrintestinais
Diarreia, nauseas, vomitos, dores gastrintestinas abdominais.

= Alteracdes do sistema imunolégico
Reacao alérgica, reacao anafilatica e choque andfiico.
Foram relatadas reacdes de hipersensibilidade conespectivas manifestacdes laboratoriais e clinicas,
incluindo asma, reacgdes leves a moderadas que podafatar a pele, trato respiratorio, trato
gastrintestinal e sistema cardiovascular, incluindsintomas como erupgao cutanea, urticaria, edema
alérgico e angioedema, prurido, distarbios cardiorespiratérios e reagdes graves, incluindo choque
anafilatico.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel emwww.anvisa.gov.br ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE

N&o ha evidéncias de que Reddkpossa levar a uma superdose quando usado confecorendado.
Deve-se fazer ajuste para a ingestao de vitamim@&tir de todas as outras fontes.

Os sinais clinicos e sintomas, os resultados |aiaes e as consequéncias da superdose sdo aleamen
diversificados, dependentes da sensibilidade diep@ce das circunstancias adjacentes.

As manifestac¢des gerais da superdose com vitampwd€m incluir aumento de distdrbios gastrintegtina
inclusive diarreia, nduseas e vomitos. Se taissias ocorrerem, Redoxddeve ser interrompido e um
profissional de salde deve ser consultado.

As manifestagdes clinicas especificas podem inglagguinte:

A superdose aguda ou cronica de vitamina C (> R)gfmbde elevar significativamente os niveis sérigo
urinarios de oxalato. Em alguns casos, isto podsarehiperoxaldria, cristalUria por oxalato de icélc
depdsito de oxalato de calcio, formacao de calanal, nefropatia tubulo-intersticial e insuficiémeenal
aguda. Os pacientes com insuficiéncia renal lemederada podem ser suscetiveis a estes efeitos de
toxicidade da vitamina C em doses mais baixas erd@onsultar um profissional da salde antes ddaso
medicamento.
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A superdose de vitamina C (> 3 g/dia em criancad & g/dia em adultos) pode provocar hemolise dixida
ou coagulacao intravascular disseminada em pasienta deficiéncia da glicose-6-fosfato desidrogenas

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

MS - 1.7056.0016

Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura - CRF-SP n°3&65
Fabricado por: Bayer S.A. — Pilar - Pcia. de Buenos Aires - Atgen
Importado por: Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1.100 - Socorro - 04779-9(b-Faulo - SP
CNPJ 18.459.628/0001-15

www.bayerconsumer.com.br

SA{OBBG 731016

sac@bayer.com
Venda sob prescricdo médica.
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Redoxon®

Bayer S.A.
Solucéo oral

200 mg/ml acido ascorbico




Science for a Better Life

Redoxon®

acido ascorbico 200 mg/ml

APRESENTACOES
Solugdo oral contendo 200 mg/ml de acido ascérbico. Embalagem contendo 1 frasco de 20 ml.

USO ORAL
USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 ml (20 gotas) contém:

acido ascorbico (vitamina C)................. 200 mg

Excipientes: sacarina sodica di-hidratada, metilparabeno, propilparabeno, glicerol, hidréxido de sodio,
caramelo concentrado, aroma de caramelo, esséncia de ameixa, esséncia de laranja doce e dgua purificada.

Tabela demonstrativa de % da IDR em relacéo a posologia maxima para as faixas etérias de 0 a 10
anos:

0-6 meses 7-11 meses 1-3 anos 4-6 anos 7-10 anos
P 50 minimo  |3,08 Kg 8 Kg 9,82 Kg 17,63 Kg 24,49 Kg
P 50 maximo |7,55 Kg 10Kg 15,19Kg 21,7 Kg 32,23 Kg
Dose minima |3 gotas 8 gotas 9 gotas 17 gotas 24 gotas
Dose méxima |7 gotas 10 gotas 15 gotas 21 gotas 32 gotas
% IDR
minima 120% 266% 300% 566% 685%
% IDR
maxima 280% 333% 500% 700% 914%

P 50 minimo = peso médio de 50% dos lactentes e criangas referentes a menor idade da faixa etaria.

Ex: 0 meses — peso médio de 50% dos lactentes ¢ 3,08 Kg.

P 50 mé&ximo = peso médio de 50% dos lactentes e criangas referentes a maior idade da faixa etaria.

Ex: 6 meses — peso médio de 50% dos lactentes € 7,55 Kg.

Dose minima = dose em gotas recomendada para a menor idade da faixa etéaria.
Dose méxima = dose em gotas recomendada para a maior idade da faixa etaria.

% IDR minima = porcentagem da IDR calculada para a menor idade da faixa etaria.
% IDR méxima = porcentagem da IDR calculada para a maior idade da faixa etéaria.

Marcondes, Eduardo. Crescimento in Sucupira, ACSL; Bricks, LF; Kobinger MEBA; Saito MI and

Zuccolotto, SMC. Pediatria em Consultério 4* Edi¢ao, Ed. Savier, 2000, Pag. 16-21.
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INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Redoxon® ¢ indicado como suplemento vitaminico nos seguintes casos:

- auxiliar do sistema imunolégico;

- antioxidante;

- pbés-cirurgico e cicatrizante;

- doengas cronicas e convalescenga;

- dietas restritivas ¢ inadequadas;

- como auxiliar nas anemias carenciais.

Redoxon® também ¢ indicado como suplemento vitaminico para recém-nascidos, lactentes e criangas em fase
de crescimento.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A vitamina C melhora os componentes do sistema imune como atividade de células antimicrobianas e natural
killer. Atua nos mecanismos de quimiotaxia e fagocitose, favorecendo o aumento da motilidade e atividade
bactericida dos neutréfilos. A vitamina C também age como um antioxidante e neutraliza os radicais livres ou
agentes oxidantes protegendo a membrana dos neutrofilos.

Levy, R; Shriker, O; Porath, A et al. Vitamin C for the treatment of recurrent furunculosis in patients with
impaired neutrophil functions. J. Infect Dis 1996, 173:1502-1505.

Washko, P; Rotrosen, D; Levine, M. Ascorbic acid in human neutrophils. Am J Clin Nutr 1991; 54:1221S-7S.
Wintergerst E.S., Maggini S., Hornig D.H. Immune-Enhancing Role of Vitamin C and Zinc and Effect on
Clinical Conditions. Ann Nutr Metab 2006;50:85-94

Hemild em 1995 realizou anélise de 21 trabalhos publicados desde 1970 com o objetivo de estabelecer se a
vitamina C, na dose > 1 g/dia, afeta o resfriado comum e encontrou que, em cada um desses estudos, o uso da
vitamina C reduziu, em média, em 23% a durago dos episodios e a gravidade dos sintomas do resfriado
comum.

Foram comparados 31 estudos por Hemild e Chalker para avaliar o efeito da vitamina C na duragdo do
resfriado (9745 episddios). Em adultos a redu¢do média da durac@o dos resfriados foi de 8% (3% a 12%) e em
criangas foi de 14% (7% a 21%). Em criangas, 1 a 2 g de vitamina C ao dia diminuiu a durag@o dos episodios
em 18%. A gravidade dos resfriados também foi reduzida pela administragdo de vitamina C.

Hemil4, H. Vitamin C and the common cold: a retrospective analysis of Chalmers’ review. J Am Coll Nutr
1995; 14:116-123

Hemild, H. Does vitamin C alleviate the symptoms of the common cold? - A review of current evidence. Scand
J Infect Dis 1994; 26:1-6.

Hemild H, Chalker E. Vitamin C for preventing and treating the common cold. Cochrane Database of
Systematic Reviews 2013, Issue 1. Art. No.: CD000980. DOI: 10.1002/14651858.CD000980.pub4.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

A vitamina C ¢ essencial em muitos processos bioquimicos e em fungdes fisioldgicas, como antioxidante
hidrossoliivel em virtude da sua forte atividade redutora. Essa vitamina participa como um carreador de ion
hidrogénio que é de grande importancia por intermediar o metabolismo e a respiragdo celular.

A vitamina C é um cofator de muitos processos biologicos incluindo as etapas de hidroxilagdo na sintese dos
hormonios esteroides e corticosteroides adrenais, da carnitina, no metabolismo da tirosina ¢ no metabolismo e
absorcdo de ferro. A vitamina C ¢ essencial para formagao do colageno e ¢, portanto, importante na
cicatriza¢do de feridas e na formagao da matriz colagenosa dos 0ssos.

Os sintomas do escorbuto, uma manifestagdo da deficiéncia de vitamina C, como a demora na cicatrizagao de
feridas, os distirbios do crescimento 6sseo, a fragilidade vascular e os distirbios da formagdo da dentina, sdo
resultantes da formagao inadequada do coldgeno.
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A vitamina C tem demonstrado afetar varios componentes da resposta imune. A vitamina C é necessaria na
resposta imunoldgica mediada por células, como as fungdes dos leucdcitos e macrofagos, a motilidade
neutrofilica, a atividade antimicrobiana, a sintese de interferon, a fagocitose ¢ as reagdes alérgicas. A
concentragdo de vitamina C nos fagdcitos ¢ muito superior a do plasma, contribuindo para proteger as células
imunes (fagdcitos) do estresse oxidativo (espécies reativas de oxigénio) gerado no “burst” oxidativo e na
resposta inflamatéria para destruir patdgenos. Nesta fungdo, a vitamina C é consumida.

Propriedades Farmacocinéticas

Absorcéo

A vitamina C ¢ absorvida prontamente na por¢ao superior do trato gastrintestinal por meio de mecanismo de
transporte ativo sédio-dependente. Com maior consumo, a absorgdo intestinal ocorre por difusdo passiva.
Com doses superiores a 180 mg, 70-90% do substrato é absorvido. Com a ingestdo de 1 g — 12 g, a propor¢io
absorvida cai de aproximadamente 50% para 15%, embora a quantidade absoluta da substancia absorvida
continue crescente.

Distribuicéo

A vitamina C é amplamente distribuida por todos os tecidos. O transporte celular do acido ascorbico é
mediado por transportadores (SVCT1 e SVCP2) que variam com o tipo de célula. O “pool” fisiologico
corpéreo da vitamina C é de aproximadamente 1500 mg. As concentragdes séricas sdo normalmente de 60
pmol/l (10 mg/1). Concentragdes abaixo de 35 umol/l (6 mg/l) indicam ingestdo limitrofe e concentragdes
abaixo de 20 pmol/l (4 mg/l) sdo consideradas deficientes. No escorbuto manifestado clinicamente, as
concentragdes séricas estdo abaixo de 10 pmol/l (2 mg/l). Neutréfilos, mondcitos e linfocitos atingem a
saturacdo com ingestdo de 100 mg e alcangam concentragdes entre 10 -15 vezes a concentragdo plasmatica. O
“pool” corpdreo total ¢ estimado em aproximadamente 1,5 — 2 g (20mg/kg de peso).

Metabolismo

A vitamina C é metabolizada parcialmente via acido deidroascorbico em acido oxalico e outros produtos.
Quando ingerido em quantidades excessivas, entretanto, o acido ascérbico é amplamente excretado de forma
inalterada na urina e nas fezes. Na urina, o acido 2-sulfato-ascorbico é também excretado como metabolito.

Eliminacao

A meia-vida biologica do ascorbato varia de 8-40 dias, ¢ inversamente relacionada ao tamanho do “pool”
corporeo e sofre regulagdo homeostatica. A meia-vida de eliminagdo da vitamina C depende da via de
administracdo, da quantidade administrada e da taxa de absor¢ao. Ap6s uma dose oral de 1g, a meia-vida é de
cerca de 13 horas. Em doses de até 1 g de vitamina C por dia, a principal via de excre¢ao ¢ a renal, enquanto
que em doses mais altas, até 30% da vitamina C ingerida ¢ degradada em dioxido de carbono pela microflora
intestinal apds passagem pelo sitio de absor¢ao.

Dados de seguranca pré-clinica
Nio ha estudos especificos com Redoxon®, mas a seguranga pré-clinica dos componentes individuais esta
extensamente documentada.

4. CONTRAINDICACOES

Redoxon®é contraindicado:

— para pacientes com hipersensibilidade a substancia ativa (acido ascérbico) ou a qualquer dos
componentes da formulagéo.

— para pacientes com calculo renal (pedra nos rins) por oxalato ou com eliminagdo de oxalato pela
urina
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— para pacientes com insuficiéncia renal grave (deficiéncia do funcionamento do rim) ou faléncia
renal. O uso de altas doses de vitamina C em pacientes cujos rins ndo funcionem efetivamente, pode
provocar a formagao de cristais e/ou pedras nos rins ou levar a insuficiéncia renal.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A dose diaria recomendada ndo deve ser ultrapassada, a ndo ser que clinicamente indicado e
recomendado por um médico ou profissional de satde.

Individuos em uso de outras monovitaminas, polivitaminicos, qualquer outra medicacdo ou aqueles sob
cuidados médicos devem consultar um médico antes de usar Redoxon®.

A vitamina C aumenta a absorcéo de ferro. Criangas com hemocromatose devem consultar um
profissional de saide antes de usar Redoxon®.

A vitamina C ¢ parcialmente metabolizada em acido oxalico. Criangas com hiperoxaluria, nefrolitiase
ou predisposicédo para nefrolitiase devem consultar um profissional de satide antes de usar Redoxon®.
Adultos e adolescentes com 12 anos ou mais devem evitar a ingestdo de mais de 500 mg/dia.
Individuos com insuficiéncia renal grave (taxa de filtracdo glomerular inferior a 30 ml/min), inclusive
aqueles submetidos a dialise, devem consultar um profissional de satde antes de utilizar Redoxon®, pois
um ajuste de dose pode ser necessario.

A vitamina C pode causar anemia hemolitica em certos pacientes com deficiéncia de glicose-6-fosfato
desidrogenase (G6PD). Os pacientes com esta deficiéncia devem consultar um profissional de satde
antes de usar o produto. Quando clinicamente indicado, 0 uso em lactentes prematuros e recém-
nascidos deve ser monitorado rigorosamente.

A vitamina C pode interferir com alguns exames laboratoriais, resultando em resultados falsos.
Informe ao seu médico ou profissional de salide ao tomar este produto e exames de laboratorio
estiverem planejados.

A vitamina C pode interferir com Kits de exames e glicosimetros, resultando em resultados falsos.
Consulte o folheto informativo do kit de exame ou do glicosimetro para orientacéo.

Redoxon® n&o contém glicidios, podendo ser utilizado por diabéticos.
= Fertilidade, gravidez e lactagéo

Fertilidade
Nao ha evidéncias de que niveis enddgenos normais de vitamina C causem efeitos reprodutivos
adversos em seres humanos.

Gravidez

Categoria de risco na gravidez: C.

Nas doses recomendadas, Redoxon® é geralmente considerado seguro durante a gestacdo. Entretanto,
Redoxon® deve ser administrado na gravidez somente quando clinicamente indicado e recomendado
pelo médico. A dose recomendada néo deve ser ultrapassada.

Lactacdo

Quando tomado de acordo com as recomendacdes, Redoxon® é seguro para suplementacdo durante a
lactacdo. Entretanto, durante a lactagéo, Redoxon® deve ser administrado somente quando
clinicamente indicado e recomendado pelo médico. A dose recomendada nao deve ser ultrapassada.
A vitamina C é excretada no leite materno. Isso deve ser levado em consideracao se a crianga estiver
recebendo suplementacao.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do
cirurgiao-dentista.
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Redoxon® ndo afeta ou tem influéncia desprezivel na capacidade de dirigir veiculos e de operar
maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

— desferroxamina: a vitamina C pode aumentar a toxicidade do ferro tissular, especialmente no
coracdo, causando descompensacao cardiaca.

— ciclosporina: a suplementacédo com antioxidantes, inclusive a vitamina C, pode reduzir os niveis
sanguineos de ciclosporina.

— dissulfiram: doses crénicas ou altas doses de vitamina C podem interferir com a eficacia de
dissulfiram.

— indinavir (inibidores da protease): doses elevadas de vitamina C reduzem significativamente a
concentragao sérica de indinavir, podendo assim interferir com a sua eficacia.

— varfarina: doses elevadas de vitamina C podem interferir com a eficacia da varfarina.

INTERACOES COM ALIMENTOS/SUPLEMENTOS

— ferro: avitamina C pode aumentar a absorcéo de ferro, especialmente em pacientes com deficiéncia
de ferro. Pequenas elevagdes graduais de ferro podem ser importantes em pacientes com
hemocromatose hereditaria ou em pacientes heterozigotos para esta condi¢ao, pois elas podem
agravar a sobrecarga de ferro.

INTERACOES COM EXAMES LABORATORIAIS

Como a vitamina C é um forte agente redutor (ou seja, doador de elétrons), ela pode causar interferéncia
quimica em exames de laboratorio envolvendo reagdes de 6xido-redugdo, tais como as analises de glicose,
creatinina, carbamazepina, acido Urico e fosfatos inorganicos na urina, no soro e de sangue oculto nas
fezes, resultando em resultados falsos. Utilizar exames especificos que nao sejam dependentes de
propriedades redutoras ou descontinuar a vitamina C dietética, evitara qualquer interferéncia
indesejavel. Consulte as informagdes do fabricante para determinar se o acido ascérbico interfere no
exame.

A vitamina C pode interferir em exames que medem glicose na urina e no sangue, resultando em
resultados falsos, embora ela ndo tenha efeito sobre a glicemia. Consulte o folheto informativo do
glicosimetro ou kit de exame para determinar se o &cido ascdrbico interfere no exame e para orientacdo
sobre exatidd@o nas leituras.

A vitamina C interfere nos testes de pesquisa de acetaminofeno na urina, baseados na hidrdlise e
formacao de cromogeno azul de indofenol, podendo levar a um resultado negativo do teste na presenca de
acetaminofeno.

A vitamina C (acima de 1g/dia) pode resultar em falso-negativo no teste de guaiaco. O &cido ascorbico
deve ser descontinuado se houver suspeita de interferéncia no teste de guaiaco.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservado em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

O prazo de validade do medicamento ¢ de 24 meses a partir da data de sua fabricagao.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Redoxon® gotas apresenta-se na forma de uma solugdo limpida a levemente opalescente de coloragdo marrom
com cheiro de frutas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Recém-nascidos e prematuros: 1 a 3 gotas por dia.

Criangas: 1 gota por quilo de peso por dia.

As gotas podem ser tomadas com agua, suco, alimentos ou ainda de acordo com orientagdo médica.

9. REACOES ADVERSAS

As reacBes adversas listadas foram identificadas durante o uso de Redoxon® ap6s a sua aprovacéo.
Como estas reagdes sdo relatadas voluntariamente, nem sempre é possivel se estimar a sua frequéncia
com confianca.

= AlteragOes gastrintestinais
Eventos gastrintestinais brandos como nauseas, voémitos, diarreia e dores gastrintestinais e abdominais.

= AlteragBes do sistema imunol4gico

Reacdo alérgica, reacéo anafilatica e choque anafilatico.

Foram relatadas reacGes de hipersensibilidade com respectivas manifestacdes laboratoriais e clinicas,
incluindo asma, reacdes leves a moderadas que podem afetar a pele, trato respiratdrio, trato
gastrintestinal e sistema cardiovascular, incluindo sintomas como erupg¢ao cutanea, urticaria, edema
alérgico e angioedema, prurido, disturbios cardiorrespiratorios e reagdes graves, incluindo choque
anafilatico.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Nio h4 evidéncias de que Redoxon® possa levar a uma superdose quando usado conforme recomendado.
Deve-se fazer um ajuste para a ingestdo de vitamina C a partir de todas as fontes.

Os sinais e sintomas clinicos, achados laboratoriais e as consequéncias da superdose sdo altamente
diversificados, dependem da sensibilidade do paciente e das circunstancias envolvidas.

As manifesta¢des gerais da superdose com vitamina C podem incluir o aumento de disturbios gastrintestinais
como constipagdo, diarreia, niuseas € vomitos. Se tais sintomas ocorrerem, Redoxon® deve ser interrompido e
um profissional da satude deve ser consultado.

As manifestagdes clinicas especificas podem incluir o seguinte:

A ingestao aguda e cronica de vitamina C de todas as fontes acima de 50 mg/dia em lactentes, acima de 400
mg/dia em criangas de 1 a 3 anos de idade, acima de 650 mg/dia em criangas de 4 a 8 anos de idade, acima de
1200 mg/dia em criangas de 9 a 13 anos de idade, acima de 1800 mg/dia em adolescentes de 14 a 18 anos de
idade e acima de 2000 mg em adultos aumenta o risco de efeitos adversos.

A superdose aguda ou cronica de vitamina C (acima de 2 g/dia em adultos) pode elevar significativamente os
niveis de oxalato na urina e no soro. Em alguns casos, isso pode causar hiperoxaluria, cristaluria de oxalato de
calcio, deposicao de oxalato de célcio, formagdo de calculo renal, nefropatia tibulo-intersticial e insuficiéncia
renal aguda.

Os pacientes com doengas renais de base tais como hiperoxaluria, nefrolitiase ou histérico de nefrolitiase e/ou
insuficiéncia renal grave, incluindo aqueles em didlise, podem ser sensiveis aos efeitos de toxicidade da
vitamina C em doses mais baixas.

A superdose de vitamina C (acima de 3 g/dia em criangas e acima de 15 g/dia em adultos) pode provocar
hemdlise oxidativa ou coagulagdo intravascular disseminada em pacientes com deficiéncia da glicose-6-
fosfato desidrogenase (G6PD).

Também houve associa¢do de hemolise com a administragdo de vitamina C em recém-nascidos com
deficiéncia de glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PD) e em lactentes prematuros normais.
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O consumo crénico de altas doses de vitamina C (acima de 500 mg/dia em adultos) pode agravar a sobrecarga
de ferro e resultar em danos nos tecidos de pacientes com hemocromatose.

Se houver suspeita de superdose com Redoxon®, a ingestdo deve ser interrompida e um profissional de satide
deve ser consultado para o tratamento das manifesta¢Ges clinicas. A vitamina C é removida por hemodilise.

Em caso de intoxicacgao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica.
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Anexo B
Historico de Alteracdo da Bula
Bula Profissional de Saude
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Dados das alteracoes de bulas

Dados da petigdo/ notificagdo que altera bula

Dados da submisséo eletrénica
Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentacoes
) . Assunto ] ) Assunto . Itens de bula )
expediente expediente expediente expediente aprovacgao (VP/VPS) relacionadas
Inclusao Solugdo oral 200
Inicial de Nao mg/ml.
24/4/2014 0313060/14- Nao aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel VPS Emb%llagem
6 Texto de Bula aplicavel
contendo 1 frasco
—RDC 60/12 de 20 ml
Inclusdo de
Notifica¢do lqcal fi N Solug¢do oral 200
- fabricacao do
Ndo de Alteragao 0163776/14- | medicamento de mg/ml.
17/12/2014 g de Texto de 28/02/2014 . ~ 01/06/2014 Dizeres Legais VPS Embalagem
aplicavel 2 liberagdo
Bula— RDC . contendo 1 frasco
60/12 convencional de 20 ml
com prazo de ’
analise






