VITAMINA C I\/IEDQUI'I\/IICA
acido ascorbico

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.

solucéo oral (gotas)
200 mg/mL



VITAMINA C MEDQUIMICA ©®
acido ascorbico

solucéo oral (gotas)
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome Genérico:
acido ascorbico

Forma Farmacéutica e Apresentacdes:
Solucéo oral (gotas) 200 mg/mL em frascos conté&uhol ;
Solucéo oral (gotas) 200 mg/mL em embalagem hdapitantendo 100 frascos de 20mL.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao:

Cada mL contém 200 mg de acido ascorbico.

Veiculos: metilparabeno, propilparabeno, hidréxdgosodio, glicerol, sacarina sodica di-hidratada,
edetado dissaddico di-hidratado, metabissulfito@#a alcool etilico, esséncia de laranja, corante
caramelo e agua purificada.

1 ml corresponde a 18 gotas. Cada gota contém 11sbdy de vitamina C.

Contém 0.5% de etanol.

I- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1 - INDICACOES:

A Vitamina C Medquimic é um suplemento vitaminico indicado como auxiiarsistema imunolégico

e sintomas de caréncia desta vitamina.

2- RESULTADOS DE EFICACIA:

Este medicamento é destinado ao tratamento de tsdestados em que ha deficiéncia ou aumento das
necessidades de vitamina C no organismo. Esta tanmuicado como auxiliar do sistema imunolégico e
ainda nas fases de crescimento.

3 - CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

Propriedades Farmacodindmicas

A vitamina C é essencial em muitos processos hioigos e em fungdes fisiologicas, como antioxidante
hidrossoluvel em virtude da sua forte atividadeitedh. Essa vitamina participa como um carreador de
ion hidrogénio que é de grande importancia pornmeeliar o metabolismo e a respiragdo celular.

A vitamina C é um cofator de muitos processos biolds incluindo as etapas de hidroxilagdo na sntes
dos horménios esteroides e corticosteroides adrethaicarnitina, no metabolismo da tirosina e no
metabolismo e absorcéo de ferro. A vitamina C éresal para formagao do colageno e €, portanto,
importante na cicatrizacdo de feridas e na formadgdmatriz colagenosa dos 0ssos.

Os sintomas do escorbuto, uma manifestacéo daé&fefia de vitamina C, como a demora na
cicatrizacéo de feridas, os disturbios do crescimésseo, a fragilidade vascular e os disturbios da
formacao da dentina, sdo resultantes da formagé@ieguada do colageno.

A vitamina C tem demonstrado afetar varios comptaseda resposta imune. A vitamina C é necessaria
na resposta imunoldgica mediada por células, canfiorggdes dos leucocitos e macrofagos, a motilidade
neutrofilica, a atividade antimicrobiana, a sinseénterferon, a fagocitose e as reag6es alérgicas
concentracéo de vitamina C nos fagocitos € mujpersor a do plasma, contribuindo para proteger as
células imunes (fagocitos) do estresse oxidatispéeies reativas de oxigénio) gerado no “burst”
oxidativo e na resposta inflamatdria para despaitgenos. Nesta fungado, a vitamina C é consumida.
Propriedades Farmacocinéticas

Absorc¢éo

A vitamina C é absorvida prontamente na porgaorsupdo trato gastrintestinal por meio de mecanismo
de transporte ativo sédio-dependente. Com maiswun, a absorgado intestinal ocorre por difuséo
passiva. Com doses superiores a 180 mg, 70-90%hdtrato é absorvido. Com a ingestdo de 1 g — 12 g,
a proporcédo absorvida cai de aproximadamente 5080156, embora a quantidade absoluta da
substancia absorvida continue crescente.



Distribuic&o

A vitamina C é amplamente distribuida por todogec&los. O transporte celular do &cido ascoérbico é
mediado por transportadores (SVCT1 e SVCP2) quamazom o tipo de célula. O “pool” fisioldgico
corpéreo da vitamina C é de aproximadamente 15008sgoncentragdes séricas sdo normalmente de
60 pumol/l (10 mg/l). Concentragfes abaixo de 35I{lifomg/l) indicam ingestao limitrofe e
concentracdes abaixo de 20 pmol/l (4 mg/l) sdoidersdas deficientes. No escorbuto manifestado
clinicamente, as concentracdes séricas estédo ath@ik® pmol/l (2 mg/l). Neutrofilos, mondcitos e
linfécitos atingem a saturacao com ingestdo dem@@ alcancam concentragdes entre 10 -15 vezes a
concentracdo plasmatica. O “pool” corpdreo totasttmado em aproximadamente 1,5 — 2 g (20mg/kg de
peso).

Metabolismo

A vitamina C é metabolizada parcialmente via adémiroascorbico em &cido oxdlico e outros produtos.
Quando ingerido em quantidades excessivas, enmetaacido ascorbico € amplamente excretado de
forma inalterada na urina e nas fezes. Na urig&jdo 2-sulfato-ascorbico é também excretado como
metabdlito.

Eliminacéo

A meia-vida biolégica do ascorbato varia de 8-4&dé inversamente relacionada ao tamanho do “pool”
corpéreo e sofre regulacdo homeostatica. A meia-g&eliminacao da vitamina C depende da via de
administragdo, da quantidade administrada e dadevedsorcdo. Apds uma dose oral de 1g, a meia-vida
€ de cerca de 13 horas. Em doses de até 1 g denat& por dia, a principal via de excregéo é alren
enquanto que em doses mais altas, até 30% da nitaningerida é degradada em didxido de carbono
pela microflora intestinal apos passagem pelo déiabsorcéo.

Tempo médio estimado para inicio da agéo:

Tempo para pico da concentracéo plasmatica do asictirbico apds ingestdo oral € de 4 a 5 horas.*
*Referéncia Bibliografica: Bento, P. Estudo de Rjowaléncia de trés formulagdes de acido ascoérbico
em voluntarios sadios. Dissertacdo de Mestrado pCes, 1997.

4 - CONTRAINDICACOES:

Este medicamento é contraindicado para uso poemp@si com antecedentes de alergia a quaisquer
constituintes da férmula.

A vitamina C Medquimican&o deve ser administrada a pacientes com litiaséria acompanhada por
oxallria, com acidiria ou pH urinario normal.

Categoria C: nao foram realizados estudos em aninge nem em mulheres gravidas ou entdo, o0s
estudos em animais revelaram risco, mas nao existezatudos disponiveis realizados em mulheres
gravidas.

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

5 - ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

Interac6es medicamentosas:

Medicamento-Medicamento

A Vitamina C Medquimic& pode potencializar a ac&o da desferroxamina.

Interac6es Medicamento-Exames Laboratoriais

A Vitamina C Medquimicpode também alterar o resultado de alguns exarmesalariais (sangue
oculto nas fezes, desidrogenase latica, glicosgina, transaminases e bilirrubina).

6 - CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO:

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@) 3Bfoteger da luz e umidade.

A Vitamina C Medquimica®, quando exposta ao ar e & umidade pode ter sua oaicao alterada.
Preserve a integridade da embalagem.

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricagéo.

Nimero 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.
Aspecto Fisico

Liguido limpido, de coloracdo castanha, com salmmfae caracteristico, isento de material estranho.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

7 - POSOLOGIA E MODO DE USAR:

As gotas poderéo ser diluidas em agua ou sucos.

Adultos: 30 gotas, 3 vezes ao dia;

Criancas: 10 gotas, 3 vezes ao dia.



Considerando que 1 mL é equivalente a 18 gotasa Gaih contém 11,11 mg de vitamina C.

8 - REACOES ADVERSAS:

Reacdes alérgicas e reacdes especificas de cadduindsao possiveis de ocorrer quando se utiliza
vitaminas.

Reac¢&o muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pantes que utilizam esse medicamento):
pode acontecer com a administracédo de altas dometempo prolongado, escorbuto de rebote,
disturbios digestivos, eritema, cefaleia, aumeiatdidrese e litiase oxalica ou Urica em pacierdes ¢
insuficiéncia renal e naqueles predispostos a lcaleu

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistem&aMotificacdes em Vigilancia Sanitéaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/ptivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

9 - SUPERDOSE:

Ainda n&o foram descritos sintomas de intoxicagao.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagbes sobre como
proceder."

Ill- DIZERES LEGAIS

MS n° 1.0917.0065
Farm. Resp.: Dr. Jadir Vieira Junior CRF-MG 10.681

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
Rua Otacilio Esteves da Silva, 40 - Granjas Betania
CEP 36.047-400 - Juiz de Fora - MG

CNPJ 17.875.154/0001-20 - IndUstria Brasileira

SAC: 0800 032 4087
www.medquimica.com
sac@medquimica.com
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Histdrico de alteracéo para a bula

Nimero do Nome do assunto| Data da Data de Itens alterados Forma
expediente notificacao/peticdo | aprovacdo da Farmacéutica
peticdo
0971887/14-7 (10461) 29/10/2014 29/10/2014 Submissao - Comprimido
Medicamento eletrdnica apenas | - Solucdo Oral
Especifico - para
Inclusdo disponibilizac&o do
Inicial de Texto texto de bula no
de Buléario eletrénico
Bula— RDC da ANVISA.
60/12
0140439/15-3 (10454) 13/02/2015 13/02/2015 | — - Comprimido
Medicamento IDENTIFICACAO | - Solugéo Oral
Especifico — DO
Notificagcdo de MEDICAMENTO
Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12
Versédo Atual (10454) 08/04/2015 08/04/2015 lll- DIZERES - Comprimido
Medicamento LEGAIS
Especifico —

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12




VITAMINA C I\/IEDQUI'I\/IICA
acido ascorbico

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.

comprimido

500 mg



VITAMINA C MEDQUIMICA ©®
acido ascorbico

comprimido
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome genérico:
acido ascorbico

Forma Farmacéutica e Apresentacdes:
Comprimidos de 500 mg em embalagem com 20 composnid
Comprimidos de 500 mg em embalagem hospitalar c@@rc8mprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao:
Cada comprimido contém 500 mg de acido ascérbico.
Excipientes: didxido de silicio, amido, celulosercristalina, talco, estearato de magnésio edacto

II- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1 - INDICACOES:

A Vitamina C Medquimic&é um suplemento vitaminico indicado como auxiiarsistema imunolégico

e sintomas de caréncia desta vitamina.

2- RESULTADOS DE EFICACIA:

Este medicamento é destinado ao tratamento de tsdestados em que ha deficiéncia ou aumento das
necessidades de vitamina C no organismo. Esta tanmuicado como auxiliar do sistema imunolégico e
ainda nas fases de crescimento.

3 - CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

Propriedades Farmacodindmicas

A vitamina C é essencial em muitos processos hioigos e em fungdes fisiologicas, como antioxidante
hidrossoluvel em virtude da sua forte atividadeitedh. Essa vitamina participa como um carreador de
ion hidrogénio que é de grande importancia pornmeeliar o metabolismo e a respiragdo celular.

A vitamina C é um cofator de muitos processos biolds incluindo as etapas de hidroxilagdo na sntes
dos horménios esteroides e corticosteroides adrethaicarnitina, no metabolismo da tirosina e no
metabolismo e absorcéo de ferro. A vitamina C éresal para formagao do colageno e €, portanto,
importante na cicatrizacdo de feridas e na formadgdmatriz colagenosa dos 0ssos.

Os sintomas do escorbuto, uma manifestacéo daé&fefia de vitamina C, como a demora na
cicatrizacéo de feridas, os disturbios do crescimésseo, a fragilidade vascular e os disturbios da
formacao da dentina, sdo resultantes da formagé@eguada do colageno.

A vitamina C tem demonstrado afetar varios comptaseda resposta imune. A vitamina C é necessaria
na resposta imunoldgica mediada por células, canfiorggdes dos leucocitos e macrofagos, a motilidade
neutrofilica, a atividade antimicrobiana, a sin@sénterferon, a fagocitose e as reag6es alérgicas
concentracéo de vitamina C nos fagoécitos € mujpersor a do plasma, contribuindo para proteger as
células imunes (fagocitos) do estresse oxidatispéeies reativas de oxigénio) gerado no “burst”
oxidativo e na resposta inflamatdria para despaitgenos. Nesta fungado, a vitamina C é consumida.
Propriedades Farmacocinéticas

Absorc¢éo

A vitamina C é absorvida prontamente na porgaorsupdo trato gastrintestinal por meio de mecanismo
de transporte ativo sédio-dependente. Com maiwun, a absorgado intestinal ocorre por difuséo
passiva. Com doses superiores a 180 mg, 70-90%ktdtrato é absorvido. Com a ingestdo de 1 g — 12 g,
a proporcédo absorvida cai de aproximadamente 5080156, embora a quantidade absoluta da
substancia absorvida continue crescente.

Distribuic&o

A vitamina C é amplamente distribuida por todogec&los. O transporte celular do &cido ascoérbico é
mediado por transportadores (SVCT1 e SVCP2) quamazom o tipo de célula. O “pool” fisioldgico
corpéreo da vitamina C é de aproximadamente 1500Asgoncentragdes séricas sao normalmente de



60 pumol/l (10 mg/l). Concentragfes abaixo de 35I{lifomg/l) indicam ingestao limitrofe e
concentracdes abaixo de 20 pmol/l (4 mg/l) sdoidersdas deficientes. No escorbuto manifestado
clinicamente, as concentracdes séricas estédo ath@ik® pmol/l (2 mg/l). Neutréfilos, mondcitos e
linfécitos atingem a saturacao com ingestdo dem@@ alcancam concentragdes entre 10 -15 vezes a
concentracdo plasmatica. O “pool” corpdreo totasttmado em aproximadamente 1,5 — 2 g (20mg/kg de
peso).

Metabolismo

A vitamina C é metabolizada parcialmente via adémiroascorbico em &cido oxalico e outros produtos.
Quando ingerido em quantidades excessivas, enmetaacido ascorbico € amplamente excretado de
forma inalterada na urina e nas fezes. Na urig&jdo 2-sulfato-ascorbico é também excretado como
metabdlito.

Eliminacéo

A meia-vida biolégica do ascorbato varia de 8-4&dé inversamente relacionada ao tamanho do “pool”
corpéreo e sofre regulacdo homeostatica. A meia-g&eliminacao da vitamina C depende da via de
administragdo, da quantidade administrada e dadevedsorcdo. Apds uma dose oral de 1g, a meia-vida
€ de cerca de 13 horas. Em doses de até 1 g denat& por dia, a principal via de excregéo é alren
enquanto que em doses mais altas, até 30% da nitaningerida é degradada em didxido de carbono
pela microflora intestinal ap6s passagem pelo déiabsorcéo.

Tempo médio estimado para inicio da agéao:

Tempo para pico da concentracéo plasmatica do asictirbico apds ingestdo oral € de 4 a 5 horas.*
*Referéncia Bibliografica: Bento, P. Estudo de Rjowaléncia de trés formulagdes de acido ascoérbico
em voluntarios sadios. Dissertacdo de Mestrado pCes, 1997.

4 - CONTRAINDICACOES:

Este medicamento é contraindicado para uso poemp@si com antecedentes de alergia a quaisquer
constituintes da férmula.

A vitamina C Medquimican&o deve ser administrada a pacientes com liti@séria acompanhada por
oxallria, com acidiria ou pH urinario normal.

Categoria C: nao foram realizados estudos em aninge nem em mulheres gravidas ou entdo, os
estudos em animais revelaram risco, mas nao existezstudos disponiveis realizados em mulheres
gravidas.

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

5 - ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

Interac6es medicamentosas:

Medicamento-Medicamento

A Vitamina C Medquimic& pode potencializar a ac&o da desferroxamina.

Interac6es Medicamento-Exames Laboratoriais

A Vitamina C Medquimicpode também alterar o resultado de alguns exarmesalariais (sangue
oculto nas fezes, desidrogenase latica, glicosgina, transaminases e bilirrubina).

6 - CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO:

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@) 3Bfoteger da luz e umidade.

A Vitamina C Medquimica®, quando exposta ao ar e & umidade pode ter sua oaicao alterada.
Preserve a integridade da embalagem.

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricagéo.

Nimero 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.
Aspecto Fisico

Comprimido circular, plano, chanfrado, ndo sulcaticoloracdo branca, isento de material estranho.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

7 - POSOLOGIA E MODO DE USAR:

Os comprimidos de Vitamina C Medquinficdevem ser ingeridos com quantidade suficientegda &
para permitir a correta degluticdo. Este medicameéib deve ser partido ou mastigado.

Adultos: 2 comprimidos ao dia;

Criancas: 1 comprimido ao dia.

8 - REACOES ADVERSAS:

Reacdes alérgicas e reacdes especificas de cadduindsao possiveis de ocorrer quando se utiliza
vitaminas.



Reac¢&o muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pantes que utilizam esse medicamento):
pode acontecer com a administracédo de altas dometempo prolongado, escorbuto de rebote,
disturbios digestivos, eritema, cefaleia, aumenatadidrese e litiase oxalica ou Urica em pacierdes ¢
insuficiéncia renal e naqueles predispostos a lcaleu

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistem&aMotificacdes em Vigilancia Sanitéaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/ptivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

9 - SUPERDOSE:

Ainda n&o foram descritos sintomas de intoxicagéo.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes sobre como
proceder."

Ill- DIZERES LEGAIS

MS n° 1.0917.0065
Farm. Resp.: Dr. Jadir Vieira Junior CRF-MG 10.681

Registrado por:

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
Rua Otacilio Esteves da Silva, 40 - Granjas Betania
CEP 36.047-400 - Juiz de Fora - MG

CNPJ 17.875.154/0001-20 - IndUstria Brasileira

Fabricado por:

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
Rua Fernando Lamarca, 255 — Distrito Industrial
CEP: 36.092-030 — Juiz de Fora — MG

CNPJ: 17.875.154/0003-91 — Industria Brasileira

SAC: 0800 032 4087
www.medquimica.com
sac@medquimica.com
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Histdrico de alteracéo para a bula

Ndmero do Nome do assunto| Data da Data de Itens alterados Forma
expediente notificacao/peticdo | aprovacdo da Farmacéutica
peticdo
0971887/14-7 (10461) 29/10/2014 29/10/2014 Submissao - Comprimido
Medicamento eletrdnica apenas | - Solucdo Oral
Especifico - para
Inclusdo disponibilizac&o do
Inicial de Texto texto de bula no
de Buléario eletrénico
Bula— RDC da ANVISA.
60/12
0140439/15-3 (10454) 13/02/2015 13/02/2015 | — - Comprimido
Medicamento IDENTIFICACAO | - Solugéo Oral
Especifico — DO
Notificagcdo de MEDICAMENTO
Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12
Versédo Atual (10454) 08/04/2015 08/04/2015 lll- DIZERES - Comprimido
Medicamento LEGAIS
Especifico —

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12




