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IDENTIFICAGCAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Comprimido efervescente 1 g: embalagem contendo 10 ou 30 comprimidos efervescentes.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO:

Cada comprimido efervescente contém:
acido ascorbico (vitamina C) ...
Excipientes: bicarbonato de sédio, carbonato de sédio, macrogol, sorbitol, sacarina sédica, 4cido citrico, aroma de laranja e corante
amarelo crepusculo.

Faixas etérias x % d_e IDR
(Ingestdo Diaria Recomendada)
Adulto 2.222%
Gestante 1.818%
Lactante 1.429%

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
BIO-C é um suplemento vitaminico indicado como auxiliar do sistema imunolégico.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em diversos modelos experimentais, a vitamina C intensificou o funcionamento dos fagécitos, a proliferacdo dos linfécitos-T e a
producio de interferon; e diminuiu a replicagdo de virus. * Em estudos em modelos animais a vitamina C aumentou a resisténcia
contra varios tipos de infecgBes virais e bacterianas. Muitas infecgdes, como pneumonia, levaram a uma reducgéo nos niveis de
vitamina C no plasma, nos leucdcitos e na urina. Tal reducdo demonstra que o consumo da vitamina C nestes casos estaria associado a
sua participagio no processo de defesa do organismo. *? A vitamina aumenta a fungéo bactericida no sangue e aumenta a formag#o de
anticorpos. Possui também a propriedade de neutralizar a acdo téxica de produtos metabélicos e de varias toxinas bacterianas. A
vitamina C reduz a incidéncia do resfriado comum em pessoas sob excessiva demanda fisica. >
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A vitamina C é indispensavel para o perfeito funcionamento de todas as células. Desempenha importante papel no metabolismo
celular, participando dos processos de oxirredugdo. Através de sua atuagdo no transporte de elétrons, intervém em diversas reagdes
metabolicas, tais como: hidroxilagdo de prolina durante a formagéo de tecido conjuntivo; oxidacdo de cadeias laterais de lisina em
proteinas, para fornecer hidroxitrimetilisina para a sintese de carnitina; sintese de noradrenalina e de horménios corticdides pelas
suprarrenais; conversdo do &cido folico em sua forma ativa do &cido folinico; metabolismo da tirosina. A vitamina C também
desempenha importante papel na protecdo do organismo contra infec¢des, aumentando a fungéo bactericida no sangue, participando
ainda da formacéo de anticorpos. Possui também a propriedade de neutralizar a acdo téxica de varias toxinas bacterianas e de produtos
metabdlicos. A vitamina C tem influéncias multiplas sobre o sangue, os 6rgdos hematopoiéticos e os vasos sanguineos. Favorece a
adesdo das células endoteliais dos capilares, a ativagdo da trombina e estimula a atividade da medula 6ssea (produgéo de trombdcitos,
leucdcitos e eritrdcitos; absorgdo e aproveitamento do ferro; ativagdo do acido félico). O mau abastecimento organico de vitamina C
pode ocorrer ndo s6 em consequéncia de alimentacdo deficiente, mas também devido a distirbios de absorgdo, doengas infecciosas e
ao estresse. A caréncia de vitamina C manifesta-se por cansago, resisténcia diminuida a infec¢des, sangramentos mucosos e cutaneos,
retardo no tempo de cicatrizacdo de feridas, gengivite, perda de dentes, anemia e alteracdes cuténeas (hiperceratose, obstrucéo de
foliculos pilosos, etc.).

4. CONTRAINDICACOES

BIO-C é contraindicado em casos de litiase urinaria oxalica e Urica, insuficiéncia renal e reconhecida hipersensibilidade a qualquer um
dos componentes da formulagao.

Este medicamento € contraindicado para menores de 12 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pacientes diabéticos, hipoglicémicos, hipertensos e cardiopatas devem procurar orientagdo médica antes de tomar BIO-C, por causa de
seu contetido de hidratos de carbono e sédio.

Gravidez e lactagdo



A vitamina C atravessa a placenta e é excretada no leite materno.

Categoria C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Uso em pacientes idosos
Né&o existem adverténcias nem recomendacdes especiais sobre o uso do produto por pacientes idosos.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
Os efeitos de BIO-C sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas séo nulos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso simultaneo com barbitlricos aumenta a necessidade diaria de &cido ascérbico. O &cido ascoérbico, administrado junto com
desferroxamina, pode potencializar os efeitos toxicos do ferro nos tecidos. Salicilatos podem aumentar a excrecdo urinaria do &cido
ascorbico.

Interacdes com alimentos e bebidas
Alimentos n&o interferem com os efeitos do BIO-C.
Evite tomar o produto juntamente com bebidas alcodlicas.

Interferéncia em exames laboratoriais

A vitamina C pode interferir com os resultados de alguns exames laboratoriais para a determinacdo da glicosria, niveis séricos de
transaminases, desidrogenase latica e bilirrubina. Pode, também, condicionar resultados falsamente negativos em pesquisas de sangue
oculto nas fezes. E necessario interromper o uso BIO-C antes desses exames.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger da luz e umidade.
Manter o tubo sempre bem fechado.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacéo (vide cartucho).

Apbs aberto, valido por 30 dias.

Nuamero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Né&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: comprimido circular, plano, mesclado laranja e branco, odor e sabor laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Coloque o comprimido efervescente em um copo com &gua. O comprimido se dissolvera espontaneamente. Beber imediatamente apds

0 término da dissolugao.
Para abrir os tubos de BIO-C, force o lacre para baixo e, depois, empurre a tampa para cima.

Posologia

Uso adulto

Um comprimido efervescente de 1 g ao dia dissolvido em agua. Doses superiores as recomendadas devem ser tomadas somente com
indicagdo médica. N&o ingerir mais que 2 comprimidos por dia.

Uso pediéatrico
Um comprimido efervescente de 1 g ao dia dissolvido em agua. A dose diaria recomendada de vitamina C é de 25 mg por quilo de
peso, até o limite diario de 1.000 mg.

9. REACOES ADVERSAS

BIO-C é normalmente bem tolerado. Podem ocorrer queixas de perturbagdes digestivas. Essas perturbagdes sdo infrequentes (>
1/1.000 e < 1/100, ocorrendo entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento) e de pequena intensidade: pirose,
diarreia, nduseas, vomitos e também aumento da diurese. Em pacientes predispostos, doses de acido ascorbico superiores a 1 g ao dia
podem desencadear o aparecimento de litiase oxalica ou Urica. O uso de doses elevadas de acido ascérbico por tempo prolongado pode
ocasionar escorbuto de rebote.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSAGEM
N&o s&o conhecidos relatos de intoxicagfes por superdose de vitamina C. Em caso de reacdes adversas, suspender o uso do produto e,
se necessario, utilizar medicagéo sintomatica.


http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTAGAO
MEDICA.
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Anexo B

Histérico de Alteracdo para Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac8es de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de Bula Versdes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VP /VPS) relacionadas
10454 - 10454 -
ESPECIFICO ESPECIFICO
Gerado no — Notificacdo Gerado no — Notificagéo B VP Comprimido
26/11/2014 momento do de Alteragdo | 26/11/2014 momento do de Alteracdo | 26/11/2014 | COMPOSICAO VPS efervescente
de Texto de peticionamento | de Texto de 19

peticionamento

Bula — RDC
60/12

Bula — RDC
60/12




3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

5. ONDE, COMO E

POR QUANTO
10454 - 10454 - TEMPO POSSO
ESPECIFICO ESPECIFICO GUARDAR ESTE
— Notificagéo — Notificagéo MEDICAMENTO? VP Comprimido
19/11/2014 1044760/14-1 | de Alteragdo | 19/11/2014 1044760/14-1 | de Alteracdo | 19/11/2014 | 6. COMO DEVO USAR VPS efervescente
de Texto de de Texto de ESTE 1lg
Bula — RDC Bula — RDC MEDICAMENTO?
60/12 60/12
4.
CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
5. ONDE, COMO E
10454 - 10454 - POR QUANTO
ESPECIFICO ESPECIFICO TEMPO POSSO
— Notificagé@o — Notificagéo GUARDAR ESTE VP Comprimido
06/08/2014 0639521/14-0 | de Alteragdo | 06/08/2014 0639521/14-0 | de Alteragdo | 06/08/2014 | MEDICAMENTO? VPS efervescente
de Texto de de Texto de 1g

Bula — RDC
60/12

Bula — RDC
60/12

7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO.




27/05/2014

0416232/14-3

10461 -
ESPECIFICO
- Inclusao
Inicial de
Texto de Bula
— RDC 60/12

27/05/2014

0416232/14-3

10461 -
ESPECIFICO
- Incluséao
Inicial de
Texto de Bula
— RDC 60/12

27/05/2014

Versao inicial

VP
VPS

Comprimido
efervescente
lg




