SUPLEVIT C PREVENT
acido ascorbico
EMS SIGMA PHARMA
Solugéo Oral (gotas)

200 mg/ml



| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

SUPLEVIT C PREVENT
acido ascorbico

APRESENTACAO
Solucgéo oral (gotas): embalagem contendo 1 fras@ddnl.
USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO (Acima de 1ano)
COMPOSICAO
Cada ml da solugao oral (aproximadamente 20 gota$Em:
Composigio Concentracao IDR **
1-3 anos 4-6 anos 7-10 anos Adulto
acido ascorbico (vitamina C) 200 mg/ml 400 % 400 % 342,88% 1777,77 %
veiculo * g.s.p. 1ml - - - -

*glicerol, metilparabeno, propilparabeno, sacag@dica, corante de caramelo, aroma de ameixa, atertzaanja, aroma
de caramelo, hidroxido de sédio, agua purificada.
** Ingestdo Diaria Recomendada, baseada na posoingkima.

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
SUPLEVIT C PREVENT esté indicado em todos os estados em que haédefigiou aumento das necessidades de
vitamina C no organismo e auxilia no sistema imagigio.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

SUPLEVIT C PREVENT contém vitamina C pura. Como a maioria das vitagjindo € produzida pelo organismo, sendo
encontrada em alguns alimentos. A vitamina C nhtg@s alimentos) e a sintética (dos suplementtamihicos) sédo
similares e possuem o mesmo poder de acéo. A vitaBiesta indicada como correcdo dos estados éleceade vitamina

C.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

SUPLEVIT C PREVENT é contraindicado a pacientes que apresentam hipsi8ielade ao acido ascoérbico ou a
qgualquer outro componente da férmula, nos casokiroxaldria jA& que o oxalato € metabdlito do dcdcorbico e
insuficiéncia renal ou histéria de calculo renaki€zo beneficio em pacientes com hemocromatosamensideroblastica,
talassemia e anemia drepanocitica deve ser avatididédualmente pelo médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento é contraindicado para uso em lactes.

Gravidez e lactacd@o:Informe seu médico a ocorréncia de gravidez néndgi do tratamento ou ap6s o0 seu término.
Informar ao médico se estda amamentando.

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

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

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

O uso deSUPLEVIT C PREVENT em pacientes renais crénicos deve ser avaliadoe Bev evitado o uso deste
medicamento em pacientes com antecedentes de fordagalculos em vias urinarias e gota.

Doses altas podem causar anemia hemolitica nosiateéis de G6PD, aumentar a absorgcédo de ferro amenpes com
anemia sideroblastica e drepanocitica, hemocromatodalassemia, causam o risco de precipitacgedas de oxalato
em pacientes com hiperoxallria ou escalose, ouahegjgom calculos renais.

Megadoses podem produzir crise de anemia falciforme

Gravidez e lactacdo:Informe seu médico a ocorréncia de gravidez néngii do tratamento ou ap6s o0 seu término.
Informar ao médico se estda amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.
InteragBes medicamento-medicamer@cécido ascoérbico interage com diversos farmaeestver fazendo uso de algum
deles, consulte seu médico: varfarina, salicilat@mocobalamina (vitamina B12), dissulfiram, desfeamina, mexiletina,



barbitdricos, anticoncepcionais orais, tetraciglineorticosteréides, &cido acetilsalicilico, primidg calcitonita,
paracetamol, flufenazina.

Os contraceptivos orais e os corticosterdides padiermnuir os niveis de vitamina C no corpo. O acidetilsalicilico, os
barbitdricos e a tetraciclina aumentam a eliminatgwitamina C na urina.

Interacdes medicamento — exame laboratofalcido ascérbico, por ser uma substancia redupmde interagir nos
resultados dos exames patolégicos de glicose, drido, creatinina e sangue oculto. Interrompedministragdo alguns
dias antes de fazer o exame.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Peoteg luz e manter em lugar seco.

Depois de aberto o produto deve ser mantido enpiezte hermeticamente fechado, protegido da lumielade, pois a
vitamina C, quando exposta ao ar e a umidade, fgodeia coloracdo alterada. Preserve a integridadenbalagem.

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

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé obsenlguaa
mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico paralsr se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

POSOLOGIA

Cada ml da solucéo oral contém aproximadamento23 g

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

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

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacé&ab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

A vitamina C é bem tolerada. Altas doses podemarad®irreia, outros efeitos gastrintestinais e fgéo de célculos
renais de oxalato de célcio principalmente em péesecom insuficiéncia renal e com sintomatologieacteristica de
litiase renal. Doses diarias maiores a 600 mg podprasentar acao diurética. A tolerdncia pode induzpaciente a
aumentar a dose.

ReacOes alérgicas e idiossincrasicas ndo séo impisssle ocorrer quando do uso de vitaminas. Casora qualquer
reacdo desagradavel, a administra¢d88WJELEVIT C PREVENT deve ser interrompida.

Ocasionalmente desencadeiam-se perturbagfes dagegtrincipalmente diarreia, dores abdominaisi¢as), azia, dores
de estdbmago, enjéos e vomitos. Aumento da diurelee ao urinar.

O uso por tempo prolongado pode ocasionar depeidigterancia e a interrupcdo do tratamento podesaraescorbuto
rebote. Pode desencadear a apari¢do de pedrdsasos r

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reagbes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservi¢o de atendimento.

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

Nao se tém descrito sintomas de intoxicacdo, pqense tratar de vitamina hidrossollvel, recomesala- suspenséo da
administragdo e a ingestéo de liquidos, principatmégua.



Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para @822 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

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 o0 modo de usar, ndo desaparecenuosintomas procure orientagdo médica.
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Historico de alteragéo para a bula

Dados da submissao eletrdnica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N© expediente AsSSUNto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versfes Apresentactes
expediente expediente| expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
Submisséo
(10461) — eletrbnica apenas
ESPECIFICO - para Solugdo oral (gotas):
27/06/2014| 0510556/14-1 Inclusao Inicial de N/A N/A N/A N/A disponibilizagdo dg VP/VPS | embalagem contendo
Texto de Bula — texto de bula no frasco de 20 ml.
RDC 60/12 Bulério eletrdnico
da ANVISA.
(10454) -
ESPECIFICO - x _
Notificagéo de Item alterado: Solugdo  oral _ (gotasy:
07/08/2014 N/A N/A N/A N/A N/A ' VP/VPS | embalagem contendo

alteracao de texto d
bula RDC 60/12

D

APRESENTACAO

frasco de 20 ml.
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acido ascorbico
EMS SIGMA PHARMA
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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

SUPLEVIT C PREVENT
acido ascorbico

APRESENTACOES

Comprimido efervescente: embalagem contendo 1¢obo10, 20 ou 30 comprimidos efervescentes deabgrdaranja.
USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente de 1 g contém:

Composicao Concentracao IDR **

acido ascorbico (vitamina C) 1000 mg 2222,22%

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

*sorbitol, aspartamo, macrogol, esséncia de laraojsante amarelo crepuisculo n°6, corante alumiiba amarelo
crepusculo n°6, carbonato de sédio, bicarbonat®d®, benzoato de sédio, acido citrico.
** Ingestdo Diaria Recomendada, baseada na posotngkima.

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
SUPLEVIT C PREVENT esta indicado em todos os estados em que ha defeiéu aumento das necessidades de
vitamina C no organismo e auxilia no sistema imagicio.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

SUPLEVIT C PREVENT contém vitamina C pura. Como a maioria das vitagjindo é produzida pelo organismo, sendo
encontrada em alguns alimentos. A vitamina C nhtg@s alimentos) e a sintética (dos suplementt@mihicos) sédo
similares e possuem o mesmo poder de agdo. A vita@iestd indicada como correcao dos estados éeceade vitamina

C.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

SUPLEVIT C PREVENT ¢é contraindicado a pacientes que apresentam hisihdelade ao acido ascorbico ou a
qualquer outro componente da férmula, nos casokigiroxallria ja que o oxalato € metabdlito do dcdcorbico e
insuficiéncia renal ou histéria de calculo renaki2o beneficio em pacientes com hemocromatossniansideroblastica,
talassemia e anemia drepanocitica deve ser avafiddidualmente pelo médico ou cirurgido-dentista.

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.
Informar ao médico se estda amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

Atencdo fenilcetondricos: SUPLEVIT C PREVENT comprimido efervescente contém fenilalanina.

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

Em pacientes submetidos a dietas com restricicakleé snecessario considerar que cada comprimidwvesieente de
SUPLEVIT C PREVENT 1 g contém208,5 mg de sodio

O uso deSUPLEVIT C PREVENT em pacientes renais crénicos deve ser avaliadoe Bev evitado o uso deste
medicamento em pacientes com antecedentes de fordagalculos em vias urinarias e gota.

Doses altas podem causar anemia hemolitica nosiateéis de G6PD, aumentar a absorgcdo de ferro amenpes com
anemia sideroblastica e drepanocitica, hemocromatodalassemia, causam o risco de precipitacgedas de oxalato
em pacientes com hiperoxallria ou escalose, ouehegjgom célculos renais.

Megadoses podem produzir crise de anemia falciforme

Gravidez e lactacdo:Informe seu médico a ocorréncia de gravidez néndgii do tratamento ou ap6s o0 seu término.
Informar ao médico se estda amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.



Atencdo fenilcetondricos: SUPLEVIT C PREVENT comprimido efervescente contém fenilalanina.

InteragBes medicamento-medicamer@cécido ascoérbico interage com diversos farma@estver fazendo uso de algum
deles, consulte seu médico: varfarina, salicilat@mocobalamina (vitamina B12), dissulfiram, desfeamina, mexiletina,
barbitdricos, anticoncepcionais orais, tetraciglineorticosteréides, &cido acetilsalicilico, primidg calcitonita,
paracetamol, flufenazina.

Os contraceptivos orais e os corticosterdides padiermnuir os niveis de vitamina C no corpo. O acietilsalicilico, os
barbitdricos e a tetraciclina aumentam a eliminatgiwitamina C na urina.

InteragBes medicamento — exame laboratoflalacido ascérbico, por ser uma substancia redupmde interagir nos
resultados dos exames patolégicos de glicose, drido, creatinina e sangue oculto. Interrompedministracdo alguns
dias antes de fazer o exame.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Manter & temperatura ambiente (15°C a 30°C). Peoteg luz e manter em lugar seco.

Depois de aberto o produto deve ser mantido enpieste hermeticamente fechado, protegido da lumiglade, pois a
vitamina C, quando exposta ao ar e a umidade, {godeia coloracéo alterada. Preserve a integridagenbalagem.

Apés aberto, valido por 30 dias.

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

SUPLEVIT C PREVENT comprimido efervescente apresenta-se na cor ad@@angircular, de faces chanfradas e com
sabor e odor de laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.d0aele esteja no prazo de validade e vocé obsenlguma
mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico paralsr se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

POSOLOGIA

SUPLEVIT C PREVENT comprimido efervescente (uso aditio) tem sua dose recomendada de 1 comprimido ao dia, ou
a critério médico. O comprimido efervescente degeralissolvido em um copo com agua.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvialasobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacé&ab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

A vitamina C é bem tolerada. Altas doses podemaradigrreia, outros efeitos gastrointestinais enfoydo de calculos
renais de oxalato de célcio principalmente em péesecom insuficiéncia renal e com sintomatologieacteristica de
litiase renal. Doses diarias maiores a 600 mg poderasentar agdo diurética. A tolerancia pode induzpaciente a
aumentar a dose.

Reacdes alérgicas e idiossincrasicas ndo sdo impisssle ocorrer quando do uso de vitaminas. Casora qualquer
reacdo desagradavel, a administracd8UJELEVIT C PREVENT deve ser interrompida.

Ocasionalmente desencadeiam-se perturbagfes dagegtrincipalmente diarreia, dores abdominaisidas), azia, dores
de estdbmago, enjéos e vomitos. Aumento da diurelee ao urinar.

O uso por tempo prolongado pode ocasionar depeidigherancia e a interrupcéo do tratamento podesaraescorbuto
rebote. Pode desencadear a aparicdo de pedrdasos r

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reagbes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através des servico de atendimento.



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

Nao se tém descrito sintomas de intoxicacdo, pqense tratar de vitamina hidrossollvel, recomesala- suspenséo da
administragdo e a ingestéo de liquidos, principatméagua.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para @B@22 6001, se vocé precisar 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 Proencga, 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 0 modo de usar, ndo desaparecenuosintomas procure orientagdo médica.

&d



Historico de alteragéo para a bula

Dados da submisséao eletrbnica

Dados da peticdo/notificagcdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do o , Data do N° do Data de Versdes ~ .
expediente N° expediente Assunto expediente|  expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) Apresentacdes relacionad
Submisséo
(10461) - Zle;]o;;caara Comprimido efervescente:
ESPECIFICO - dips oniblializa 50 embalagem contendo
27/06/2014)  0510556/14-1 Inclusdo Inicial de | N/A N/A N/A N/A P 99 vp/VPS | tubo com 10, 20 ou 3

Texto de Bula — RD(

60/12

do texto de bulq
no Bulario
eletrénico da
ANVISA.

comprimidos efervescentg
de 1 g sabor laranja.

D

el

bS
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acido ascorbico
EMS SIGMA PHARMA
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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

SUPLEVIT C PREVENT
acido ascorbico

APRESENTACOES

Comprimido efervescente: embalagem contendo 1¢obo10 comprimidos efervescentes de 2 g saborjéaran
USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente de 2 g contém:

Composicao Concentracao IDR **

acido ascorbico (vitamina C) 2000 mg 4444,44%

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

*sorbitol, aspartamo, macrogol, esséncia de laraojsante amarelo crepisculo n°6, corante alumida amarelo
crepusculo n°6, carbonato de sédio, bicarbonat®d®, benzoato de sédio, acido citrico.
** Ingestdo Diaria Recomendada, baseada na posotngkima.

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
SUPLEVIT C PREVENT esta indicado em todos os estados em que ha defeiéu aumento das necessidades de
vitamina C no organismo e auxilia no sistema imagizio.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

SUPLEVIT C PREVENT contém vitamina C pura. Como a maioria das vitagjindo é produzida pelo organismo, sendo
encontrada em alguns alimentos. A vitamina C nhtg@s alimentos) e a sintética (dos suplementt@mihicos) sédo
similares e possuem o mesmo poder de agdo. A vita@iestd indicada como correcao dos estados éleceade vitamina

C.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

SUPLEVIT C PREVENT ¢é contraindicado a pacientes que apresentam hisidelade ao acido ascorbico ou a
qualquer outro componente da férmula, nos casoligiroxallria ja que o oxalato € metabdlito do dcdcorbico e
insuficiéncia renal ou histéria de calculo renaki2o beneficio em pacientes com hemocromatossminsideroblastica,
talassemia e anemia drepanocitica deve ser avafiddidualmente pelo médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento é contraindicado para uso em crigas.

Gravidez e lactagdo:Informe seu médico a ocorréncia de gravidez nénd@g do tratamento ou apds o seu término.
Informar ao médico se estda amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

Atencdo fenilcetondricos: SUPLEVIT C PREVENT comprimido efervescente contém fenilalanina.

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

Em pacientes submetidos a dietas com restricacakleé snecessario considerar que cada comprimidwvesieente de
SUPLEVIT C PREVENT 2 g contém209,70 mg de sédio

O uso deSUPLEVIT C PREVENT em pacientes renais crénicos deve ser avaliadoe Bev evitado o uso deste
medicamento em pacientes com antecedentes de fdordagalculos em vias urinarias e gota.

Doses altas podem causar anemia hemolitica nosiateéis de G6PD, aumentar a absorgcédo de ferro amenpes com
anemia sideroblastica e drepanocitica, hemocromatodalassemia, causam o risco de precipitacgedas de oxalato
em pacientes com hiperoxallria ou escalose, ouehegjgom céalculos renais.

Megadoses podem produzir crise de anemia falciforme

Gravidez e lactacdo:Informe seu médico a ocorréncia de gravidez néndgi do tratamento ou ap6s o seu término.
Informar ao médico se estda amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.



Atencdo fenilcetondricos: SUPLEVIT C PREVENT comprimido efervescente contém fenilalanina.

InteragBes medicamento-medicamer@cécido ascoérbico interage com diversos farma@estver fazendo uso de algum
deles, consulte seu médico: varfarina, salicilat@mocobalamina (vitamina B12), dissulfiram, desfeamina, mexiletina,
barbitdricos, anticoncepcionais orais, tetraciglineorticosteréides, &cido acetilsalicilico, primidg calcitonita,
paracetamol, flufenazina.

Os contraceptivos orais e os corticosterdides padiermnuir os niveis de vitamina C no corpo. O acietilsalicilico, os
barbitdricos e a tetraciclina aumentam a eliminatgwitamina C na urina.

InteragBes medicamento-exame laborator@l:acido ascorbico, por ser uma substéncia redufmde interagir nos
resultados dos exames patolégicos de glicose, drido, creatinina e sangue oculto. Interrompedministracdo alguns
dias antes de fazer o exame.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Peoteg luz e manter em lugar seco.

Depois de aberto o produto deve ser mantido enpiezte hermeticamente fechado, protegido da lumielade, pois a
vitamina C, quando exposta ao ar e a umidade, {godeia coloracéo alterada. Preserve a integridagenbalagem.

Apés aberto, valido por 10 dias.

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

SUPLEVIT C PREVENT comprimido efervescente apresenta-se na cor ada@ngircular, de faces chanfradas e com
sabor e odor de laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.d0Baele esteja no prazo de validade e vocé obsenlguaa
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralss se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

POSOLOGIA

SUPLEVIT C PREVENT comprimido efervescente (uso aditio) tem sua dose recomendada de 1 comprimido aouia, o
a critério médico. O comprimido efervescente degeralissolvido em um copo com agua.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horéarios, as doses e a duracdo do tratamento.adl
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou msiEgado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacé&ab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

A vitamina C é bem tolerada. Altas doses podemarad®irreia, outros efeitos gastrintestinais e fgéo de célculos
renais de oxalato de calcio principalmente em péesecom insuficiéncia renal e com sintomatologieacteristica de
litiase renal. Doses diarias maiores a 600 mg podprasentar acao diurética. A tolerdncia pode induzpaciente a
aumentar a dose.

Reacdes alérgicas e idiossincrasicas ndo sdo impisssle ocorrer quando do uso de vitaminas. Casora qualquer
reacdo desagradavel, a administra¢d88WJELEVIT C PREVENT deve ser interrompida.

Ocasionalmente desencadeiam-se perturbacdes dégegtrincipalmente diarreia, dores abdominaisidas), azia, dores
de estdbmago, enjéos e vomitos. Aumento da diurelee ao urinar.

O uso por tempo prolongado pode ocasionar deperdigherancia e a interrup¢éo do tratamento podsaraescorbuto
rebote. Pode desencadear a aparicdo de pedrdasos r



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dosservigo de atendimento.

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

N&o se tém descrito sintomas de intoxicacdo, pqense tratar de vitamina hidrossollvel, recomesala- suspensao da
administragao e a ingestao de liquidos, principatméagua.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para @B@22 6001, se vocé precisar mais orientagdes.
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Historico de alteragéo para a bula

Dados da submisséao eletrbnica

Dados da peticdo/notificagcdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula versges Apresentacdes relacionad
expediente expediente| expediente aprovagao (VP/VPS)
Submisséo
eletrénica
(10461) — apenas para Comprimido efervescente:
ESPECIFICO - disponibilizagao embalagem contendo
27/06/2014| 0510556/14-1 Incluséo Inicial de N/A N/A N/A N/A do texto de bulal VP/VPS | tubo com 10 comprimido

Texto de Bula — RD(

60/12

no Bulario
eletrénico da
ANVISA.

efervescentes de 2 g sahor

laranja.




