CITROPLEX ®

(acido ascorbico)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Comprimido

500mg
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

CITROPLEX ®
acido ascoérbico

APRESENTACAO
Comprimido
Embalagem contendo 30 comprimidos

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

acido ascOrbico (VItAMINA C)....ceeeeeeiii i e e erere e e e e e st aae e e s 500mg
L (o] o1 =T Y (=TS0 1= PR 1 comprimido

(celulose microcristalina, talco, didxido de siicestearato de magnésio e metabissulfito de sédio)
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Il — INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este produto € um suplemento vitaminico indicado@auxiliar do sistema imunoldgico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Citroplex® (vitamina C) atua no sistema de defesa do organ{sistema imunolégico) contra as infeccées.
A vitamina C é necessaria para a formacdo e funoiemto de células responsaveis pela defesa do
organismo. E fundamental para a producdo de catager auxilia na cicatrizacdo de ferimentos e tem
importante funcéo de barreira contra a entradagdatas infecciosos no organismo. Além disso, anitta

C atua como antioxidante e desempenha papel inmpenta absorcao de ferro dos alimentos, atuando com
auxiliar na prevencéo de anemias caréncias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o tome este produto se vocé sofre de célcul@sren de deficiéncia grave do funcionamento dus ou
ainda se vocé possui alergia a qualquer dos compemeda férmula. Contraindicado em doencas
relacionadas a retencdo de ferro (hemocromatdasséamia, anemia sideroblastica e depranocitica).

Este medicamento é contraindicado para menores d® &nos.

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

Adverténcias e precaucdesA vitamina C pode interferir com o0s resultados deerdos exames de
laboratério, entre eles: dosagem de acucar, gleseenéatinina, acido Urico, carbamazepina, acetamo,
glicosuria, transaminases, desidrogenase latitiaubina, pesquisa de sangue oculto nas fezegcEssario
interromper o uso de vitamina C antes desses exaBEms pacientes com deficiéncia de glicose-6-
fosfatodesidrogenase o uso deste medicamento podecar hemdlise.

Gravidez e amamentacao

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

Interac6es com alimentos, bebidas e outros medicantes: alimentos néo interferem com os efeitos deste
produto. Evite tomar o produto juntamente com hebidlcodlicas. O uso simultineo com barbitlricos
aumenta a necessidade diaria de vitamina C. Esttufar, se tomado junto com medicamentos a base de
substancia desferroxamina, pode potencializar eisoeftoxicos do ferro no organismo. Salicilatoslgro
aumentar a eliminacao urinaria da vitamina C. @deiscorbico interage com diversos farmacos, sesest
fazendo uso de algum deles, consulte seu médicdarifea, Cianocobalina (Vitamina B12), Dissulfiram,
Desferroxamina, Mexiletina, Corticoesterdides, Acitetilsalicilico, Primidona, Paracetamol, Flufdda.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Direcdo de veiculos e operacao de maquinascé pode dirigir e lidar com maquinas normalmefante
tratamento com este produto.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30PiGteger da luz e umidade.

Numero de lote, data de fabricacao e validade: vidembalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Comprimido: este medicamento apresenta-se na fdencamprimido circular semiabaulado branco.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.s0zle esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uso oral
- adultos e criancas acima de 10 anos: 1 a 2 congms de 500mg ao dia, ou conforme prescricdo raédic

F4 - , . . S 0 *
Acujo a_scorblco Posologia diaria IDR* % IDR* minima A:,IQR
(vitamina C) recomendada maxima
Adultos e criancas| 1 a2 comprimidos 45m 1 comprimido 2 comprimidos
acima de 10 anos (500 — 1000 mg) 9 (1111,1%) (2222,2%)

*IDR = Ingestao Diaria Recomendada
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Pacientes idososO uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) rgmascricdo e acompanhamento
médico.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de divilaobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, proeurorientacdo de seu médico ou cirurgido-

dentista.

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

Tome a dose assim que se lembrar, mas ndao tomedaseadobrada para compensar uma dose que se
esqueceu de tomar.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

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

Como todos os medicamentos, este produto podercalgeanas reacbes desagradaveis; no entanto, estas
ndo ocorrem em todas as pessoas. Caso vocé temhaapdo alérgica, deve parar de tomar o medicament
Este produto é normalmente bem tolerado. Em algymasoas podem ocorrer queixas de perturbacdes
digestivas. Essas perturbacdes sao reacdes incqouorsendo entre 0,1% e 1% dos pacientes queartili

este medicamento) e de pequena intensidade: aaiegid, enjoo, vomitos e também aumento do volume
urindrio. Em pessoas predispostas, 0 uso de atiassdde medicamentos contendo vitamina C pode
ocasionar célculos renais (pedras nos rins).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmeéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés de seu servico de atendimento.

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

N&o sdo conhecidos casos de intoxicacdo por dasssixa de vitamina C. Se vocé tiver alguma reacao
adversa, suspenda o uso do produto e procureéssisimédica, caso seja necessario.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarerprocure rapidamente socorro médico e leve

a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglie para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

Citroplex® comprimido - Bula para o paciente 3
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M. S. n° 1.5584.0074

Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do lote, prazo de validade e data de fabricacd®IDE CARTUCHO

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo médica.

OsAac
0800 97 99 900
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Brainfarma Indudstria Quimica e Farmacéutica S.A
VPR 1 - Quadra 2-A - M6odulo 4 — DAIA — Anapolis ©G CEP 75132-020
CNPJ: 05.161.069/0001-10 - IndUstria Brasileira
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Historico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente - EXp expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
25/08/2014 | 0703732/14-5 104(?1 ) FTS.PECIFICO ) 25/08/2014 0703732/14-5 104(?1 ) FTS.PECIFICO " | 25/08/2014 Verséo Inicial VPIVPS Comprimidg

Inclus&o Inicial de Texto de Inclus&o Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10454 - ESPECIFICO - 1886 -ESPECIFICO - Apresentacio
24/03/2015 Notificagdo de Alteracdo de| 05/01/2015 0002785/15-5 Inclusdo de Nova 02/03/2015 P ¢ VP/IVPS Comprimido
Texto de Bula— RDC 60/12 Apresentacdo Comercial
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CITROPLEX ®

(acido ascorbico)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Solucao Gotas

200mg/mL
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

CITROPLEX
acido ascorbico

APRESENTACAO
Solucéo gotas
Embalagem com 1 frasco com 20 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada mL* da solucéo gotas contém:

acido ascOrbico (VItAMINA C)....ceeiiieiiieiiiiiiie e eeiiie e esee e e s e e esne e e s e e e e e ennees
1YL= (o U] (o I o 1R o T PRSP PPPPPPRR

............. imL

(sacarina soédica, corante amarelo TARTRAZINA (FD%)n metilparabeno, propilparabeno, alcool
etilico**, hidroxido de sédio, corante caramelorkstl, bicarbonato de sddio, metabissulfito deispd

citrato de sadio, tioureia, esséncia de laranjguag
*Cada mL contém 23 gotas e cada gota contém 8, dénégido ascorbico.
**Graduagdo alcoolica: 1,92% (v/v)

CitroplexX’ - solugéo gotas - Bula para o paciente
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I — INFORMAC;()ES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este produto é um suplemento vitaminico indicada@auxiliar do sistema imunoldgico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CitroplexX’ (vitamina C) atua no sistema de defesa do organigsistema imunolégico) contra as
infeccdes. A vitamina C é necessaria para a formagduncionamento de células responsaveis pela
defesa do organismo. E fundamental para a proddei@olageno que auxilia na cicatrizagdo de
ferimentos e tem importante funcdo de barreiraracatentrada de agentes infecciosos no organismo.
Além disso, a vitamina C atua como antioxidanteesedhpenha papel importante na absor¢édo de ferro
dos alimentos, atuando como auxiliar na prevenedangémias caréncias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o tome este produto se vocé sofre de calculase@u de deficiéncia grave do funcionamento dos
rins, ou ainda se vocé possui alergia a qualquecdmponentes da formula. Contraindicado em doencas
relacionadas a retencdo de ferro (hemocromatdasséamia, anemia sideroblastica e depranocitica).

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

Adverténcias e precaucdesA vitamina C pode interferir com os resultadosdiersos exames de
laboratério, entre eles: dosagem de aclcar, glecenareatinina, acido arico, carbamazepina,
acetaminofeno, glicosUria, transaminases, desidesgelatica, bilirrubina, pesquisa de sangue oo
fezes. E necessario interromper o uso de vitaminat€s desses exames. Em pacientes com deficiéncia
de glicose-6-fosfatodesidrogenase o uso deste araditto pode provocar hemdlise.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINAque pode causar reacdes de natureza
alérgica, entre as quais asma brénquica, especialnte em pessoas alérgicas ao acido
acetilsalicilico.

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

Interac6es com alimentos, bebidas e outros medicantes: alimentos ndo interferem com os efeitos
deste produto. Evite tomar o produto juntamente dwebidas alcodlicas. O uso simultdneo com
barbitdricos aumenta a necessidade diaria de wvian@. Este produto, se tomado junto com
medicamentos a base de substancia desferroxanuda, gotencializar os efeitos téxicos do ferro no
organismo. Salicilatos podem aumentar a eliminagéwria da vitamina C. O acido ascoérbico interage
com diversos farmacos, se estiver fazendo uso demaldeles, consulte seu médico: Varfarina,
Cianocobalina (Vitamina B12), Dissulfiram, Desfermina, Mexiletina, Corticoesterdides, Acido
acetilsalicilico, Primidona, Paracetamol, Flufedazi

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Direcdo de veiculos e operacdo de maquinagocé pode dirigir e lidar com maquinas normalmente
durante tratamento com este produto.

Atencao: Este medicamento contém ALCOOL no teor d&,92%.

Produto de uso exclusivo em adultos. O uso em crigas representa risco a satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3@Pf}eger da luz.

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

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

Este produto se apresenta como uma solucéo linghédegr alaranjada a caramelo, sabor laranja.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

CitroplexX’ - solugéo gotas - Bula para o paciente 2
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

1mL corresponde a aproximadamente 23 gotas. Cadacgntém aproximadamente 8,69mg de vitamina
C. As gotas podem ser administradas diretamentgooa ou entdo tomadas diluidas em um pouco de
agua ou suco de frutas.

- Adultos: 5 gotas por dia (aproximadamente 45mg). Doseadi@éxima de 25mg (aproximadamente 3
gotas) por kg de peso até o limite de 1.000mg t@madamente 120 gotas).

Se o efeito de uma Unica dose for insuficientepsedoode ser repetida respeitando-se a posolagia e
dose maxima diaria, conforme descrito em posologia.

Doses superiores as recomendadas devem ser tostadaste com indicagdo médica.

Posologia diaria recomendada % IDR*
IDR*
Minima Méaxima Minima Méaxima
Adultos 5 gotas 120 gotas 45mg 100% 2222,2%

*IDR = Ingestdo Diaria Recomendada

Uso em idosos:ndo existem adverténcias nem recomendacdes espsoiaie o uso do produto em
pacientes idosos.
Produto de uso exclusivo em adultos. O uso em crigas representa risco a saude.

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

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

Tome a dose assim que se lembrar, mas ndo tomeloseadobrada para compensar uma dose que se
esqueceu de tomar.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Como todos os medicamentos, este produto podercalgsanas reacdes desagradaveis; no entanto, estas
ndo ocorrem em todas as pessoas. Caso vocé tenhareapio alérgica, deve parar de tomar o
medicamento. Este produto é normalmente bem taeim algumas pessoas podem ocorrer queixas de
perturbacdes digestivas. Essas perturbactes s&guehtes (ocorrendo entre 0,1% e 1% dos pacientes
que utilizam este medicamento) e de pequena idi@si azia, diarreia, enjoo, vomitos e também
aumento do volume urinario. Em pessoas predispostaso de altas doses de medicamentos contendo
vitamina C pode ocasionar calculos renais (pedrasins).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servico de atendimento.

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

N&o sdo conhecidos casos de intoxicacdo por desssxa de vitamina C. Se vocé tiver alguma reacao
adversa, suspenda o uso do produto e procureéamssistmédica, caso seja necessario.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

CitroplexX’ - solugéo gotas - Bula para o paciente 3
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M. S. n° 1.5584.0074

Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Heal- CRF-GO n° 3.524
N° do lote, prazo de validade e data de fabricacd®IDE CARTUCHO

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecenu®sintomas procure orientacdo médica.

OsAacC
0800 97 99 900
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Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 — DAIA — Anapolis ©G CEP 75132-020
CNPJ: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira
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Histérico de alteragéo para a bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticéo/notificagéo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
o Versoes o
Data'do No. expediente Assunto Data'do N d.o Assunto Data d? Itens de bula Apresg ntagoes
expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10454 - ESPECIFICO - 10454 - ESPECIFICO -
24/03/2015 Notificagcdo de Alteracéo de| 24/03/2015 Notificacdo de Alteragéo del 24/03/2015 Versao Inicial (solugéo) VP/VPS Solugétas
Texto de Bula — RDC 60/12 Texto de Bula — RDC 60/12
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