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acido ascorbico

Natulab Laboratdrio SA.

Solugéo Oral
200 mg/mL



VITERC

acido ascorbico

APRESENTACAO
Linha Hospitalar: Caixa contendo 50 frascos com 20 mL.

FORMA FARMACEUTICA

Solucdo oral

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada ml da solucdo oral contém:

ACIAO ASCOIDICO. .....evveeeeestete sttt sttt n et s st en et n st 200 mg
(o o T a1 (=R o TS o FO USSR 1 mL

(&cido ascorbico, propilparabeno, metilpatabeno, hidroxido de sddio, alcool etilico, Corante caramelo

aromatizado, sucralose e agua purificada).

CONCENTRACAO DOS PRINCIPIOS ATIVOS

ADULTOS IDR CRIANCAS IDR
20 gotas (1 ml) 1 vez ao dia 333% | 3gotas (0,15 ml) 2 vezes ao dia 132%
até até

20 gotas (1 ml) 4 vezes ao dia | 1333% | 3 gotas (0,15 ml) 4 vezes ao dia 266%

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. INDICACOES
VITER C é um Suplemento Vitaminico que deve ser utilizado em todos os estados onde héa
deficiéncia ou aumento das necessidades de vitamina C no organismo. Indicado para combater a

deficiéncia de Vitamina C no organismo.



2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
A vitamina C (&cido ascorbico) esta envolvida na sintese e modulagdo de alguns hormonios

componentes que fazem parte do sistema nervoso. Por sua habilidade em doar elétrons, a vitamina C

é um antioxidante efetivo. Pelo fato de ndo ser produzida pelo organismo humano, precisa estar
presente na alimentagdo diaria. A deficiéncia severa na ingestdo de vitamina C leva a uma doenca
denominada de escorbuto. A caracteristica clinica do escorbuto inclui hiperqueratose folicular,
petéquia, equimoses, inflamacgédo e sangramento das gengivas, hemorragias perifoliculiar, infiltracdes
em articulacOes, artralgia e dificuldade na cicatrizacdo de feridas (Baker et al., 1971; Chazan e
Muistilis, 1963; Levine et al., 1996b). Outros sintomas incluem a dispinéia, edema, Sindrome de
Sjorgren (Olhos e bocas secas), fadiga, cansaco, enfraquecimento e depressdo. Em experimentos
realizados com individuos apresentavam deficiéncia de vitamina C no organismo, mas que ndo
possuiam o escorbuto, surgiram: inflamacgdes na gengiva (Leggot

et al., 1986) e fadiga (Levine et al., 1996%). Estes sdo o0s sintomas mais comuns que indicam 0s
baixos niveis de vitamina C no organismo. A deficiéncia de vitamina C em criancas resulta em 0ss0s
deformados (0ssos anormais) e prejudica o crescimento 0sseo, resultando em sintomas como anemia

e hemorragia (ParKKinen et al., 1996).

3. CONTRAINDICACOES

VITER C ¢ contraindicado para pacientes com reconhecida hipersensibilidade ao acido ascorbico ou
a qualquer outro componente do produto devem evitar o uso do medicamento.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica ou

do cirurgido-dentista.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar o medico.
De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este produto
apresenta categoria de risco A. Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que
sob prescri¢cdo médica ou do cirurgido-dentista.

Recomenda-se que individuos predispostos ao surgimento de calculos renais evitem o consumo

excessivo de Vitamina C.
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USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso adulto e Pediatrico. Nao existem recomendacOes especificas para o uso de VITER C em
pacientes idosos.

Pacientes portadores de doencas renais devem evitar doses altas de vitamina C por tempo
prolongado.
A mesma recomendacéo se aplica aos individuos pré-dispostos a pedras renais.

INTERVENCAO EM EXAMES
Altas doses de vitamina C devem ser descontinuadas em menos de 2 semanas antes de exames

fisicos, como exames de sangue e de urina, pois podem causar interferéncia nos resultados.

Este medicamento contém ALCOOL no teor de 0,5 %.
Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica ou
do cirurgido-dentista.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
A vitamina C pode alterar os resultados de exames de laboratérios (exames de sangue e urina).
Aconselha-se descontinuar o uso de Vitamina C aproximadamente duas semanas antes de realizar os

exames.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o produto em temperatura ambiente (15 a 30° C). Evitar local quente e proteger da luz.
Nestas condi¢cdes, 0 medicamento se mantera proprio para 0 consumo, respeitando o prazo de
validade indicado na embalagem.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

O medicamento VITER C ¢ apresentado na forma solucédo oral, de cor castanho claro, com odor de
caramelo de cor laranja.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanga no aspecto do medicamento que ainda



£
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esteja no prazo de validade, consulte o médico ou o farmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Adultos: Ingerir 20 gotas (1 ml) 1 vez ao dia, podendo utilizar até 20 gotas (1 ml) 4 vezes ao dia.
Criancas: Ingerir 3 gotas (0,15 ml) 2 vezes ao dia, podendo utilizar até 3 gotas (0,15 ml) 4 vezes ao
dia.

8. REACOES ADVERSAS

Os estudos mostram que os efeitos adversos decorrentes de altas doses de Vitamina C ocorrem ap0s
um longo periodo de uso.

Reacdes comuns: Disturbios intestinais como nauseas, dores abdominais e diarréia sdo 0s mais
comuns efeitos adversos da alta ingestao de Vitamina C.

Reacfes incomuns: Ocorréncia de escorbuto de rebote e o aparecimento de calculos renais em

pacientes com doencas renais.

9. SUPERDOSE

Ainda néo foram descritos efeitos de intoxicacdo com o uso da Vitamina C.

Porém, como precaucdo, em casos de superdosagem, recomenda-se suspender o uso e procurar
orientacdo médica.

Em caso de intoxicacédo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacfes sobre

como proceder.

DIZERES LEGAIS
MS: 1.3841.0018
Farm. Responsavel: Tales Vasconcelos de Cortes - CRF/BA n°3745
NATULAB LABORATORIO SA
Rua H, n°2, Galpéo 03 - Urbis Il
Santo Antonio de Jesus - Bahia — CEP - 44.574-150
CNPJ 02.456.955/0001-83
INDUSTRIA BRASILEIRA
SAC: SAC: 0800 7307370
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Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 28/09/2015.

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica.
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Anexo B
Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticdao/notificagdo que altera bula Dados das alteracoes de bulas
Data do No. Data do N° do Data de Itens de ~ Apresentagoes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao bula21 (\\I,e;;c;:ss relacionadas
10461 - 10461 -
ESPECIFICO ESPECIFICO - .
- Inclusdo - Inclusdo Bulas ac'z%% ?}i;?:ﬁl'_co
L L o _—
18/06/2014 | 0054954151 | nidialde 10065014 | 0054954151 | IMcialde 1 yg06/0014 | 1°SUbMIsSSO | parao
Texto de Texto de no bulario Paciente Solucio Oral
Bula — RDC Bula — RDC eletrénico. (VPS) <
60/12 60/12
Nao houve
alteragdo de
texto de bula,
ESPECIFICO . ~ mudanga nos acido ascérbico
e - Notificagao - Bulas
- Notificagao de Alteracio excipientes, ara o 200 mg/mL
22/01/2015 | 0061788151 | de Alteragdo | 22/01/2015 | 0061788151 g 22/01/2015 uma vez que par
de Texto de Paciente ~
de Texto de houve Solugao Oral
Bula — RDC . (VPS)
Bula — RDC 60/12 deferimento do
60/12 pedido da
empresa para
Alteragao
Moderada de
Excipiente.
10454 - 10454 -
ESPECIFICO ESPECIFICO Bulas acido ascoérbico
- Notificagao - Notificacao ara o 200 mg/mL
12/02/2016 - de Alteragao | 12/02/2016 - de Alteragao | 12/02/2016 Apresentagao Pp .
aciente ~
de Texto de de Texto de (VPS) Solugao Oral
Bula — RDC Bula — RDC
60/12 60/12




VITER C
acido ascoérbico

Natulab Laboratdrio SA.

Comprimido 500 mg/com

Comprimido efervescente 1g/com



VITERC

acido ascorbico

APRESENTACAO

Comprimido:

Linha Hospitalar: Sem apresentacdo comercializada.

Comprimido efervescente:

Linha Hospitalar: Sem apresentacdo comercializada.

FORMA FARMACEUTICA

Comprimido e comprimido efervescente.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

ACido aSCOrDICO DC 90 .....veiiiieiececce e re e sre e 550 mg*
EXCIPIBNTE [.5.]0: +-vevetertieiiete et ettt bttt sttt ettt bbbttt e et ettt nb s 1 comprimido

(diéxido de silicio, estearato de magnésio, croscarmelose sodica, celulose microcristalina)

* Correspondente a 500 mg de &cido ascérbico e 50 mg de amido

Componente ativo do
medicamento VITER
C

Dose fornecida por 1

com/dia

% IDR* (RDC 269/05)

Adultos e Criancas acima de 10 anos

acido ascoérbico

500 mg

1.111,11%

* IDR: Ingestéo Diaria Recomendada

COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente contém:
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ACido aSCOrDICO DC 90 .....cueeiiieiecicie ettt ae e nne s 1.111mg*
EXCIPIENTE [.5.[0: +-verretetirteete et et ettt b et bbbttt e e e 1 comprimido
(bicarbonato de sddio, &cido citrico, sucralose, aroma de laranja, benzoato de sdédio, macrogol,
corante amarelo crepusculo)

* Correspondente a 1.000 mg de acido ascérbico e 111 mg de amido

Componente ativo do % IDR* (RDC 269/05)

) Dose fornecida por 1 com
medicamento VITER

c efev/dia Adultos e Criancas acima de 10 anos

acido ascoérbico 19 2.222.22%

* IDR: Ingestdo Diaria Recomendada

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
O medicamento VITER C esta indicado em todos os estados em que ha deficiéncia ou aumento das
necessidades de vitamina C no organismo, como auxiliar do sistema imunoldgico e nas fases de

crescimento.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O 4cido ascorbico € uma vitamina hidrossolivel essencial ao metabolismo humano e que deve
ser ingerida pelo organismo de forma regular para manter adequada reserva interna. Uma vez
ingerida, a vitamina C é distribuida amplamente em todos os tecidos do organismo onde serve de
substrato para diversas atividades metabdlicas. A vitamina C participa de fungdes do sistema
imunoldgico, aumenta a atividade das células de defesa, sendo importante para o combate a quadros
infecciosos virais e bacterianos. A vitamina C participa na sintese do coldgeno e na manutencgéo da
integridade do tecido conjuntivo, das cartilagens, matriz dssea, dentina, pele e tenddes. Esta também
envolvida nos processos cicatriciais. O &cido ascorbico acelera ainda a absorcao intestinal de ions de
ferro, influenciando sua distribuicdo no organismo e sendo importante para a prevencdo da anemia
ferropriva. A vitamina C age como antioxidante, eliminando os radicais livres, nutrindo e protegendo
as celulas dos danos causados pelos oxidantes. Alguns estudos tém sugerido que a vitamina C
participaria do processo de prevencdo da doenca aterosclerotica. Observou- se que fumantes tém

menores concentragdes sericas de acido ascorbico eventualmente necessitando de sua suplementacéo
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ou mesmo sua utilizacdo no combate aos oxidantes derivados do cigarro. Uma vez ingerida no
organismo, a absor¢cdo do &cido ascorbico ocorre na parte superior do intestino delgado sendo
necessaria a existéncia de sodio para a sua absorcdo. Calcula-se que as reservas corporais totais de
acido ascorbico cheguem a 3g sendo o acido ascérbico eliminado totalmente pela urina quando em

€XCesso No organismo.

3. CONTRAINDICACOES

VITER C ndo deve ser utilizado por pacientes com reconhecida hipersensibilidade ao acido
ascorbico ou a qualquer outro componente do produto e em  pacientes
com litiase urin&ria acompanhada por oxalUria e insuficiéncia renal.

Este medicamento também ¢é contraindicado para pacientes portadores de doencas
relacionadas a retencdo de ferro (hemocromatose, talassemia, anemia sideroblastica e
depranocitica).

Este medicamento € contraindicado para menores de 10 anos.

VITER C é classificado como um medicamento de categoria C, de acordo com a tabela que trata das
categorias de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas. Este medicamento ndo deve ser

utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em pessoas com deficiéncia de glicose-6-fosfatodesidrogenase ,0 uso deste medicamento pode
provocar hemdlise.

O uso de doses elevadas de &cido ascorbico, por periodo prolongado, pode levar ao escorbuto de
rebote.

N&o existem restri¢es quanto ao uso do medicamento VITER C por pacientes idosos.

Nas dietas com restricdo de sodio, considerar que 1 comprimido efervescente de VITER C contém
323,7 mg de sddio.

VITER C e classificado como um medicamento de categoria C, de acordo com a tabela que trata das
categorias de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas. Este medicamento ndo deve ser

utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
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A vitamina C pode potencializar a acdo quelante da desferoxamina. Ainda, em pacientes sadios, a
administragdo concomitante de indinavir e doses elevadas de acido ascdrbico reduzem,
significativamente, a concentragéo de indinavir no soro.

O uso concomitante de vitamina C com barbituricos, tetraciclina e salicilatos pode aumentar a
excrecdo desta vitamina pela urina.

Foi observado, ainda, que a vitamina C aumenta os niveis de etinilestradiol presentes no sangue e
que contraceptivos orais reduzem a quantidade de &cido ascorbico nos leucdcitos e no plasma em
mulheres saudaveis.

O é&cido ascorbico interage com diversos farmacos como cianocobalamina (vitamina B12),
corticosteroides, paracetamol e flufenazida. Se estiver fazendo uso de algum deles, consulte seu
médico.

Em pacientes diabéticos, as doses de vitamina C podem interferir nos testes de avaliacdo da
glicosdria sem alterar a glicemia e nestes casos, o uso de VITER C deve ser interrompido pelo menos
7 dias antes do exame.

O uso da vitamina C pode alterar ainda o resultado de alguns outros exames de laborat6rio, como
sangue oculto nas fezes, desidrogenase latica, transaminases e bilirrubina. Ainda, o &cido ascorbico

pode interferir nos seguintes exames: creatinina e acido urico.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

VITER C - COMPRIMIDO

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 a 30 °C). Nestas condicfes, 0
medicamento se mantera préprio para consumo, respeitando o prazo de validade de 24 meses,
indicado na embalagem.

VITER C - COMPRIMIDO EFERVESCENTE

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 a 30 °C). Proteger da luz e
umidade.

Nestas condic¢des, 0 medicamento se manterd proprio para consumo, respeitando o prazo de

validade de 24 meses, indicado na embalagem.

NUmero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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VITER C - COMPRIMIDO
O medicamento VITER C — COMPRIMIDO ¢ apresentado na forma de um comprimido

circular na coloragéo branca.

VITER C - COMPRIMIDO EFERVESCENTE
O medicamento VITER C — COMPRIMIDO EFERVESCENTE ¢ apresentado na forma de

um comprimido circular, liso, de coloragéo levemente rosa a alaranjada.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

VITER C — COMPRIMIDO

Ingerir um comprimido ao dia, preferencialmente pela manha.

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros e sem mastigar, com quantidade suficiente de agua

para que sejam deglutidos.

VITER C — COMPRIMIDO EFERVESCENTE

Ingerir um comprimido ao dia, dissolvido em agua.

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via pode causar a inefetividade do
medicamento ou mesmo promover danos a saude.

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma ou mais doses deste medicamento, a posologia indicada
devera ser retomada, ndo havendo necessidade de repor as doses esquecidas.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

8. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer reagbes como distdrbios digestivos, eritema, cefaléia e aumento da diurese. Em
pacientes com insuficiéncia renal e naqueles predispostos a calculose, podem ocorrer litiase oxalica
ou urica.

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

Sanitaria Estadual ou Municipal.



SUPERDOSE

Embora a vitamina C ndo seja toxica e possua boa tolerabilidade no organismo, no caso de ingestdo
acidental ou intencional de doses elevadas (3 g ou mais) podem ocorrer nauseas, vomitos e diarréia.
Caso estas reacGes ocorram e haja suspeita de superdosagem, deverd ser avaliado o tempo de
ingestdo, sendo que as possiveis condutas sdo: hidratacdo, lavagem gastrica, uso de carvao ativado e
monitorizacao.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre

como proceder.

DIZERES LEGAIS
MS: 1.3841.0018
Farm. Responsavel: Tales VVasconcelos de Cortes - CRF/BA n°3745
NATULAB LABORATORIO SA
Rua H, n°2, Galp&o 03 - Urbis II
Santo Antdnio de Jesus - Bahia — CEP - 44.574-150
CNPJ 02.456.955/0001-83
INDUSTRIA BRASILEIRA
SAC: 0800 7307370
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 28/09/2015.

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
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Anexo B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Data do N° do Data de Itens de ~ Apresentacoes
- . Assunto . . Assunto = Versoes -
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao bula21 (VP/VPS relacionadas
10461 - 10461 - acido ascorbico
ESPECIFICO ESPECIFICO
o o 500mg/com
- Inclusao - Inclusao ° o Bulas -
12/02/2016 - Inicialde 14510212016 - Inicial de |15 /02 2016 b’ | parao iostido
Texto de Texto de eletrdnico Paciente
Bula — RDC Bula — RDC ' (VPS) 1g/com
60/12 60/12 g/com
Comprimido

efervescente




