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Solucéao Oral

200 mg/ml acido ascorbico
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Redoxon®

acido ascérbico

APRESENTACOES
Solugdo oral contendo 200 mg/ml de acido ascorbico. Embalagem contendo 1 frasco de 20 ml.

USO ORAL
USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 ml (20 gotas) contém:

acido ascorbico (vitamina C)............... 200 mg

Excipientes: sacarina sddica di-hidratada, metilparabeno, propilparabeno, glicerol, hidréxido de sédio,
caramelo concentrado, aroma de caramelo, esséncia de ameixa, esséncia de laranja doce e agua purificada.

Tabela demonstrativa de % de Ingestao Didria Recomendada (IDR) em relaciio a posologia maxima
para asfaixas etarias de 0 a 10 anos:

0-6 7-11 1-3 4-6 7-10

meses meses anos anos anos
P50 3,08 8 9,82 17,63 24,49
minimo | kg kg kg kg kg
P50 7,55 10 15,19 21,7 32,23
maximo | kg kg kg kg kg
Dose 3 8 9 17 24
minima | gotas gotas gotas gotas gotas
Dose 7 10 15 21 32
maxima | gotas gotas gotas gotas gotas
%, I!)R 120% 266% 300% 566% 685%
minima
%,H.)R 280% 333% 500% 700% 914%
maxima

P 50 minimo = peso médio de 50% dos lactentes e criangas referentes a menor idade da faixa etaria.

Ex: 0 meses — peso médio de 50% dos lactentes ¢ 3,08 kg.

P 50 maximo = peso médio de 50% dos lactentes e criangas referentes a maior idade da faixa etaria.

Ex: 6 meses — peso médio de 50% dos lactentes ¢ 7,55 kg.

Dose minima = dose em gotas recomendada para a menor idade da faixa etaria.

Dose maxima = dose em gotas recomendada para a maior idade da faixa etéria.

% IDR minima = porcentagem da IDR calculada para a menor idade da faixa etaria.

% IDR maxima = porcentagem da IDR calculada para a maior idade da faixa etaria.

Marcondes, Eduardo. Crescimento in Sucupira, ACSL; Bricks,LF; Kobinger MEBA; Saito MI and
Zuccolotto, SMC. Pediatria em Consultorio 4* Edi¢ao, Ed. Savier, 2000, Pag 16-21.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Redoxon® ¢ indicado como suplemento vitaminico nos seguintes casos:
- auxiliar do sistema imunologico;

- antioxidante;

- pos-cirtrgico e cicatrizante;
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- doengas cronicas e convalescenga;

- dietas restritivas e inadequadas;

- como auxiliar nas anemias carenciais;

Redoxon® também ¢ indicado como suplemento vitaminico para recém nascidos, lactentes e criancas em
fase decrescimento.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O 4cido ascorbico (vitamina C) ¢ uma importante vitamina hidrossoluvel e antioxidante (neutraliza os
efeitos dos radicais livres), participando de diversas reagdes metabolicas no organismo. Por se armazenar
em baixas quantidades no corpo humano, a vitamina C precisa ser obtida através de fontes externas
(alimentacdo ou suplementac¢do) de forma regular e em quantidade suficiente.

A vitamina C auxilia e fortalece as defesas do organismo no sistema imunoldgico: a vitamina C contribui
para a protecdo das células contra a acdo dos radicais livres (espécies reativas de oxigénio) geradas pela
resposta inflamatoria.

A vitamina C ¢ necessdria para o funcionamento adequado dos glébulos brancos, sua movimentacao,
eliminagdo de agentes agressores (como virus e bactérias, por exemplo), atividade antimicrobiana e para a
sintese de colageno e cicatrizagdo de feridas. Além disso, as quantidades de vitamina C no sangue (plasma)
e nos globulos brancos (leucdcitos) decaem rapidamente durante infecgdes e estresse. O aumento da
ingestdo de vitamina C se mostrou benéfico em grupos de risco para infec¢Ges e diminuiu a duragdo e a
gravidade dos resfriados comuns.

A vitamina C tem um importante papel na produgdo de coladgeno.

O coldgeno ¢ fundamental para a manutencao da barreira fisica representada pela pele e mucosas contra
infeccdes. A formacgdo prejudicada de coldgeno provoca diversos sintomas observados no escorbuto
(deficiéncia grave de vitamina C) como o atraso na cicatrizagdo de feridas, distarbios do crescimento 6sseo,
fragilidade dos vasos e mé4 formacao da dentina (substancia importante para a formacao dos dentes).

O acido ascérbico desempenha papel importante na absor¢do do ferro dos alimentos, transformando-os da
forma férrica em ferrosa, auxiliando assim, na prote¢ao contra a anemia ferropriva (deficiéncia de ferro).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Redoxon® ¢ contraindicado:

- para pacientes com hipersensibilidade (alergia) a substincia ativa (dcido ascérbico) ou a qualquer
um dos componentes da formulacio;

- para pacientes com calculo renal (pedra nos rins) por oxalato ou com eliminacio de oxalato pela urina;
- para pacientes com insuficiéncia renal grave (deficiéncia do funcionamento do rim) ou faléncia renal.
O uso de altas doses de vitamina C em pacientes cujos rins nio funcionem efetivamente, pode provocar
a formacio de cristais e/ou pedras nos rins ou levar a insuficiéncia renal.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

e Precaucoes e Adverténcias

A dose diaria recomendada niao deve ser ultrapassada, a niao ser que clinicamente indicado e
recomendadopor um médico ou profissional de saude.

Pacientes que tomem outras vitaminas, polivitaminicos, qualquer outro medicamento ou estejam
sob cuidados médicos, devem consultar o médico antes de tomar Redoxon®.

A vitamina C aumenta a absorcdo de ferro. Criancas com hemocromatose devem consultar um
profissional de saude antes de usar Redoxon®.

A vitamina C ¢é parcialmente metabolizada em acido oxalico. Criancas com hiperoxaliria,
nefrolitiase ou predisposicio para nefrolitiase devem consultar um profissional de satiide antes de usar
Redoxon®.

Adultos e adolescentes com 12 anos ou mais devem evitar a ingestio acima de 500 mg/dia.

Pacientes com insuficiéncia renal grave (mau funcionamento dos rins), incluindo os que recebem
dialise, devem consultar um profissional da saiide antes de usar Redoxon®, pois um ajuste de dose
pode ser necessario.



B

A
BAYER

E

R

A vitamina C pode causar anemia hemolitica em certos pacientes com deficiéncia de glicose-6-fosfato
desidrogenase (G6PD). Os pacientes com esta deficiéncia devem consultar um profissional de saiude
antes de usar o produto. Quando clinicamente indicado, 0 uso em lactentes prematuros e recém-
nascidos deve ser monitorado rigorosamente.

A vitamina C pode interferir com alguns exames laboratoriais, resultando em resultados falsos.
Informe ao seu médico ou profissional de satide ao tomar este produto e se exames de laboratorio
estiverem planejados. A vitamina C pode interferir com Kits de exames e glicosimetros, resultando em
resultados falsos. Consulte o folheto informativo do kit de exame ou do glicosimetro para orientacio.

Redoxon® ndo contém agiicares (glicidios) podendo ser utilizado por diabéticos.
« Fertilidade, gravidez e lactacio

Fertilidade
Nao ha evidéncias de que niveis endégenos normais de vitamina C causem efeitos reprodutivos
adversos em seres humanos.

Gravidez

Durante a gesta¢io, geralmente a ingestio de Redoxon® é considerada segura desde que utilizada na
dose recomendada. Entretanto, durante a gravidez, Redoxon® deve ser administrado somente sob
recomendacao médica. A dose recomendada nio deve ser ultrapassada.

Lactacao

Quando tomado de acordo com as recomendacdes durante a lactacdo, a suplementacio com
Redoxon® é segura. Entretanto, durante a lactacio, Redoxon® deve ser administrado somente
quando clinicamente indicado e recomendado pelo médico. A dose recomendada nio deve ser
ultrapassada.

A vitamina C é excretada no leite materno. Isso deve ser levado em consideracio se a crianca estiver
recebendo suplementacao.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgifo- dentista.

Redoxon® ndo afeta ou tem influéncia desprezivel na capacidade de dirigir veiculos e de operar
maquinas.

 Interacoes Medicamentosas

A desferroxamina usada juntamente com o acido ascorbico pode aumentar a toxicidade do ferro nos
tecidos, especialmente no coraciio, causando descompensacio cardiaca.

A suplementa¢ido com antioxidantes, incluindo a vitamina C, pode reduzir os niveis sanguineos de
ciclosporina. Doses cronicas ou altas doses de vitamina C podem interferir na eficicia de dissulfiram.
Doses elevadas de vitamina C reduzem significativamente a concentracio sérica de indinavir,
podendo assim interferir com a sua eficacia.

Doses elevadas de vitamina C podem interferir com a eficacia da varfarina.

« Interacdoes com Alimentos/Suplementos

A vitamina C pode aumentar a absorcao de ferro, especialmente em pacientes com deficiéncia de
ferro. Pequenas elevacoes graduais de ferro podem ser importantes em pacientes com hemocromatose
hereditaria (doenc¢a genética em que ocorre depoésito de ferro no organismo), pois elas podem agravar
a sobrecarga de ferro.

e Interacoes em Exames de Laboratorio

Como a vitamina C é um forte agente redutor (ou seja, doador de elétrons), ela pode causar
interferéncia quimica em exames de laboratério que envolvem oxidacdo — reacdes de reducio, tais
como as analises de glicose, creatinina, carbamazepina, acido urico e fosfatos inorganicos na urina,
no soro e de sangue oculto nas fezes, resultando em resultados falsos. Utilizar exames especificos que
nio dependam de propriedades redutoras ou, descontinuar a vitamina C da dieta ira evitar qualquer
interferéncia indesejavel. Consulte as informacdes do fabricante para determinar se o acido ascérbico
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interfere no exame.

A vitamina C pode interferir em exames que medem glicose na urina e no sangue, resultando em
resultados falsos, embora ela ndo tenha efeito sobre a glicemia. Consulte o folheto informativo do
glicosimetro ou kit de exame para determinar se o Acido ascérbico interfere em exames e para buscar
orientacao sobre exatidao nas leituras.

A vitamina C interfere nos testes de pesquisa de acetaminofeno na urina, baseados na hidrdlise e
formacdo de cromodgeno azul de indofenol, podendo levar a um resultado negativo do teste na
presenca de acetaminofeno.

A vitamina C (acima de 1g/dia) pode resultar em falso-negativo no teste de guaiaco.

O acido ascérbico deve ser descontinuado se houver suspeita de interferéncia no teste de
guaiaco. Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

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

Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

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

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Redoxon® gotas apresenta-se na forma de uma solucdo limpida a levemente opalescente de coloragio marrom
com cheiro de frutas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

* Posologia e Modo de usar

Recém-nascidos e prematuros: 1 a 3 gotas por dia.

Criangas: 1 gota por quilo de peso por dia.

As gotas podem ser tomadas com agua, suco, alimentos ou ainda de acordo com orientagdo médica.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de diuvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo dofarmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao médica ou de seu
cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacgdes adversas listadas foram identificadas durante o uso de Redoxon® apos a sua aprovacio.
Como estas reacdes sdo relatadas voluntariamente, nem sempre é possivel estimar a sua frequéncia com
confianca.

* Alteracoes gastrintestinais
Eventos gastrintestinais leves como nauseas, vomitos, diarreia, bem como dores gastrintestinais e
abdominais.

* Alteracoes do sistema imunolégico

Reacio alérgica, reacio anafilatica e choque anafilatico.

Foram relatadas reacdes alérgicas (hipersensibilidade) com respectivas manifestacoes laboratoriais e
clinicas, incluindo asma, reacoes leves a moderadas que potencialmente podem afetar a pele, o trato
respiratorio, o trato gastrintestinal e o sistema cardiovascular, incluindo sintomas, tais como erupc¢io
cutinea, urticaria, edema alérgico (inchaco), angioedema (inchaco e vermelhidio na pele), prurido
(coceira na pele), disturbios cardiorrespiratorios e reacoes graves, incluindo choque anafilatico.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Nio h4 evidéncias de que Redoxon® possa levar a uma superdose, se usado conforme recomendagio.
Deve-se fazer um ajuste para a ingestao de vitamina C a partir de todas as suas fontes.

Os sinais e sintomas clinicos, achados laboratoriais e as consequéncias da superdose sdo altamente
diversificados, dependem da sensibilidade do paciente e das circunstancias envolvidas.

As manifestagdes gerais da superdose com vitamina C podem incluir o aumento de disturbios gastrintestinais
como constipacdo, diarreia, niuseas e vOmitos. Se tais sintomas ocorrerem, Redoxon® deve ser
interrompido e um profissional da saude deve ser consultado.

As manifestagdes clinicas especificas podem incluir o seguinte:

A ingestdo aguda e cronica de vitamina C de todas as fontes acima de 50 mg/dia em lactentes, acima de 400
mg/dia em criancas de 1 a 3 anos de idade, acima de 650 mg/dia em criancas de 4 a 8 anos de idade, acima de
1200 mg/dia em criancas de 9 a 13 anos de idade, acima de 1800 mg/dia em adolescentes de 14 a 18 anos
de idade e acima de 2000 mg/dia em adultos aumenta o risco de efeitos adversos.

A superdose aguda ou cronica de vitamina C (acima de 2 g/dia em adultos) pode elevar significativamente os
niveis de oxalato na urina e no soro. Em alguns casos, isso pode causar hiperoxaluria, cristaluria de oxalato
de célcio, deposi¢do de oxalato de calcio, formagdo de calculo renal, nefropatia tubulo-intersticial e
insuficiéncia renal aguda. Os pacientes com doengas renais de base tais como hiperoxaluria, nefrolitiase ou
histérico de nefrolitiase e/ou insuficiéncia renal grave, incluindo aqueles em didlise, podem ser sensiveis aos
efeitos de toxicidade da vitamina C em doses mais baixas.

A superdose de vitamina C (acima de 3 g/dia em criangas e acima de 15 g/dia em adultos) pode provocar
hemolise oxidativa (rompimento de globulos vermelhos por oxigénio) ou coagulagdo intravascular
disseminada em pessoas com deficiéncia da enzima glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PD).

Também houve relacdo da hemodlise com a administracdo de vitamina C em recém-nascidos com
deficiéncia de glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PD) e em lactentes prematuros normais.

O consumo cronico de altas doses de vitamina C (acima de 500 mg/dia em adultos) pode agravar a
sobrecarga deferro e resultar em danos nos tecidos de pacientes com hemocromatose.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

MS - 1.7056.0016
Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura - CRF-SP n° 16532

Fabricado por:
Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.
Itapecerica da Serra — SP
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Anexo B

Histdrico de Alteragdo da bula de Paciente e Profissional da Saude
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/ notificagdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do A Data do N° do Data de Versoes Apresentacées
. - ssunto . - Assunto = Itens de bula .
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao relacionadas
(VP/VPS)
Notificagdo
de 200 MG/ML SOL
Alteragao Nao = o ~ - Nao REACOES ORCT FRVD
23/04/2021 | 1556033/21-3 de Texto aplicavel Nao aplicavel | Nao aplicavel aplicavel ADVERSAS VPS AMB CGT X 20
de Bula — ML
RDC 60/12
Notificacao
de 200 MG/ML SOL
alteracao Nao = . ~ . Nao ORCTFR VD
25/08/2020 | 2863214/20-1 detextode | aplicavel Nao aplicavel | Nao aplicavel aplicavel DIZERES LEGAIS VP/VPS AMB CGT X 20
bula — ML
RDC 60/12
Incluséo de
Notificacdo local de
de fabricacao do 200 MG/ML SOL
alteracao medicamento ORCTFR VD
14/09/2016 | 2283788/16-4 de texto de 22/04/2016 | 1595671/16-7 de liberagao 16/05/2016 | DIZERES LEGAIS VP/VPS AMB CGT X 20
bula - convencional ML
RDC 60/12 com prazo de
analise
Notificacao
de 7. CUIDADOS DE 200 MG/ML SOL
alteragao Nao ~ . ~ . Nao ARMAZENAMENTO ORCTFR VD
30/10/2015 | 0954698/15-7 detextode | aplicavel Nao aplicavel | Nao aplicavel aplicavel DO VP AMB CGT X 20
bula — MEDICAMENTO ML

RDC 60/12
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Inclusao de
Notificagdo local de
de fabricacao do 200 MG/ML SOL
alteragao medicamento ORCTFR VD
17/12/2014 | 1132432/14-5 de texto de 28/02/2014 | 0163776/14-2 de liberagao 01/06/2014 | DIZERES LEGAIS VP/VPS AMB CGT X 20
bula — convencional ML
RDC 60/12 com prazo de
analise
Inclusao 200 MG/ML SOL
Inicial de Néo N&o ORCTFR VD
24/04/2014 | 0313060/14-6 T;)ljtlg ie aplicavel Nao aplicavel | Nao aplicavel aplicavel Nao aplicavel VP/VPS AMB CGT X 20
ML

RDC 60/12
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Redoxon®

acido ascérbico

APRESENTACOES
Comprimidos efervescentes contendo 1g de vitamina C (4cido ascorbico).
Embalagens contendo 1 ou 3 tubos com 10 comprimidos efervescentes.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente contém:

acido ascorbico (vitamina C)..........ccceeeeenneen.. lg

Excipientes: esséncia de laranja, esséncia de tangerina, sacarina sddica, bicarbonato de sdédio, cloreto de
sodio, riboflavina, laranja de apocarotenal 160e, goma arabica, xarope de glicose, triglicerideos de cadeia
média, ascorbato de sédio, dioxido de silicio, racealfatocoferol, sacarose e acido tartarico.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Redoxon® é indicado como suplemento vitaminico:

- auxiliar do sistema imunologico;

- antioxidante;

- pos-cirurgico e cicatrizante;

- doencas cronicas ¢ convalescenca;

- dietas restritivas e inadequadas;

- como auxiliar nas anemias carenciais.

Redoxon® também ¢é indicado como suplemento vitaminico para idosos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vitamina C (acido ascorbico) ¢ uma importante vitamina hidrossolivel (soltivel em agua) ¢ antioxidante
(neutraliza os efeitos dos radicais livres), participando de diversas reagdes metabolicas no organismo.

Por se armazenar em baixas quantidades no corpo humano, a vitamina C precisa ser obtida através de
fontes externas (alimentagdo ou suplementagido) de forma regular e em quantidade suficiente.

A vitamina C auxilia e fortalece as defesas do organismo, o sistema imunologico: a vitamina C contribui
para a protecdo das células contra a acdo dos radicais livres, bem como de espécies reativas de oxigénio,
gerados pela resposta inflamatéria.

A vitamina C ¢ necessdria para o adequado funcionamento dos glébulos brancos, sua movimentacao,
eliminagdo de agentes agressores (como virus e bactérias, por exemplo), atividade antimicrobiana ¢ para a
sintese de colageno e cicatrizagdo de feridas. Além disso, as quantidades de vitamina C no sangue (plasma)
e nos globulos brancos (leucocitos) caem rapidamente durante infecgdes e estresse. A vitamina C em doses
maiores ou iguais a 1g/dia reduz a duragdo e a gravidade do resfriado.

A vitamina C tem um importante papel na producdo de colageno. O colageno ¢ fundamental para a
manutencao da barreira fisica representada pela pele e mucosas contra infec¢des. A formacgao prejudicada
de colageno provoca diversos sintomas observados no escorbuto (deficiéncia grave de vitamina C) como o
atraso na cicatrizagdo de feridas, distarbios do crescimento 6sseo, fragilidade dos vasos e mé formagao da
dentina (substancia importante para a formagao dos dentes).
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O acido ascérbico desempenha papel importante na absor¢do do ferro dos alimentos, transformando-os da
forma férrica em ferrosa, auxiliando assim, na prote¢ao contra a anemia ferropriva (por deficiéncia de ferro).
Os niveis de vitamina C nos fumantes ¢ 40% mais baixo que nos ndo fumantes, podendo ser normalizado
através de suplementagao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Redoxon® ¢ contraindicado:

- para pacientes que apresentem hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos ingredientes ativos ou a
qualquer um dos excipientes;

- para pacientes com presenca ou historico de calculo renal (pedra nos rins) por oxalato ou com eliminagao
de oxalato pela urina;

- para pacientes com insuficiéncia renal grave (deficiéncia do funcionamento do rim) ou faléncia renal,
inclusive aqueles que estejam em dialise;

O uso de altas doses de vitamina C em pacientes cujos rins ndo funcionem efetivamente, pode provocar a
formacgao de cristais e/ou pedras nos rins ou levar a insuficiéncia renal.

- para pacientes com hemocromatose (absor¢do exagerada de ferro pelo organismo).

Redoxon® é contraindicado para menores de 12 anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiio-dentista.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

= Adverténcias e Precaucoes
A dose de vitamina C ndo deve ser ultrapassada. A sobredose (dose muito alta) de vitamina C aumenta o
risco de efeitos indesejaveis, inclusive provoca depdsito de oxalato de calcio, necrose tubular aguda e/ou
insuficiéncia renal (mau funcionamento dos rins).
Individuos com insuficiéncia renal (mau funcionamento dos rins) devem consultar um médico ou
profissional de satide antes de tomar doses altas de vitamina C.
Individuos com deficiéncia de glicose-6-fosfato desidrogenase (disturbio hereditario em que ha diminuigao
desta enzima) ndo devem tomar dose maior que a recomendada. A dose elevada de vitamina C nestes
pacientes foi relacionada com anemia hemolitica (redu¢do de globulos vermelhos).
Individuos que tomem outras vitaminas, polivitaminicos, qualquer outro medicamento ou estejam sob
cuidados médicos devem consultar um profissional de satide antes de tomar Redoxon®.
A vitamina C pode interferir com exames de laboratério resultando em resultados falsos. Informe ao seu
médico ou profissional de saude ao tomar este produto e se forem planejados exames laboratoriais.
A vitamina C pode interferir com kits de exames de laboratério e glicosimetros originando resultados falsos.
Consulte as informag¢des do kit de exame ou do glicosimetro para orientagao.

Atencio: contém 1620 mg de sacarose/comprimido efervescente. Deve ser usado com cautela por
portadores de Diabetes. Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao
de glicose-galactose e com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

Atenciao: Contém os corantes riboflavina e laranja de apocarotenal 160e que podem, eventualmente,
causar reacdes alérgicas.

Este medicamento contém 284 mg de sodio/comprimido efervescente. Se vocé faz dieta de restriciio de sal
(s6dio) ou toma medicamento para controlar a pressido arterial, consulte 0 médico antes de usar este
medicamento.

Atencao, portadores de Doenca Celiaca ou Sindrome Celiaca: contém gliten.

= Fertilidade, gravidez e lactacao
Nao esta comprovado que quantidades normais de vitamina C causem efeitos indesejaveis na reprodugdo de
seres humanos.
Durante a gestacdo e lactagio, geralmente se considera segura a ingestdo de Redoxon® desde que na dose
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recomendada. Entretanto, como nédo ha estudos controlados em niimero suficiente em humanos avaliando o
risco de tratamento durante a gestagdo e lactagdo, Redoxon® deve ser administrado somente se for
considerado essencial pelo médico nesses periodos. A dose recomendada ndo deve ser ultrapassada, pois uma
dose alta constante pode ser prejudicial ao feto e ao recém-nascido.

A vitamina C ¢ secretada no leite humano e portanto deve-se levar em consideracao este fato.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgifio- dentista.

Redoxon® tem muito pouca ou nenhuma influéncia na capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

= Interacdes Medicamentosas
A desferroxamina usada junto com a vitamina C pode aumentar a toxicidade do ferro nos tecidos,
especialmente no coragdo, causando descompensagao cardiaca.
A suplementag@o com antioxidantes, inclusive a vitamina C, pode reduzir os niveis sanguineos de ciclosporina.
Doses cronicas ou altas de vitamina C podem interferir com a eficacia de dissulfiram (medicamento contra o
alcoolismo) e da varfarina (medicamento anticoagulante).
Doses altas de vitamina C reduzem significativamente a concentracao sérica de indinavir (um inibidor de
protease), assim podendo interferir com a sua eficacia.

= Interacées com Alimentos/Suplementos
A vitamina C pode aumentar a absor¢do de ferro, especialmente em pacientes com deficiéncia de ferro.
Pequenos aumentos graduais de ferro podem ser importantes em pacientes com condigdes tais como
hemocromatose hereditaria (absor¢do exagerada de ferro pelo organismo, transmitida geneticamente), pois
ela pode agravar a sobrecarga de ferro.

= Interacdoes com Exames de Laboratorio
A vitamina C é um forte agente redutor (ou seja, doador de elétrons) e pode causar interferéncia quimica em
exames de laboratorio envolvendo reagdes quimicas, tais como analises de dosagem de glicose, creatinina,
carbamazepina, acido urico e fosfatos inorganicos na urina, no soro e de sangue oculto nas fezes.
O uso de exames especificos que ndo sejam dependentes das propriedades de redugdo de vitamina C, ou a
descontinuagdo da vitamina C dietética extra, ird evitar qualquer interferéncia indesejavel.
A vitamina C pode interferir com exames que medem glicose urinaria e sanguinea originando resultados
falsos, apesar de ela ndo ter efeito sobre os niveis da glicose. Consulte o folheto informativo do glicosimetro
ou do kit de exame para determinar se a vitamina C interfere e para orientagdo sobre a exatiddo nas
leituras.
A vitamina C interfere nos testes de pesquisa de acetaminofeno na urina, baseados na hidrdlise e formagao
de cromoégeno azul de indofenol, podendo levar a um resultado negativo do teste na presenca de
acetaminofeno.
A vitamina C (acima de 1g/dia) pode resultar em falso-negativo no teste de guaiaco. O acido ascorbico deve
ser descontinuado se houver suspeita de interferéncia no teste de guaiaco.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da umidade.

Umidade e calor alteram a cor do comprimido, tornando-o improéprio para uso.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Redoxon® apresenta-se na forma de comprimido redondo plano com bordas biseladas, de coloragdo laranja-
clara e cheiro de laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
= Posologia e Modo de usar
Adultos e criangas acima de 12 anos: 1 comprimido efervescente ao dia.
O comprimido efervescente deverd ser dissolvido em um copo com agua (aproximadamente 200 ml).
Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio
do farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reacgdes adversas foram identificadas durante o uso ap6s a aprovacio de Redoxon® e sdo relatadas
voluntariamente.

= Alteragdes gastrintestinais
Diarreia, nauseas, vomitos, dores gastrintestinais e abdominais.

= Alteracgdes do sistema imunologico
Reagdo alérgica, reag@o anafilatica e choque anafilatico.
Foram relatadas reagdes alérgicas (hipersensibilidade) com respectivas manifestagcdes laboratoriais e
clinicas, incluindo asma, reacdes leves a moderadas que potencialmente podem afetar a pele, trato
respiratdrio, trato gastrintestinal e sistema cardiovascular, incluindo sintomas tais como erupc¢do cutanea,
urticéria, edema alérgico (inchaco), angioedema (inchaco e vermelhiddo na pele), prurido (coceira na pele),
distarbios cardiorrespiratorios e reagdes graves, incluindo choque anafilatico.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Nio h4 evidéncias de que Redoxon® possa levar a uma superdose quando usado conforme recomendado.
Deve-se fazer ajuste para a ingestao de vitamina C a partir de todas as outras fontes.

Os sinais clinicos e sintomas, os resultados laboratoriais e as consequéncias da superdose sdo altamente
diversificados, dependentes da sensibilidade do paciente e das circunstancias adjacentes.

As manifestacdes gerais da superdose com vitamina C podem incluir aumento de distirbios
gastrintestinais, inclusive diarreia, nauseas e vOmitos. Se tais sintomas ocorrerem, Redoxon® deve ser
interrompido e um profissional de saude deve ser consultado.

As manifestacgdes clinicas especificas podem incluir o seguinte:

A superdose aguda ou cronica de vitamina C (acima de 2 g/dia) pode elevar significativamente os niveis
séricos e urinarios de oxalato. Em alguns casos, isto pode causar hiperoxaluria, cristaliria por oxalato de
calcio, deposito de oxalato de calcio, formagdo de calculo renal, nefropatia tubulo-intersticial e
insuficiéncia renal aguda (funcionamento prejudicado dos rins). Os pacientes com insuficiéncia renal leve a
moderada podem ser suscetiveis a estes efeitos de toxicidade da vitamina C em doses mais baixas e devem
consultar um profissional da saude antes do uso do medicamento.

A superdose de vitamina C (acima de 3 g/dia em criangas e acima de 15 g/dia em adultos) pode provocar
hemolise oxidativa ou coagulacdo intravascular disseminada (coagulagdo do sangue) em pacientes com
deficiéncia da glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PD).
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Registro — 1.7056.0016

Produzido por: Bayer S.A. — Pilar - Pcia. de Buenos Aires, Argentina
Importado e Registrado por: Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1.100 - 04779-900 - Socorro - - Sdo Paulo - SP
CNPJ 18.459.628/0001-15

www.bayer.com.br

SA{OBOG 731010

sac@bayer.com
Siga corretamente o modo de usar, nido desaparecendo os sintomas procure orientacdo de um profissional
de saude.
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Anexo B

Historico de Alteragado da bula de Paciente e Profissional da Saide
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/ notificagdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versdes | Apresentacdes
. - Assunto . - Assunto ~ Itens de bula .
expediente | expediente expediente | expediente aprovacgao (VPIVPS) relacionadas
Notificagédo 4. O QUE DEVO 1 G COM EFEV
A ser . . de SABER ANTES DE CT TB PLAST X
. : A ser incluido = = .
incluido A06S Alteragao Nao N30 aplicavel | Nzo aplicavel Nao USAR ESTE VP/VPS 10
apos notifipca 50 de Texto aplicavel P P aplicavel MEDICAMENTO? 1 G COM EFEV
notificagao ¢ de Bula - 5. ADVERTENCIAS CT TB PLAST X
RDC 60/12 E PRECAUCOES 30
Notificagdo 1 G COM EFEV
de CT TB PLAST X
Alteragao Nao = L N L Nao REACOES 10
23/04/2021 | 1556033/21-3 de Texto aplicavel Nao aplicavel | N&o aplicavel aplicavel ADVERSAS VPS 1 G COM EFEV
de Bula - CT TB PLAST X
RDC 60/12 30
Notificagédo 1 G COM EFEV
de CT TB PLAST X
alteracao Nao . . = . Nao 10
25/08/2020 | 2863214/20-1 detextode | aplicavel N&o aplicavel | N&o aplicavel aplicavel DIZERES LEGAIS VP/VPS 1 G COM EFEV
bula — CT TB PLAST X
RDC 60/12 30
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Inclusao de
Notificagdo local de 1 G COM EFEV
de fabricagéo do CT TB PLAST X
alteragao medicamento 10
14/09/2016 | 2283788/16-4 de texto de 22/04/2016 | 1595671/16-7 de liberagao 16/05/2016 | DIZERES LEGAIS VP/VPS 1 G COM EFEV
bula — convencional CT TB PLAST X
RDC 60/12 com prazo de 30
analise
Notificagédo 1 G COM EFEV
de 7. CUIDADOS DE CT TB PLAST X
alteracao Nao = . = L Nao ARMAZENAMENTO 10
30/10/2015 | 0954698/15-7 de texto de | aplicavel Nao aplicavel | N&o aplicavel aplicavel DO VP 1 G COM EFEV
bula — MEDICAMENTO CT TB PLAST X
RDC 60/12 30
Incluséo de
Notificacao local de 1 G COM EFEV
de fabricacao do CT TB PLAST X
alteragao medicamento 10
17/12/2014 | 1132432/14-5 de texto de 28/02/2014 | 0163776/14-2 de liberagao 01/06/2014 | DIZERES LEGAIS VP/VPS 1 G COM EFEV
bula — convencional CT TB PLAST X
RDC 60/12 com prazo de 30
analise
Inclus3o 1 G COM EFEV
ici CT TB PLAST X
Inicial de No No 10
24/04/2014 | 0313060/14-6 Tg)ljtlg ie aplicavel Nao aplicavel | Nao aplicavel aplicavel Nao aplicavel VP/VPS 1 G COM EFEV
RDC 60/12 CTTB :I:(I)_AST X
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Redoxon®

acido ascérbico

APRESENTACOES
Comprimidos efervescentes contendo 2g de vitamina C (4cido ascorbico).
Embalagem contendo 1 tubo com 10 comprimidos efervescentes.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente contém:

acido ascorbico (vitamina C)..........ccceeeeenneen.. 2g

Excipientes: acido citrico, esséncia de laranja, esséncia de limao, amarelo de quinolina, bicarbonato de
sodio, cloreto de sodio, sacarose e ciclamato de sodio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Redoxon® é indicado como suplemento vitaminico nos seguintes casos:
- auxiliar do sistema imunologico;

- antioxidante;

- pos-cirtrgico e cicatrizante;

- doencas cronicas ¢ convalescenca;

- dietas restritivas e inadequadas;

- como auxiliar nas anemias carenciais;

- como suplemento vitaminico para idosos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vitamina C (acido ascorbico) ¢ uma importante vitamina hidrossolivel (soltivel em agua) e antioxidante
(neutraliza os efeitos dos radicais livres), participando de diversas reagdes metabolicas no organismo.

Por se armazenar em baixas quantidades no corpo humano, a vitamina C precisa ser obtida através de
fontes externas (alimentagdo ou suplementa¢ido) de forma regular e em quantidade suficiente.

A vitamina C auxilia e fortalece as defesas do organismo, o sistema imunoldgico: a vitamina C contribui
para a protecdo das células contra a acdo dos radicais livres, bem como de espécies reativas de oxigénio,
gerados pela resposta inflamatéria.

A vitamina C ¢ necessdria para o adequado funcionamento dos glébulos brancos, sua movimentacao,
eliminacdo de agentes agressores (como virus e bactérias, por exemplo), atividade antimicrobiana e para a
sintese de colageno e cicatrizagdo de feridas. Além disso, as quantidades de vitamina C no sangue (plasma)
e nos globulos brancos (leucocitos) caem rapidamente durante infecgdes e estresse. A vitamina C em doses
maiores ou iguais a 1g/dia reduz a duragdo e a gravidade do resfriado.

A vitamina C tem um importante papel na producdo de colageno. O colageno ¢ fundamental para a
manutencao da barreira fisica representada pela pele e mucosas contra infecgdes. A formacgao prejudicada
de colageno provoca diversos sintomas observados no escorbuto (deficiéncia grave de vitamina C) como o
atraso na cicatrizagdo de feridas, distarbios do crescimento 6sseo, fragilidade dos vasos e mé formagao da
dentina (substancia importante para a formagao dos dentes).
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O acido ascorbico desempenha papel importante na absor¢do do ferro dos alimentos, transformando-o da
forma férrica em ferrosa, auxiliando assim, na prote¢ao contra a anemia ferropriva (por deficiéncia de ferro).
Os niveis de vitamina C nos fumantes ¢ 40% mais baixo que nos ndo fumantes, podendo ser normalizado
através de suplementag@o.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Redoxon® é contraindicado:

- para pacientes que apresentem hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos ingredientes ativos ou a
qualquer um dos excipientes;

- para pacientes com presenca ou historico de calculo renal (pedra nos rins) por oxalato ou com eliminagao
de oxalato pela urina;

- para pacientes com insuficiéncia renal grave (deficiéncia do funcionamento do rim) ou faléncia renal,
inclusive aqueles que estejam em dialise;

O uso de altas doses de vitamina C em pacientes cujos rins ndo funcionem efetivamente, pode provocar a
formacgao de cristais e/ou pedras nos rins ou levar a insuficiéncia renal.

- para pacientes com hemocromatose (absor¢do exagerada de ferro pelo organismo).

Redoxon® é contraindicado para menores de 12 anos.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgiio-dentista.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

= Adverténcias e Precaucdes
A dose de vitamina C ndo deve ser ultrapassada. A sobredose (dose muito alta) de vitamina C aumenta o
risco de efeitos indesejaveis, inclusive provoca depdsito de oxalato de calcio, necrose tubular aguda e/ou
insuficiéncia renal (mau funcionamento dos rins).
Individuos com insuficiéncia renal (mau funcionamento dos rins) devem consultar um médico ou
profissional de saude antes de tomar doses altas de vitamina C.
Individuos com deficiéncia de glicose-6-fosfato desidrogenase (disturbio hereditario em que ha diminuigao
desta enzima) ndo devem tomar dose maior que a recomendada. A dose elevada de vitamina C nestes
pacientes foi relacionada com anemia hemolitica (redugdo de globulos vermelhos).
Individuos que tomem outras vitaminas, polivitaminicos, qualquer outro medicamento ou estejam sob
cuidados médicos devem consultar um profissional de satide antes de tomar Redoxon®.
A vitamina C pode interferir com exames de laboratério resultando em resultados falsos. Informe ao seu
médico ou profissional de saude ao tomar este produto e se forem planejados exames laboratoriais.
A vitamina C pode interferir com kits de exames de laboratério e glicosimetros originando resultados falsos.
Consulte as informagdes do kit de exame ou do glicosimetro para orientagao.
Atencio: contém 960 mg de sacarose/comprimido efervescente. Deve ser usado com cautela por portadores
de Diabetes. Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢io de glicose-
galactose e com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

Atencio: Contém o corante amarelo de quinolina que pode, eventualmente, causar reagdes alérgicas.
Este medicamento contém 266 mg de sodio/comprimido efervescente. Se vocé faz dieta de restriciio de sal
(s6dio) ou toma medicamento para controlar a pressdo arterial, consulte 0 médico antes de usar este

medicamento.

Atencio, portadores de Doenca Celiaca ou Sindrome Celiaca: contém gliten.
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= Fertilidade, gravidez e lactacio
Nao esta comprovado que quantidades normais de vitamina C causem efeitos indesejaveis na reproducgao de
seres humanos.
Durante a gestagdo ¢ lactagdo, geralmente se considera segura a ingestdo de Redoxon® desde que na dose
recomendada. Entretanto, como ndo ha estudos controlados em nimero suficiente em humanos avaliando o
risco de tratamento durante a gestagio e lactacio, Redoxon® deve ser administrado somente se for
considerado essencial pelo médico nesses periodos. A dose recomendada ndo deve ser ultrapassada, pois uma
dose alta constante pode ser prejudicial ao feto e ao recém-nascido.
A vitamina C ¢ secretada no leite humano e, portanto deve-se levar em consideracao este fato.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgifio- dentista.

Redoxon® tem muito pouca ou nenhuma influéncia na capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

= Interacoes Medicamentosas
A desferroxamina usada junto com a vitamina C pode aumentar a toxicidade do ferro nos tecidos,
especialmente no coracao, causando descompensagao cardiaca.
A suplementag@o com antioxidantes, inclusive a vitamina C, pode reduzir os niveis sanguineos de ciclosporina.
Doses cronicas ou altas de vitamina C podem interferir com a eficacia de dissulfiram (medicamento contra o
alcoolismo) e da varfarina (medicamento anticoagulante).
Doses altas de vitamina C reduzem significativamente a concentragdo sérica de indinavir (um inibidor de
protease), assim podendo interferir com a sua eficacia.

= Interacées com Alimentos/Suplementos
A vitamina C pode aumentar a absor¢do de ferro, especialmente em pacientes com deficiéncia de ferro.
Pequenos aumentos graduais de ferro podem ser importantes em pacientes com condigdes tais como
hemocromatose hereditaria (absor¢do exagerada de ferro pelo organismo, transmitida geneticamente), pois
ela pode agravar a sobrecarga de ferro.

= Interacoes com Exames de Laboratodrio
A vitamina C ¢ um forte agente redutor (ou seja, doador de elétrons) e pode causar interferéncia quimica em
exames de laboratorio envolvendo reagdes quimicas, tais como analises de dosagem de glicose, creatinina,
carbamazepina, acido urico e fosfatos inorganicos na urina, no soro e de sangue oculto nas fezes.
O uso de exames especificos que ndo sejam dependentes das propriedades de reducdo de vitamina C, ou a
descontinuacao da vitamina C dietética extra, ird evitar qualquer interferéncia indesejavel.
A vitamina C pode interferir com exames que medem glicose urinaria e sanguinea originando resultados
falsos, apesar de ela ndo ter efeito sobre os niveis da glicose. Consulte o folheto informativo do glicosimetro
ou do kit de exame para determinar se ha interferéncia com a vitamina C e para orientagdo sobre a exatiddo
nas leituras.
A vitamina C interfere nos testes de pesquisa de acetaminofeno na urina, baseados na hidrdlise e formagao
de cromoégeno azul de indofenol, podendo levar a um resultado negativo do teste na presenca de
acetaminofeno.
A vitamina C (acima de 1g/dia) pode resultar em falso-negativo no teste de gudiaco. O acido ascoérbico deve
ser descontinuado se houver suspeita de interferéncia no teste de gudiaco.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Naio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Armazenarem temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da umidade.
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Umidade e calor alteram a cor do comprimido, tornando-o impréprio para uso.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Redoxon® apresenta-se na forma de comprimido redondo plano com bordas biseladas, de coloragio
amarela e cheiro de liméao.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
=  Posologia e Modo de usar
Adultos e criancas acima de 12 anos: 1 comprimido efervescente ao dia.
O comprimido efervescente deverd ser dissolvido em um copo com agua (aproximadamente 200 ml).
Siga a orientacido de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Naio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reagdes adversas foram identificadas durante o uso apos a aprovagdo de Redoxon® e sdo relatadas
voluntariamente.

= Alteracdes gastrintestinais
Diarreia, nauseas, vomitos, dores gastrintestinais e abdominais.

= Alteragdes do sistema imunologico
Reacdo alérgica, reagdo anafilatica e choque anafilatico.
Foram relatadas reagdes alérgicas (hipersensibilidade) com respectivas manifestagdes laboratoriais e
clinicas, incluindo asma, reagdes leves a moderadas que potencialmente podem afetar a pele, o trato
respiratorio, o trato gastrintestinal ¢ o sistema cardiovascular, incluindo sintomas tais como erupcdo
cutanea, urticaria, edema alérgico (inchago), angioedema (inchago e vermelhidao na pele), prurido (coceira
na pele), disturbios cardiorrespiratérios e reagdes graves, incluindo choque anafilético.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Nio ha evidéncias de que Redoxon® possa levar a uma superdose quando usado conforme recomendado.
Deve-se fazer ajuste para a ingestao de vitamina C a partir de todas as outras fontes.

Os sinais clinicos e sintomas, os resultados laboratoriais e as consequéncias da superdose sdo altamente
diversificados, dependentes da sensibilidade do paciente e das circunstancias adjacentes.

As manifestacdes gerais da superdose com vitamina C podem incluir aumento de distirbios
gastrintestinais, inclusive diarreia, nauseas e vOmitos. Se tais sintomas ocorrerem, Redoxon® deve ser
interrompido e um profissional de satide deve ser consultado.

As manifestacgdes clinicas especificas podem incluir o seguinte:

A superdose aguda ou cronica de vitamina C (acima de 2 g/dia) pode elevar significativamente os niveis
séricos e urinarios de oxalato. Em alguns casos, isto pode causar hiperoxaluria, cristaliria por oxalato de
calcio, deposito de oxalato de calcio, formagdo de calculo renal, nefropatia tubulo-intersticial e
insuficiéncia renal aguda (funcionamento prejudicado dos rins). Os pacientes com insuficiéncia renal leve a
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moderada podem ser suscetiveis a estes efeitos de toxicidade da vitamina C em doses mais baixas e devem
consultar um profissional da saude antes do uso do medicamento.

A superdose de vitamina C (acima de 3 g/dia em criangas e acima de 15 g/dia em adultos) pode provocar
hemolise oxidativa ou coagulacdo intravascular disseminada (coagulagdo do sangue) em pacientes com
deficiéncia da glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PD).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de Alteracdo da bula de Paciente e Profissional da Saude

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/ notificagdao que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacgao (VPIVPS) relacionadas
A ser Notificagao SABER ANTES DE
incluido A ser incluido | de Alteracao N&o N&o USAR ESTE 2 G COM EFEV
. apos de Texto de oy N&ao aplicavel | Nao aplicavel g ” VP/VPS | CT TB PLAST X
apos notificagsio Bula — RDC aplicavel aplicavel MEDICAMENTO? 10
notificagado 60/12 5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
Notificagdo
de Alteracao ~ ~ x 2 G COM EFEV
23/04/2021 | 1556033/21-3 | de Textode | _ 20 | Nao aplicavel | Nao aplicavel | _ Na0 REAGOES VPS | CTTBPLAST X
aplicavel aplicavel ADVERSAS
Bula — RDC 10
60/12
Notificacao
de alteragao Nio N&o 2 G COM EFEV
25/08/2020 | 2863214/20-1 | de texto de o Nao aplicavel | Nao aplicavel gy DIZERES LEGAIS VP/VPS | CT TB PLAST X
aplicavel aplicavel
bula - RDC 10
60/12
Inclusdo de
Notificagao fabroagis do
de alteragéo oo 2 G COM EFEV
14/09/2016 | 2283788/16-4 | de texto de | 22/04/2016 | 1595671/16-7 . = 16/05/2016 | DIZERES LEGAIS VP/VPS | CT TB PLAST X
de liberacgao
bula — RDC . 10
60/12 convencional
com prazo de
analise
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Notificacao
dealteragdo | . Nao AEI\%XZ'EQR?ASESTEO 2 G COM EFEV
30/10/2015 | 0954698/15-7 | de texto de licavel Nao aplicavel | Nao aplicavel licavel DO VP CT TB PLAST X
bula — RDG | 2plicave aplicave MEDICAIENT 10
60/12 C ©
Inclusdo de
Notificagédo chal 96
de alteragao :ﬁgg;?r:gndtg 2 G COM EFEV
17/12/2014 | 1132432/14-5 | de texto de | 28/02/2014 | 0163776/14-2 de liberagso 01/06/2014 | DIZERES LEGAIS VP/VPS | CT TB PLAST X
bulgo—/1R2DC convencional 10
com prazo de
analise
Incluséo
Inicial de NE NE 2 G COM EFEV
24/04/2014 | 0313060/14-6 Texto de licavel Nao aplicavel | Nao aplicavel licavel Nao aplicavel VP/VPS | CT TB PLAST X
Bula— RDC | @Plicave aplicave 10
60/12
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