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Redoxon®

acido ascorbico

APRESENTACOES
Comprimidos efervescentes contendo 1g de vitamina C (acido 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) .......cceecveveerierrnnnnns lg

Excipientes: esséncia de laranja, esséncia de tangerina, sacarina sodica, bicarbonato de sédio, cloreto de sodio,
riboflavina, apocaroteno a 1%, sacarose e acido tartarico.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Redoxon® ¢ indicado como suplemento vitaminico:

- auxiliar do sistema imunologico;

- antioxidante;

- pés-cirargico e cicatrizante;

- doengas cronicas e convalescenga;

- dietas restritivas e inadequadas;

- como auxiliar nas anemias carenciais.

Redoxon® também ¢ indicado como suplemento vitaminico para idosos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vitamina C (&cido ascorbico) € uma importante vitamina hidrossoluvel (solivel em agua) e antioxidante
(neutraliza os efeitos dos radicais livres), participando de diversas reagdes metabdlicas no organismo.

Por se armazenar em baixas quantidades no corpo humano, a vitamina C precisa ser obtida através de fontes
externas (alimentag¢do ou suplementa¢do) 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 a¢do dos radicais livres, bem como de espécies reativas de oxigénio, gerados pela
resposta inflamatoria.

A vitamina C ¢ necessaria para o adequado funcionamento dos globulos brancos, sua movimentagdo, eliminacio de
agentes agressores (como virus e bactérias, por exemplo), atividade antimicrobiana e para a sintese de coldgeno e
cicatrizacdo de feridas. Além disso, as quantidades de vitamina C no sangue (plasma) e nos gloébulos brancos
(leucécitos) 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 produgio de colageno. O coldgeno é fundamental para a manutengdo da
barreira fisica representada pela pele e mucosas contra infec¢des. A formagdo prejudicada de coldgeno provoca
diversos sintomas observados no escorbuto (deficiéncia grave de vitamina C) como o atraso na cicatrizagdo de
feridas, distirbios do crescimento dsseo, fragilidade dos vasos ¢ ma formagdo da dentina (substancia importante
para a formacdo dos dentes).
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O 4cido ascorbico desempenha papel importante na absor¢do do ferro dos alimentos, transformando-os da forma
férrica em ferrosa, auxiliando assim, na protecdo 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
suplementacdo.

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 eliminac¢ao
de oxalato pela urina;

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

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

- para pacientes com hemocromatose (absorcio exagerada de ferro pelo organismo).

Redoxon® é contraindicado para menores de 12 anos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

= Adverténcias e Precaugoes
A dose de vitamina C nfo deve ser ultrapassada. A sobredose (dose muito alta) de vitamina C aumenta o
risco de efeitos indesejaveis, inclusive provoca depésito 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 satde antes de tomar doses altas de vitamina C.
Individuos com deficiéncia de glicose-6-fosfato desidrogenase (distirbio hereditario em que ha diminuicio
desta enzima) nio 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 saiide antes de tomar Redoxon®.
A vitamina C pode interferir com exames de laboratério resultando em resultados falsos. Informe ao seu
médico ou profissional de satide ao tomar este produto e se forem planejados exames laboratoriais.
A vitamina C pode interferir com Kkits de exames de laboratodrio e glicosimetros originando resultados falsos.
Consulte as informacgdes do kit de exame ou do glicosimetro para orientacio.
“Atenciio diabéticos: Redoxon® contém aguicar”.
Nas dietas com controle de sodio (sal), considerar que cada comprimido efervescente de Redoxon® contém
283,6 mg de sdodio (0,72 g de NaCl).

= Fertilidade, gravidez e lactacio

Nio esta comprovado que quantidades normais de vitamina C causem efeitos indesejaveis na reproducao de
seres humanos.

Durante a gestagiio e lactaciio, geralmente se considera segura a ingestio de Redoxon® desde que na dose
recomendada. Entretanto, como nao ha estudos controlados em niumero suficiente em humanos avaliando o
risco de tratamento durante a gestag¢io e lactacio, Redoxon® deve ser administrado somente se for
considerado essencial pelo médico nesses periodos. A dose recomendada nio deve ser ultrapassada, pois uma
dose alta constante pode ser prejudicial ao feto e ao recém-nascido.
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A vitamina C é secretada no leite humano e portanto deve-se levar em consideracio este fato.
“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-
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 coragio, causando descompensacio cardiaca.
A suplementacio 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 concentracio sérica de indinavir (um inibidor de
protease), assim podendo interferir com a sua eficacia.

= Interacdes com Alimentos/Suplementos
A vitamina C pode aumentar a absorcdo de ferro, especialmente em pacientes com deficiéncia de ferro.
Pequenos aumentos graduais de ferro podem ser importantes em pacientes com condicdes tais como
hemocromatose hereditiaria (absorcao exagerada de ferro pelo organismo, transmitida geneticamente), pois
ela pode agravar a sobrecarga de ferro.

= Interacées com Exames de Laboratério
A vitamina C é um forte agente redutor (ou seja, doador de elétrons) e pode causar interferéncia quimica em
exames de laboratorio envolvendo reagcdes 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 nio sejam dependentes das propriedades de reducio de vitamina C, ou a
descontinuacio da vitamina C dietética extra, ira evitar qualquer interferéncia indesejavel.
A vitamina C pode interferir com exames que medem glicose urindria e sanguinea originando resultados
falsos, apesar de ela nfio 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 orientacio sobre a exatidido nas
leituras.
A vitamina C interfere nos testes de pesquisa de acetaminofeno na urina, baseados na hidrélise e formacao
de cromégeno 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 guiiaco. O acido ascorbico 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”.

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

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

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

“Numero de lote e datas de fabricacao 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 crianc¢as”.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
=  Posologia e Modo de usar
Adultos e criangas acima de 12 anos: 1 comprimido efervescente ao dia.
O comprimido efervescente devera ser dissolvido em um copo com agua (aproximadamente 200 ml).
“Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiio-dentista”.

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

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

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

=  Alteracdes do sistema imunolégico
Reacio alérgica, reacdo anafilatica e choque anafilatico.
Foram relatadas reacdes alérgicas (hipersensibilidade) com respectivas manifestacdoes laboratoriais e
clinicas, incluindo asma, reacées leves a moderadas que potencialmente podem afetar a pele, trato
respiratério, trato gastrintestinal e sistema cardiovascular, incluindo sintomas tais como erupg¢do cutinea,
urticaria, edema alérgico (inchaco), angioedema (inchaco e vermelhidao na pele), prurido (coceira na pele),
disturbios cardiorrespiratorios e reacdes 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 DESTE
MEDICAMENTO?

Nao hé evidéncias de que Redoxon® possa levar a uma superdose quando usado conforme recomendado.

Deve-se fazer ajuste para a ingestdo 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, nduseas e vOmitos. Se tais sintomas ocorrerem, Redoxon® deve ser interrompido e um
profissional de saude deve ser consultado.

As manifestagdes 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, cristaltria por oxalato de célcio, depdsito de
oxalato de calcio, formag¢do 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 satide antes
do uso do medicamento.

A superdose de vitamina C (acima de 3 g/dia em criancas e acima de 15 g/dia em adultos) pode provocar hemolise
oxidativa ou coagulacdo intravascular disseminada (coagulacdo 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”.

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

Fabricado por: Bayer S.A. — Pilar - Pcia. de Buenos Aires - Argentina
Importado por: Bayer S.A.

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

www.bayerconsumer.com.br

SA{OBOO 7231010

sac(@bayer.com
“Siga corretamente o0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica”.
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Anexo B

Historico de Alteracio da Bula

Bula Paciente

BAYER
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/ notificaciao que altera bula

Dados das alterac¢oes de bulas

Data do N°do Data do N°do Data de Versoes Apresentacdes
Assunto Assunto Itens de bula
expediente expediente expediente expediente aprovagiao (VP/VPS) relacionadas
1 G COM EFEV
Notificacao
CT TB PLAST X
de alteragao 0
25/08/2020 -- de texto de | Nao aplicavel | Nao aplicavel | Nao aplicavel | Nao aplicavel Nao aplicavel VP/VPS
1 G COM EFEV
bula — RDC
CT TB PLAST X
60/12
30
1 G COM EFEV
Notifica¢do
CT TB PLAST X
de alteragdo 10
14/09/2016 | 2283788/16-4 detexto de | Nao aplicavel | Nao aplicavel | Nao aplicavel | Nao aplicavel Nao aplicavel VP/VPS
1 G COM EFEV
bula — RDC
CT TB PLAST X
60/12
30
) 1 G COM EFEV
Notifica¢do 5. ONDE, COMO
CT TB PLAST X
de alteragao E POR QUANTO 0
30/10/2015 | 0954698/15-7 de texto de | Nao aplicavel | Nao aplicavel | Nao aplicavel | Nao aplicavel TEMPO POSSO VP
1 G COM EFEV
bula — RDC GUARDAR ESTE
CT TB PLAST X
60/12 MEDICAMENTO?

30
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) 1 G COM EFEV
Notificacdo
CT TB PLAST X
de alteragao 0
17/12/2014 | 1132432/14-5 de texto de | Nao aplicavel | Nao aplicavel | Nao aplicavel | Nao aplicavel Nao aplicavel VP/VPS
1 G COM EFEV
bula — RDC
CT TB PLAST X
60/12
30
1 G COM EFEV
Inclusdo CT TB PLAST X
Inicial de ] 10
24/04/2014 | 0313060/14-6 Naéo aplicavel | Nao aplicavel | Nao aplicavel | Nao aplicavel Nao aplicavel VP/VPS
Texto de Bula 1 G COM EFEV
—RDC 60/12 CT TB PLAST X
30
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Redoxon®

acido ascorbico

APRESENTACOES
Comprimidos efervescentes contendo 2g de vitamina C (acido 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) .......cceecveveerierrnnnnns 2g

Excipientes: 4cido citrico, esséncia de laranja, esséncia de limdo, corante 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® ¢ indicado como suplemento vitaminico nos seguintes casos:
- auxiliar do sistema imunologico;

- antioxidante;

- pés-cirargico e cicatrizante;

- doengas cronicas e convalescenga;

- dietas restritivas e inadequadas;

- como auxiliar nas anemias carenciais;

- como suplemento vitaminico para idosos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vitamina C (&cido ascorbico) € uma importante vitamina hidrossoluvel (solivel em agua) e antioxidante
(neutraliza os efeitos dos radicais livres), participando de diversas reagdes metabdlicas no organismo.

Por se armazenar em baixas quantidades no corpo humano, a vitamina C precisa ser obtida através de fontes
externas (alimentag¢do ou suplementa¢do) 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 a¢do dos radicais livres, bem como de espécies reativas de oxigénio, gerados pela
resposta inflamatoria.

A vitamina C ¢ necessaria para o adequado funcionamento dos globulos brancos, sua movimentagdo, eliminacdo de
agentes agressores (como virus e bactérias, por exemplo), atividade antimicrobiana e para a sintese de coldgeno e
cicatrizacdo de feridas. Além disso, as quantidades de vitamina C no sangue (plasma) e nos gloébulos brancos
(leucécitos) 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 produgio de colageno. O coldgeno é fundamental para a manutengdo da
barreira fisica representada pela pele e mucosas contra infec¢des. A formagdo prejudicada de colageno provoca
diversos sintomas observados no escorbuto (deficiéncia grave de vitamina C) como o atraso na cicatrizagdo de
feridas, distarbios do crescimento dsseo, fragilidade dos vasos ¢ ma formagdo da dentina (substancia importante
para a formacdo dos dentes).
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O 4acido ascorbico desempenha papel importante na absor¢do do ferro dos alimentos, transformando-o da forma
férrica em ferrosa, auxiliando assim, na protecdo 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
suplementacdo.

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 eliminac¢ao
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 nio funcionem efetivamente, pode provocar a
formacao de cristais e/ou pedras nos rins ou levar a insuficiéncia renal.

- para pacientes com hemocromatose (absorcio exagerada de ferro pelo organismo).

Redoxon® é contraindicado para menores de 12 anos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

= Adverténcias e Precaugoes
A dose de vitamina C nfo deve ser ultrapassada. A sobredose (dose muito alta) de vitamina C aumenta o
risco de efeitos indesejaveis, inclusive provoca depésito 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 satde antes de tomar doses altas de vitamina C.
Individuos com deficiéncia de glicose-6-fosfato desidrogenase (distirbio hereditario em que ha diminuicio
desta enzima) nio 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 saiide antes de tomar Redoxon®.
A vitamina C pode interferir com exames de laboratério resultando em resultados falsos. Informe ao seu
médico ou profissional de satide ao tomar este produto e se forem planejados exames laboratoriais.
A vitamina C pode interferir com Kkits de exames de laboratdrio e glicosimetros originando resultados falsos.
Consulte as informacgdes do kit de exame ou do glicosimetro para orientacio.
“Atenciio diabéticos: Redoxon® contém aguicar”.
Nas dietas com controle de sodio (sal), considerar que cada comprimido efervescente de Redoxon® contém
254 mg de sodio (0,65 g de NaCl).

= Fertilidade, gravidez e lactacio

Nio esta comprovado que quantidades normais de vitamina C causem efeitos indesejaveis na reproducao de
seres humanos.

Durante a gestagiio e lactaciio, geralmente se considera segura a ingestio de Redoxon® desde que na dose
recomendada. Entretanto, como nao ha estudos controlados em niumero suficiente em humanos avaliando o
risco de tratamento durante a gestag¢io e lactacio, Redoxon® deve ser administrado somente se for
considerado essencial pelo médico nesses periodos. A dose recomendada nio deve ser ultrapassada, pois uma
dose alta constante pode ser prejudicial ao feto e ao recém-nascido.
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A vitamina C é secretada no leite humano e, portanto deve-se levar em consideracio este fato.
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-
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 coragio, causando descompensacio cardiaca.
A suplementacio 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 concentracio sérica de indinavir (um inibidor de
protease), assim podendo interferir com a sua eficacia.

= Interacdes com Alimentos/Suplementos
A vitamina C pode aumentar a absorcdo de ferro, especialmente em pacientes com deficiéncia de ferro.
Pequenos aumentos graduais de ferro podem ser importantes em pacientes com condicdes tais como
hemocromatose hereditiaria (absorcao exagerada de ferro pelo organismo, transmitida geneticamente), pois
ela pode agravar a sobrecarga de ferro.

= Interacées com Exames de Laboratério
A vitamina C é um forte agente redutor (ou seja, doador de elétrons) e pode causar interferéncia quimica em
exames de laboratorio envolvendo reagcdes 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 nio sejam dependentes das propriedades de reducio de vitamina C, ou a
descontinuacio da vitamina C dietética extra, ira evitar qualquer interferéncia indesejavel.
A vitamina C pode interferir com exames que medem glicose uriniria e sanguinea originando resultados
falsos, apesar de ela nfio 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 orientacio sobre a exatidao
nas leituras.
A vitamina C interfere nos testes de pesquisa de acetaminofeno na urina, baseados na hidrélise e formacao
de cromégeno 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 guiiaco. O acido ascorbico deve
ser descontinuado se houver suspeita de interferéncia no teste de gudiaco.

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

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

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

Umidade e calor alteram a cor do comprimido, tornando-o improprio 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 amarela e
cheiro de liméo.

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

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 devera ser dissolvido em um copo com agua (aproximadamente 200 ml).
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nio
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 reacdes adversas foram identificadas durante o uso apdés a aprovagio de Redoxon® e sdo relatadas
voluntariamente.

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

=  Alteracdes do sistema imunolégico
Reacio alérgica, reacio anafilatica e choque anafilitico.
Foram relatadas reacées alérgicas (hipersensibilidade) com respectivas manifestacoes laboratoriais e
clinicas, incluindo asma, reacdes leves a moderadas que potencialmente podem afetar a pele, o trato
respiratério, o trato gastrintestinal e o sistema cardiovascular, incluindo sintomas tais como erupcao
cutinea, urticaria, edema alérgico (inchaco), angioedema (inchago e vermelhidao na pele), prurido (coceira
na pele), disturbios cardiorrespiratorios e reacdes graves, incluindo choque anafilatico.
Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées 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 ingestdo 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 manifestagdes gerais da superdose com vitamina C podem incluir aumento de distirbios gastrintestinais,
inclusive diarreia, nduseas e vOmitos. Se tais sintomas ocorrerem, Redoxon® deve ser interrompido e um
profissional de saude deve ser consultado.

As manifestagdes 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 hiperoxaltria, cristaliria por oxalato de célcio, depdsito de
oxalato de calcio, formacdo de calculo renal, nefropatia tGbulo-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 satde 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 (coagulacdo 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
orientacoes.
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Anexo B

Historico de Alteracio da Bula

Bula Paciente
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticdo/ notificacido que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Data do N°do Data de Versoes Apresentacdes
Assunto Assunto Itens de bula
expediente expediente expediente expediente aprovagiao (VP/VPS) relacionadas
Notificacao
de alteragao N 2 G COM EFEV
do
25/08/2020 - de texto de | Nao aplicavel licdvel Nao aplicavel Naio aplicavel Nao aplicavel VP/VPS CT TB PLAST X
aplicave
bula — RDC P 10
60/12
Notificagao
de alteragdo 2 G COM EFEV
2283788/16- Nao
14/09/2016 4 de texto de | Néao aplicavel lichvel Nao aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel VP/VPS CT TB PLAST X
aplicave
bula— RDC P 10
60/12
Notificac¢do 5. ONDE, COMO
de alteragdo E POR QUANTO 2 G COM EFEV
0954698/15- ) Nao ] )
30/10/2015 . de texto de | Néo aplicavel licdvel Nao aplicavel Naio aplicavel TEMPO POSSO VP CT TB PLAST X
aplicave
bula — RDC P GURADAR ESTE 10
60/12 MEDICAMENTO?
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Notifica¢do
de alteragao 2 G COM EFEV
1132432/14- ] Nao ] ) )
17/12/2014 5 de texto de | Néao aplicavel licdvel Nao aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel VP/VPS CT TB PLAST X
aplicave
bula — RDC P 10
60/12
Inclusao
2 G COM EFEV
0313060/14- Inicial de Nao
24/04/2014 Nao aplicavel Nao aplicéavel Nao aplicavel Nao aplicavel VP/VPS CT TB PLAST X
6 Texto de Bula aplicavel 10

—RDC 60/12




