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VITAMINA C MEDQUIMICA®
acido ascorbico

solugdo oral (gotas)
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome Genérico:
acido ascorbico

Forma Farmacéutica e Apresentacao:
Solucio oral (gotas) 200 mg/mL em frascos contendo 20 mL.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao:

Cada mL contém 200 mg de 4cido ascérbico.

Veiculos: metilparabeno, propilparabeno, hidréxido de sdédio, glicerol, sacarina sddica di-hidratada,
edetado dissodico di-hidratado, metabissulfito de sédio, dlcool etilico, aroma de laranja, corante caramelo
e dgua purificada.

1 ml corresponde a 24 gotas. Cada gota contém 8,33 mg de vitamina C.

Contém 0.5% de etanol.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1 - PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A Vitamina C Medquimica® € um suplemento vitaminico indicado como auxiliar do sistema imunol4gico
e sintomas de caréncia desta vitamina.

2 - COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A Vitamina C Medquimica® é um suplemento vitaminico antioxidante que desempenha um importante
papel nos processos de prote¢do e respiracdo celular. Também apresenta atividades fisioldgicas
decorrentes de sua ag¢do nos sintomas de caréncia desta vitamina. Astemia (fraqueza generalizada),
distdrbios digestivos e atraso de crescimento sdo observados na deficiéncia de vitamina C, assim como o
comprometimento da formacdo da substincia intercelular de certos tecidos do organismo, o que prejudica
o processo de cicatrizacdo e formagdo dos ossos e dentes.

Tempo médio estimado para inicio da acio:

Tempo para pico da concentracio plasmética do 4cido ascérbico apds ingestdo oral é de 4 a 5 horas.*
*Referéncia Bibliogréfica: Bento, P. Estudo de Bioequivaléncia de trés formulacdes de dcido ascérbico
em voluntdrios sadios. Dissertacdo de Mestrado, Campinas, 1997.

3 - QUANDO NAO DEVO USAR ESSE MEDICAMENTO?

Este medicamento € contraindicado para uso por pacientes com antecedentes de alergia a quaisquer
constituintes da férmula. A Vitamina C Medquimica® ndo deve ser administrada a pacientes com litfase
urindria (cdlculos renais) acompanhada por oxaldria (presenca de dcido oxdlico na urina), com aciddria
(urina 4cida) ou pH urindrio normal.

Este medicamento deve ser administrado com cautela em pacientes portadores de insuficiéncia renal.

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

4 - O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESSE MEDICAMENTO?

O uso da Vitamina C Medquimica® durante a gravidez deve ser orientado pelo médico.

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

Interacoes Medicamentosas

Medicamento-Medicamento

A Vitamina C Medquimica® pode potencializar (aumentar) a agdo da desferroxamina (medicamento
usado em casos de intoxicag@o por ferro ou aluminio).

Medicamento-Exames Laboratoriais



A Vitamina C Medquimica® também pode alterar o resultado de alguns exames laboratoriais, como
sangue oculto nas fezes, desidrogenase ldtica (enzima), glicose na urina, transaminases (enzimas do
figado) e bilirrubina.

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 (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

A Vitamina C Medquimica®, quando exposta ao ar e 2 umidade pode ter sua coloracio alterada.
Preserve a integridade da embalagem.

Aspecto Fisico:

Liquido limpido, de coloragdo castanha, com sabor e odor caracteristico, isento de material estranho.
Numero de lote e datas de fabricacfo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apés aberto, valido por 30 dias sem exceder a data de validade descrita na embalagem.

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?

As gotas poderdo ser diluidas em dgua ou sucos.

Adultos: 32 gotas, 3 vezes ao dia;

Criancas: 10 gotas, 3 vezes ao dia.

Considerando que 1 mL € equivalente a 24 gotas. Cada gota contém 8,33 mg de vitamina C.

Vitamina C Medquimica®200 mg/mL

. Criancas e
Criancas Adulto
Posologia - Gestantes Lactantes
1-3 anos 4-6 anos Acima de
7-10 anos
10 anos
II.lg/ge:stao 30 mg 30 mg 35 mg 45 mg 55 mg 70 mg
didria (3 gotas) (3 gotas) (4 gotas) (5 gotas) (6 gotas) (8 gotas)
recomendada & & & & & &
Dose  didria | 25 mg (3 gotas) por kg de peso até o | 25 mg (3 gotas) por kg de peso até o limite
recomendada | limite de 250 mg de 800 mg
% IDR 833,33% | 833,33% | 714,29% 1.777,78% | 1.454,55% | 1.142,86%
VEICULO QSP...eeeeeeeeee ettt e e te e et e e ettt e e taeeeestaeesssbeessseeessseeeanssaesssaeeanseeessaeesnseenans 1mL

(considerando que 1 mL corresponde a 24 gotas)

(*) Teor percentual do componente na posologia mdxima indicada na bula para adultos (32 gotas, 3 vezes
ao dia) e criancas (10 gotas, 3 vezes ao dia) relativo a Ingestdo Didria Recomendada.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure

orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou

cirurgiao-dentista.

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

Se vocé esquecer de tomar uma dose, deve toma-la assim que se lembrar, porém, ndo tome duas doses ao
mesmo tempo ou muito préximas uma da outra. Depois, continue com seu tratamento no préximo dia na
dose e hordrio habituais.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reacgdes alérgicas e reagdes especificas de cada individuo sdo possiveis de ocorrer quando se utiliza

vitaminas.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam esse medicamento):

pode acontecer com a administracdo de altas doses, por tempo prolongado, escorbuto de rebote (doenca

que surge como consequéncia da falta extrema de vitamina C), disttirbios digestivos (problemas de

estdmago e intestino), eritema (manchas avermelhadas na pele), cefaleia (dor de cabeca), aumento da

diurese (eliminacdo de liquidos pela urina) e litiase oxdlica ou Urica (cdlculos renais) em pacientes com

insuficiéncia renal e naqueles predispostos a calculose (aparecimento de célculos renais). Nduseas,

vOmitos e diarreias também podem acontecer.




Informe ao seu médico, cirurgiio-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
DESTE MEDICAMENTO?

Ainda ndo foram descritos sintomas de intoxicacdo. Se vocé ingerir uma grande quantidade desse
medicamento de uma sé vez, procure imediatamente socorro médico.

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

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes relacionadas
expediente expediente expediente expediente provacio (VP/VPS)
29/10/2014 | 0971887/14-7 (10461) NA NA NA NA Submissdo eletronica VP/VPS - 200 MG/ML SOL OR CT FR
Medicamento apenas para PLAS OPC GOT X 20 ML
Especifico - Inclusao disponibilizagio do texto - 500 MG COM CT BL AL
Inicial de Texto de de bula no Buldrio PLAS LAR X 20
Bula —RDC 60/12 eletronico da ANVISA
13/02/2015 | 0140439/15-3 (10454) NA NA NA NA I - IDENTIFICACAO VP/VPS - 200 MG/ML SOL OR CT FR
Medicamento DO MEDICAMENTO PLAS OPC GOT X 20 ML
Especifico — - 500 MG COM CT BL AL
Notificacdo de PLAS LAR X 20
Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12
08/04/2015 | 0307681/15-4 (10454) NA NA NA NA III- DIZERES LEGAIS | VP/VPS - 500 MG COM CT BL AL
Medicamento PLAS LAR X 20
Especifico —
Notificagdo de
Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12
12/12/2016 | 2589668/16-7 (10454) NA NA NA NA II- INFORMACOES AO | VP/VPS - 200 MG/ML SOL OR CT FR
Medicamento PACIENTE PLAS OPC GOT X 20 ML
Especifico — 5 - Onde, Como E Por - 500 MG COM CT BL AL
Notificacio de Quanto Tempo Posso PLAS LAR X 20
Alteragio de Texto de Guardar Este
Bula — RDC 60/12 Medicamento?
I1I- DIZERES LEGAIS
17/01/2017 | 0084690/17-2 (10454) NA NA NA NA III- DIZERES LEGAIS | VP/VPS - 200 MG/ML SOL OR CT FR
Medicamento PLAS OPC GOT X 20 ML

Especifico —




Notificacdo de
Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

11/07/2018 | 0552115/18-7 (10454) NA NA NA NA I- IDENTIFICACAO VP/VPS - 200 MG/ML SOL OR CT FR
Medicamento DO MEDICAMENTO PLAS OPC GOT X 20 ML
Especifico — - Composi¢ao
Notificagdo de II- INFORMACOES AO
Alteracdo de Texto de PACIENTE
Bula — RDC 60/12 6 — Como devo usar este
medicamento?
21/11/2018 | 1102528/18-0 (10454) NA NA NA NA III- DIZERES LEGAIS | VP/VPS - 200 MG/ML SOL OR CT FR
Medicamento PLAS OPC GOT X 20 ML
Especifico — - 500 MG COM CT BL AL
Notificacdo de PLAS LLAR X 20
Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12
26/04/2021 | O expediente (10454) NA NA NA NA II- INFORMACOES AO | VP/VPS - 200 MG/ML SOL OR CT FR
serd gerado Medicamento PROFISSIONAL PLAS OPC GOT X 20 ML
apos o Especifico — 9. Reagdes Adversas - 500 MG COM CT BL AL
protocolo Notificagao de PLAS LAR X 20
desta peti¢do Alteragdo de Texto de I1I- DIZERES LEGAIS

Bula — RDC 60/12

- Ajustes ortograficos
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VITAMINA C MEDQUfMICA®
acido ascorbico

comprimido
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome Genérico:
acido ascorbico

Forma Farmacéutica e Apresentacio:
Comprimidos de 500 mg em embalagem com 20 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

Composi¢ao:
Cada comprimido contém 500 mg de 4cido ascérbico.
Excipientes: diéxido de silicio, amido, celulose microcristalina, talco, estearato de magnésio e lactose.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1- PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A Vitamina C Medquimica® € um suplemento vitaminico indicado como auxiliar do sistema imunolégico
e sintomas de caréncia desta vitamina.

2 - COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A Vitamina C Medquimica® é um suplemento vitaminico antioxidante que desempenha um importante
papel nos processos de protecdo e respiracdo celular. Também apresenta atividades fisiolégicas
decorrentes de sua acdo nos sintomas de caréncia desta vitamina. Astemia (fraqueza generalizada),
distdrbios digestivos e atraso de crescimento sdo observados na deficiéncia de vitamina C, assim como o
comprometimento da formacao da substincia intercelular de certos tecidos do organismo, o que prejudica
o processo de cicatrizacdo e formacdo dos ossos e dentes.

Tempo médio estimado para inicio da acao:

Tempo para pico da concentragio plasmatica do dcido ascérbico apds ingestdo oral é de 4 a 5 horas.*
*Referéncia Bibliografica: Bento, P. Estudo de Bioequivaléncia de trés formulacdes de dcido ascorbico
em voluntdrios sadios. Dissertacdo de Mestrado, Campinas, 1997.

3 - QUANDO NAO DEVO USAR ESSE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contra-indicado para uso por pacientes com antecedentes de alergia a quaisquer
constituintes da férmula. A vitamina C ndo deve ser administrada a pacientes com litiase urindria
(célculos renais) acompanhada por oxaldria (presenca de dcido oxdlico na urina), com aciddria (urina
dcida) ou pH urindrio normal.

Este medicamento deve ser administrado com cautela em pacientes portadores de insuficiéncia renal.

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

4 - O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESSE MEDICAMENTO?

O uso da Vitamina C durante a gravidez deve ser orientado pelo médico.

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

Interacoes Medicamentosas

Medicamento-Medicamento

A Vitamina C Medquimica® pode potencializar (aumentar) a acdo da desferroxamina (medicamento
usado em casos de intoxicagdo por ferro ou aluminio).

Medicamento-Exames Laboratoriais

A vitamina C também pode também alterar o resultado de alguns exames laboratoriais, como sangue
oculto nas fezes, desidrogenase litica (enzima), glicose na urina, transaminases (enzimas do figado) e
bilirrubina.

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 (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

A Vitamina C Medquimica®, quando exposta ao ar e 2 umidade pode ter sua coloracio alterada.
Preserve a integridade da embalagem.

Aspecto Fisico:

Comprimido circular, plano, chanfrado, ndo sulcado, de colorag@o branca, isento de material estranho.
Niimero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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 MEDICAMENTOQ?

Os comprimidos de Vitamina C Medquimica® devem ser ingeridos com quantidade suficiente de dgua
para permitir a correta degluticao. Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

Adultos: 2 comprimidos ao dia;

Criancas: 1 comprimido ao dia.

Vitamina C Medquimica® 500 mg

. Criancas Criancas e Adulto
Posologia 1-3 anos 4-6 anos 7-10 anos | Acima de 10 anos Gestantes | Lactantes
Ingestdo didria
recomendada 30 mg 30 mg 35 mg 45 mg 55 mg 70 mg
% IDR 1111,00% | 1111,00% | 952,28% 2222,22% 1818,18% | 1428,57%
EXCIPIENtE QISP sttt ettt ettt sne s enneas 1comprimido

(*) Teor percentual do componente na posologia mixima indicada na bula para adultos (2 comprimidos) e
criangas (1 comprimido) relativo a Ingestdo Didria Recomendada.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure

orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou

cirurgiao-dentista.

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

Se vocé esquecer de tomar uma dose, deve tomda-la assim que se lembrar, porém, ndo tome duas doses ao
mesmo tempo ou muito préximas uma da outra. Depois, continue com seu tratamento no préximo dia na
dose e hordrio habituais.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reacgdes alérgicas e reagdes especificas de cada individuo sdo possiveis de ocorrer quando se utiliza

vitaminas.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam esse medicamento):

pode acontecer com a administracdo de altas doses, por tempo prolongado, escorbuto de rebote (doenca

que surge como consequéncia da falta extrema de vitamina C), distiirbios digestivos (problemas de

estdmago e intestino), eritema (manchas avermelhadas na pele), cefaleia (dor de cabeca), aumento da

diurese (eliminacdo de liquidos pela urina) e litiase oxdlica ou Urica (cdlculos renais) em pacientes com

insuficiéncia renal e naqueles predispostos a calculose (aparecimento de célculos renais). Nduseas,

vOmitos e diarreias também podem acontecer.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a através do seu servico de atendimento.

9 - O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUATIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

Ainda ndo foram descritos sintomas de intoxica¢do. Se vocé ingerir uma grande quantidade desse

medicamento de uma sé vez, procure imediatamente socorro médico.

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

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes relacionadas
expediente expediente expediente | expediente provacao (VP/VPS)
29/10/2014 | 0971887/14-7 (10461) NA NA NA NA Submissdo eletronica apenas | VP/VPS - 200 MG/ML SOL OR CT
Medicamento para disponibilizagdo do FR PLAS OPC GOT X 20
Especifico - Inclusao texto de bula no Buldrio ML
Inicial de Texto de eletronico da ANVISA - 500 MG COM CT BL AL
Bula — RDC 60/12 PLAS LAR X 20
13/02/2015 | 0140439/15-3 (10454) NA NA NA NA I- IDENTIFICACAO DO | VP/VPS - 200 MG/ML SOL OR CT
Medicamento MEDICAMENTO FR PLAS OPC GOT X 20
Especifico — ML
Notificagdo de - 500 MG COM CT BL AL
Alteracdo de Texto de PLAS LAR X 20
Bula - RDC 60/12
08/04/2015 | 0307681/15-4 (10454) NA NA NA NA III- DIZERES LEGAIS VP/VPS - 500 MG COM CT BL AL
Medicamento PLAS LAR X 20
Especifico —
Notificacdo de
Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12
12/12/2016 | 2589668/16-7 (10454) NA NA NA NA II- INFORMACOES AO VP/VPS - 200 MG/ML SOL OR CT
Medicamento PACIENTE FR PLAS OPC GOT X 20
Especifico — 5 - Onde, Como E Por ML
Notificagdo de Quanto  Tempo  Posso - 500 MG COM CT BL AL
Alteragio de Texto de Guardar Este PLAS LAR X 20
Bula — RDC 60/12 Medicamento?
I11I- DIZERES LEGAIS
17/01/2017 | 0084690/17-2 (10454) NA NA NA NA III- DIZERES LEGAIS VP/VPS - 200 MG/ML SOL OR CT
Medicamento FR PLAS OPC GOT X 20
Especifico — ML




Notificacdo de
Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

11/07/2018 | 0552115/18-7 (10454) NA NA NA NA II- IDENTIFICACA | VP/VPS - 200 MG/ML SOL OR CT
Medicamento O DO MEDICAMENTO FR PLAS OPC GOT X 20
Especifico — - Composicdo ML
Notificagdo de II- INFORMACOES AO
Alteracdo de Texto de PACIENTE
Bula — RDC 60/12 6 — Como devo usar este
medicamento?
21/11/2018 | 1102528/18-0 (10454) NA NA NA NA III- DIZERES LEGAIS VP/VPS - 200 MG/ML SOL OR CT
Medicamento FR PLAS OPC GOT X 20
Especifico — ML
Notificagdo de - 500 MG COM CT BL AL
Alteracdo de Texto de PLAS LAR X 20
Bula — RDC 60/12
26/04/2021 | O expediente (10454) NA NA NA NA II- INFORMACOES AO VP/VPS - 200 MG/ML SOL OR CT
serd gerado Medicamento PROFISSIONAL FR PLAS OPC GOT X 20
apods o Especifico — 9. Reagdes Adversas ML
protocolo Notificagao de - 500 MG COM CT BL AL
desta peti¢do Alteragdo de Texto de III- DIZERES LEGAIS PLAS LAR X 20

Bula — RDC 60/12

- Ajustes ortograficos




