Redoxon ®

Bayer S.A.
Solucéo Oral

200 mg/ml &cido ascérbico




Redoxor?

acido ascorbico

APRESENTACOES
Solugéo oral contendo 200 mg/ml de &cido ascorliintbalagem contendo 1 frasco de 20 ml.

USO ORAL
USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 ml (20 gotas) contém:

acido ascorbico (vitamina C) .................. 209

Excipientes: sacarina sédica di-hidratada, metilpano, propilparabeno, glicerol, hidréxido de spdimramelo
concentrado, aroma de caramelo, esséncia de araepércia de laranja doce e 4gua purificada.

Tabela demonstrativa de % de Ingestdo Diaria Recomelada (IDR) em relacdo a posologia maxima para as
faixas etarias de 0 a 10 anos:

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

meses | meses anos anos anos
P 50 3,08 8 9,82 17,63 24,49
minimo kg kg kg kg kg
P 50 7,55 10 15,19 21,7 32,23
mMAaximo 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
%IDR 115005 | 266% | 300%| 566%| — 685%
minima
%IDR | 58006 | 333% | 500%| 700%|  914%
maxima

P 50 minimo =peso médio de 50% dos lactentes e criancas redsranmnenor idade da faixa etaria.

Ex: 0 meses — peso médio de 50% dos lactente8&g.,0

P 50 maximo =peso médio de 50% dos lactentes e criancas redsramhaior idade da faixa etaria.

Ex: 6 meses — peso médio de 50% dos lactente$&gd.,5

Dose minima =dose em gotas recomendada para a menor idadexdaféaria.

Dose maxima =dose em gotas recomendada para a maior idadexdeetaria.

% IDR minima = porcentagem da IDR calculada para a menor idad&taetaria.

% IDR méxima = porcentagem da IDR calculada para a maior idadaixka etaria.

Marcondes, EduarddCrescimento in SucupiréACSL; Bricks,LF; Kobinger MEBA,; Saito MI and Zuaotto,
SMC. Pediatria em Consultérid® Edicdo, Ed. Savier, 2000, Pag 16-21.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Redoxon® é indicado como suplemento vitaminicosegglintes casos:
- auxiliar do sistema imunolégico;

- antioxidante;



- pbs-cirdrgico e cicatrizante;

- doencgas crbnicas e convalescencga;

- dietas restritivas e inadequadas;

- como auxiliar nas anemias carenciais;

Redoxon® também é indicado como suplemento vitamipara recém nascidos, lactentes e criancas emiéas
crescimento.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O acido ascorbico (vitamina C) € uma importantangina hidrossoltvel e antioxidante (neutraliza fet@s dos
radicais livres), participando de diversas reacfiegabdlicas no organismo. Por se armazenar em shaixa
quantidades no corpo humano, a vitamina C preasaobtida através de fontes externas (alimentagéo o
suplementac¢do) de forma regular e em quantidadsEente.

A vitamina C auxilia e fortalece as defesas do miggao no sistema imunolégico: a vitamina C coniribara a
protecdo das células contra a acdo dos radicaisslifespécies reativas de oxigénio) geradas psfzosta
inflamatéria.

A vitamina C é necesséria para o funcionamentoustirjdos glébulos brancos, sua movimentacgéo, elgamde
agentes agressores (como virus e bactérias, pompéde atividade antimicrobiana e para a sinteseadiggeno e
cicatrizacdo de feridas. Além disso, as quantidaiesitamina C no sangue (plasma) e nos glébulaados
(leucdcitos) decaem rapidamente durante infec¢@estresse. O aumento da ingestdo de vitamina Cos&au
benéfico em grupos de risco para infeccfes e dimaduragéo e a gravidade dos resfriados comuns.

A vitamina C tem um importante papel na producéoalégeno.

O colageno é fundamental para a manutencdo darbdisica representada pela pele e mucosas cifdegoes.

A formacgédo prejudicada de coldgeno provoca divesso®mas observados no escorbuto (deficiénciaegoey
vitamina C) como o atraso na cicatrizacdo de feridastlrbios do crescimento dsseo, fragilidadevde®s e ma
formacéo da dentina (substancia importante pavangaicdo dos dentes).

O &cido ascérbico desempenha papel importante s@@o do ferro dos alimentos, transformando-ofodaa
férrica em ferrosa, auxiliando assim, na protegura a anemia ferropriva (deficiéncia de ferro).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Redoxon® é contraindicado:

- para pacientes com hipersensibilidade (alergia) susbstancia ativa (acido ascérbico) ou a qualqueim dos
componentes da formulagéo;

- para pacientes com célculo renal (pedra nos ringor oxalato ou com eliminacéo de oxalato pela ura

- para pacientes com insuficiéncia renal grave (dieféncia do funcionamento do rim) ou faléncia renalO uso
de altas doses de vitamina C em pacientes cujossindo funcionem efetivamente, pode provocar a formao
de cristais e/ou pedras nos rins ou levar a insuféncia renal.

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

* Precaucdes e Adverténcias

A dose diaria recomendada n&o deve ser ultrapassada ndo ser que clinicamente indicado e recomendado
por um médico ou profissional de saude.

Pacientes que tomem outras vitaminas, polivitamin@s, qualquer outro medicamento ou estejam sob
cuidados médicos, devem consultar o médico antestdenar Redoxorf.

A vitamina C aumenta a absor¢do de ferro. Criangcasom hemocromatose devem consultar um profissional
de salde antes de usar Redox®n

A vitamina C é parcialmente metabolizada em &cidoxalico. Criangcas com hiperoxaliria, nefrolitiase ou
predisposigdo para nefrolitiase devem consultar urprofissional de satlide antes de usar Redox&n

Adultos e adolescentes com 12 anos ou mais deverntag\a ingestdo acima de 500 mg/dia.



Pacientes com insuficiéncia renal grave (mau funamamento dos rins), incluindo os que recebem didlise
devem consultar um profissional da salde antes desar Redoxor?, pois um ajuste de dose pode ser
necessario.

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

A vitamina C pode interferir com alguns exames lab@toriais, resultando em resultados falsos. Informeo
seu médico ou profissional de satde ao tomar esteguto e se exames de laboratério estiverem planejas.

A vitamina C pode interferir com kits de exames e ligosimetros, resultando em resultados falsos. Canlge 0
folheto informativo do kit de exame ou do glicosinteo para orientacao.

Redoxorf ndo contém actcares (glicidios) podendo ser utidido por diabéticos.
« Fertilidade, gravidez e lactagéo

Fertilidade
N&o hé evidéncias de que niveis endégenos normaeswtamina C causem efeitos reprodutivos adversosre
seres humanos.

Gravidez

Durante a gestacdo, geralmente a ingestdo de RedoXcé considerada segura desde que utilizada na dose
recomendada. Entretanto, durante a gravidez, Redox® deve ser administrado somente sob recomendacéo
médica. A dose recomendada ndo deve ser ultrapassad

Lactacdo

Quando tomado de acordo com as recomendacdes duram lactacédo, a suplementacdo com RedoXog
segura. Entretanto, durante a lactacdo, Redoxéhdeve ser administrado somente quando clinicamente
indicado e recomendado pelo médico. A dose recomextth ndo deve ser ultrapassada.

A vitamina C é excretada no leite materno. Isso devser levado em consideracdo se a crianca estiver
recebendo suplementacéo.

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

Redoxorf ndo afeta ou tem influéncia desprezivel na capacide de dirigir veiculos e de operar maquinas.

* Interagbes Medicamentosas

A desferroxamina usada juntamente com o acido asddico pode aumentar a toxicidade do ferro nos tecidp
especialmente no coragdo, causando descompensagidiaca.

A suplementacdo com antioxidantes, incluindo a vitaina C, pode reduzir os niveis sanguineos de
ciclosporina. Doses cronicas ou altas doses de wiiaa C podem interferir na eficacia de dissulfiram.Doses
elevadas de vitamina C reduzem significativamente aoncentracdo sérica de indinavir, podendo assim
interferir com a sua eficacia.

Doses elevadas de vitamina C podem interferir comeficicia da varfarina.

* InteragBes com Alimentos/Suplementos

A vitamina C pode aumentar a absorcdo de ferro, eggialmente em pacientes com deficiéncia de ferro.
Pequenas elevacdes graduais de ferro podem ser imamtes em pacientes com hemocromatose hereditaria
(doenca genética em que ocorre deposito de ferro woganismo), pois elas podem agravar a sobrecarga d
ferro.



* InteragBes em Exames de Laboratorio

Como a vitamina C é um forte agente redutor (ou saj doador de elétrons), ela pode causar interferéiac
quimica em exames de laboratério que envolvem oxidao — rea¢gBes de reducgdo, tais como as analises de
glicose, creatinina, carbamazepina, acido Urico ev$fatos inorgénicos na urina, no soro e de sangueutto
nas fezes, resultando em resultados falsos. Utilizaxames especificos que ndo dependam de proprieéad
redutoras ou, descontinuar a vitamina C da dieta & evitar qualquer interferéncia indesejavel. Consté as
informacg@es do fabricante para determinar se o acimascorbico interfere no exame.

A vitamina C pode interferir em exames que medem @lose na urina e no sangue, resultando em resultaglo
falsos, embora ela ndo tenha efeito sobre a gliceaniConsulte o folheto informativo do glicosimetro v kit de
exame para determinar se o 4cido ascérbico interferem exames e para buscar orientacdo sobre exatiddo
nas leituras.

A vitamina C interfere nos testes de pesquisa de etiaminofeno na urina, baseados na hidrdlise e forngao
de cromégeno azul de indofenol, podendo levar a umesultado negativo do teste na presenca de
acetaminofeno.

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

O &cido ascérbico deve ser descontinuado se houwaispeita de interferéncia no teste de guaiaco.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voassta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

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

Numero de lote e datas de fabricacdo e validadeide embalagem.

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

Redoxof? gotas apresenta-se na forma de uma solucdo lirmdel®mente opalescente de coloragdo marrom com
cheiro de frutas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.d0aele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se poderé utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

« Posologia e Modo de usar

Recém-nascidos e prematurost a 3 gotas por dia

Criancas: 1 gota por quilo de peso por dia.

As gotas podem ser tomadas com 4gua, suco, alisnemt@inda de acordo com orientacdo médica.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duv&laobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, proeunrientacdo meédica ou de seu cirurgido-dentista

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
As reacGes adversas listadas foram identificadas dante o uso de Redoxch apds a sua aprovagdo. Como
estas reacfes séo relatadas voluntariamente, nenmgee é possivel estimar a sua frequéncia com configa.

* Alteracdes gastrintestinais
Eventos gastrintestinais leves como nauseas, vonsitodiarreia, bem como dores gastrintestinais e
abdominais.

« Alteracdes do sistema imunolégico
Reacéo alérgica, reacdo anafilatica e choque anditiico.



Foram relatadas reacfes alérgicas (hipersensibilide) com respectivas manifestacfes laboratoriais e
clinicas, incluindo asma, reacfes leves a moderadgsie potencialmente podem afetar a pele, o trato
respiratério, o trato gastrintestinal e o sistema ardiovascular, incluindo sintomas, tais como erupgé
cuténea, urticaria, edema alérgico (inchaco), angémlema (inchaco e vermelhiddo na pele), prurido (cetra
na pele), distarbios cardiorrespiratérios e reagfegraves, incluindo choque anafilatico.

Informe ao seu meédico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reac¢des indesejaveis pelo
do medicamento. Informe também & empresa através deu servigo de atendimento.

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

N&o ha evidencias de que Reddkmossa levar a uma superdose, se usado conforormeadacao.

Deve-se fazer um ajuste para a ingestéo de vitaGmpartir de todas as suas fontes.

Os sinais e sintomas clinicos, achados laborasogi@is consequéncias da superdose séo altamesrtsfitizdos,
dependem da sensibilidade do paciente e das ciéawaias envolvidas.

As manifesta¢fes gerais da superdose com vitamjp@d€m incluir o aumento de distirbios gastrintasti como
constipagdo, diarreia, nduseas e vomitos. Se i@ign®ms ocorrerem, Redoxdrdeve ser interrompido e um
profissional da satde deve ser consultado.

As manifestacdes clinicas especificas podem inclagguinte:

A ingestdo aguda e crdnica de vitamina C de tosldsraes acima de 50 mg/dia em lactentes, acind@eng/dia
em criancas de 1 a 3 anos de idade, acima de 6M&flanegn criancas de 4 a 8 anos de idade, acim2@rhg/dia
em criangas de 9 a 13 anos de idade, acima dertg@ba em adolescentes de 14 a 18 anos de idaciene de
2000 mg/dia em adultos aumenta o risco de efettesraos.

A superdose aguda ou cronica de vitamina C (acar@gldia em adultos) pode elevar significativamerst niveis
de oxalato na urina e no soro. Em alguns casaspizde causar hiperoxalUria, cristal(ria de oxal@acélcio,
deposicao de oxalato de célcio, formacao de catewmal, nefropatia tubulo-intersticial e insuficiénrenal aguda.
Os pacientes com doencas renais de base tais cpemxallria, nefrolitiase ou histérico de nefiiale e/ou
insuficiéncia renal grave, incluindo aqueles enishapodem ser sensiveis aos efeitos de toxicidadetamina C
em doses mais baixas.

A superdose de vitamina C (acima de 3 g/dia enmgais e acima de 15 g/dia em adultos) pode provmradlise
oxidativa (rompimento de glébulos vermelhos pomgério) ou coagulacdo intravascular disseminada esagas
com deficiéncia da enzima glicose-6-fosfato degjdnase (G6PD).

Também houve rela¢@o da hemdlise com a administrdedvitamina C em recém-nascidos com deficiéneia d
glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PD) e em laesgutematuros normais.

O consumo crénico de altas doses de vitamina @ngade 500 mg/dia em adultos) pode agravar a sajyeede
ferro e resultar em danos nos tecidos de pacientashemocromatose.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecenu®sintomas procure orientacdo médica.
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Bula Paciente
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéo/ fficacdo que altera bula

Dados das altera¢des delbs

Data do N° do Data do N° do Data de Verstes Apresentagdes
_ _ Assunto ) ) Assunto Itens de bula )
expediente| expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Incluséo de
Notificagéo local de
de alteracso fabricacdo do 200 MG/ML SOL
l\_lap N&o aplicavel | de texto de | 22/04/2016 1595671/16- medpamepto de 16/05/2016 Dizeres Legais VP/VPS OR CT FRVD
aplicavel bula — RDC 7 liberacéo AMB CGT X 20
convencional ML
60/12
com prazo de
andlise
Notificacdo Solugéo oral 200
de alteracéo N&o mg/ml.
30/10/2015| 0954698/15-7 de texto de | Nao aplicavel o Nao aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel VP/VPS Embalagem
aplicavel
bula — RDC contendo 1 frascd
60/12 de 20 ml
Incluséo de
Notificagéo chal ge Solucéo oral 200
~ fabricacéo do
de alteracdo 0163776/14-| medicamento de mg/mi.
17/12/2014| 1132432/14-% de texto de | 28/02/2014 . ~ 01/06/2014 Dizeres Legais VPIVPS Embalagem
2 liberacéo
bula — RDC convencional contendo 1 frascg
60/12 de 20 ml
com prazo de
andlise
Incluséo o N&ao o o o Solucgéo oral 200
24/04/2014| 0313060/14-6 o N&o aplicavel o N&o aplicavel N&o aplicave| N&o aplicavel VP/VPS mg/ml
Inicial de aplicavel :

Embalagem
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contendo 1 frascq

Texto de Bulal
— RDC 60/12

de 20 ml




Redoxon ®

Bayer S.A.
Comprimido efervescente

1 g acido ascorbico




Redoxor?

acido ascorbico

APRESENTACOES
Comprimidos efervescentes contendo 1g de vitamif@&i@o ascérbico).
Embalagens contendo 1 ou 3 tubos com 10 compringf#mgescentes.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente contém:

acido ascorbico (vitamina C) .............ccvveeee. 1g

Excipientes: esséncia de laranja, esséncia dertaagsacarina sédica, bicarbonato de sdédio, dodet sédio,
riboflavina, apocaroteno a 1%, sacarose e acidérizo.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Redoxof? € indicado como suplemento vitaminico:

- auxiliar do sistema imunoldgico;

- antioxidante;

- pés-cirdrgico e cicatrizante;

- doengas crbnicas e convalescenca;

- dietas restritivas e inadequadas;

- como auxiliar nas anemias carenciais.

Redoxof? também ¢é indicado como suplemento vitaminico jThrsos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vitamina C (acido ascérbico) é uma importanteamiina hidrossoltuvel (solivel em &agua) e antioxielant
(neutraliza os efeitos dos radicais livres), pgréindo de diversas reacdes metabdlicas no organismo

Por se armazenar em baixas quantidades no corpanmma vitamina C precisa ser obtida através deegon
externas (alimentagéo ou suplementacéo) de forgudaree em quantidade suficiente.

A vitamina C auxilia e fortalece as defesas do wiggao, 0 sistema imunolégico: a vitamina C coniripara a
protecdo das células contra a agdo dos radicaes)ibem como de espécies reativas de oxigéniadgemela
resposta inflamatéria.

A vitamina C é necessaria para o adequado funcienintdos glébulos brancos, sua movimentagéo, eipdm de
agentes agressores (como virus e bactérias, pompéxe atividade antimicrobiana e para a sintesealiégeno e
cicatrizagcdo de feridas. Além disso, as quantidatlesitamina C no sangue (plasma) e nos glébulaados
(leucécitos) caem rapidamente durante infecgfestresse. A vitamina C em doses maiores ou igudig/@dia
reduz a duragéo e a gravidade do resfriado.

A vitamina C tem um importante papel na producacalégeno. O colageno é fundamental para a marddgede;
barreira fisica representada pela pele e mucosasacimfecgfes. A formacgao prejudicada de colagemovoca
diversos sintomas observados no escorbuto (deficiégrave de vitamina C) como o atraso na cicatéiaade
feridas, disturbios do crescimento 6sseo, fragliéddos vasos e mé formacao da dentina (substanp@tante
para a formacgé&o dos dentes).



O acido ascérbico desempenha papel importante sar@@o do ferro dos alimentos, transformando-oodad
férrica em ferrosa, auxiliando assim, na protegdre a anemia ferropriva (por deficiéncia de ferro

Os niveis de vitamina C nos fumantes é 40% mailtpie nos nao fumantes, podendo ser normalizaaoéstde
suplementagao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

RedoxorP é contraindicado:

- para pacientes que apresentem hipersensibilidad@lergia) a qualquer um dos ingredientes ativos oa
gualquer um dos excipientes;

- para pacientes com presenca ou historico de calouenal (pedra nos rins) por oxalato ou com elimiagao
de oxalato pela urina;

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

O uso de altas doses de vitamina C em pacientes asljrins ndo funcionem efetivamente, pode provocar a
formacao de cristais e/ou pedras nos rins ou levarinsuficiéncia renal.

- para pacientes com hemocromatose (absorcéo exagea de ferro pelo organismo).

Redoxor? é contraindicado para menores de 12 anos.

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

= Adverténcias e Precaucgdes
A dose de vitamina C ndo deve ser ultrapassada. Alwedose (dose muito alta) de vitamina C aumenta o
risco de efeitos indesejaveis, inclusive provoca misito de oxalato de célcio, necrose tubular agude/ou
insuficiéncia renal (mau funcionamento dos rins).
Individuos com insuficiéncia renal (mau funcionameto dos rins) devem consultar um médico ou
profissional de salde antes de tomar doses altas\dtamina C.
Individuos com deficiéncia de glicose-6-fosfato desogenase (disturbio hereditario em que ha diminugéao
desta enzima) ndo devem tomar dose maior que a resendada. A dose elevada de vitamina C nestes
pacientes foi relacionada com anemia hemolitica (deg&o de gldbulos vermelhos).
Individuos que tomem outras vitaminas, polivitamintos, qualquer outro medicamento ou estejam sob
cuidados médicos devem consultar um profissional dmlde antes de tomar Redoxéh
A vitamina C pode interferir com exames de laboratdo resultando em resultados falsos. Informe ao seu
médico ou profissional de salde ao tomar este prottue se forem planejados exames laboratoriais.
A vitamina C pode interferir com kits de exames ddaboratério e glicosimetros originando resultadosdlsos.
Consulte as informacg8es do kit de exame ou do glgimetro para orientacao.
“Atencéo diabéticos: Redoxoff contém acglcar”.
Nas dietas com controle de sodio (sal), considergue cada comprimido efervescente de RedoxBrrontém
283,6 mg de sddio (0,72 g de NaCl).

= Fertilidade, gravidez e lactagédo
Nao esta comprovado que quantidades normais de vitana C causem efeitos indesejaveis na reproducéo de
seres humanos.
Durante a gestacéo e lactacédo, geralmente se comsil segura a ingestdo de Redox8rdesde que na dose
recomendada. Entretanto, como ndo ha estudos contadlos em nimero suficiente em humanos avaliando o
risco de tratamento durante a gestacdo e lactacd®edoxorf deve ser administrado somente se for
considerado essencial pelo médico nesses periododgose recomendada ndo deve ser ultrapassada, pomma
dose alta constante pode ser prejudicial ao fetoa® recém-nascido.
A vitamina C é secretada no leite humano e portantdeve-se levar em consideragéo este fato.



“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista”.

Redoxorf tem muito pouca ou nenhuma influéncia na capacidadde dirigir veiculos ou operar maguinas.

= InteragBes Medicamentosas
A desferroxamina usada junto com a vitamina C podeaumentar a toxicidade do ferro nos tecidos,
especialmente no coracéo, causando descompensagidiaca.
A suplementacao com antioxidantes, inclusive a vitaina C, pode reduzir os niveis sanguineos de cighasina.
Doses crbnicas ou altas de vitamina C podem interfecom a eficacia de dissulfiram (medicamento comé o
alcoolismo) e da varfarina (medicamento anticoagufde).
Doses altas de vitamina C reduzem significativameata concentracdo seérica de indinavir (um inibidor d
protease), assim podendo interferir com a sua efici.

= InteragBes com Alimentos/Suplementos
A vitamina C pode aumentar a absorcdo de ferro, eggialmente em pacientes com deficiéncia de ferro.
Pequenos aumentos graduais de ferro podem ser imgantes em pacientes com condi¢bes tais como
hemocromatose hereditaria (absor¢do exagerada derife pelo organismo, transmitida geneticamente), pai
ela pode agravar a sobrecarga de ferro.

= InteragBes com Exames de Laborat6rio
A vitamina C é um forte agente redutor (ou seja, dador de elétrons) e pode causar interferéncia quilta em
exames de laboratério envolvendo reacdes quimicasajs como analises de dosagem de glicose, creatain
carbamazepina, acido Urico e fosfatos inorganicosarurina, no soro e de sangue oculto nas fezes.
O uso de exames especificos que ndo sejam depeneemtas propriedades de redugéo de vitamina C, ou a
descontinuagdo da vitamina C dietética extra, ird\atar qualquer interferéncia indesejavel.
A vitamina C pode interferir com exames que medemligose urinaria e sanguinea originando resultados
falsos, apesar de ela ndo ter efeito sobre os nis/éia glicose. Consulte o folheto informativo do glosimetro
ou do kit de exame para determinar se a vitamina Gnterfere e para orientacdo sobre a exatiddo nas
leituras.
A vitamina C interfere nos testes de pesquisa de etaminofeno na urina, baseados na hidrdlise e forngdo
de cromégeno azul de indofenol, podendo levar a umesultado negativo do teste na presenca de
acetaminofeno.
A vitamina C (acima de 1g/dia) pode resultar em falb-negativo no teste de guaiaco. O acido ascorbideve
ser descontinuado se houver suspeita de interfer@amo teste de guaiaco.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vacesta fazendo uso de algum outro medicamento”.

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@ &09roteger da umidade.

Umidade e calor alteram a cor do comprimido, todoan impréprio para uso.

“Numero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem”.

“Nao use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original”.

Redoxof? apresenta-se na forma de comprimido redondo mlanobordas biseladas, de coloragéo laranja-clara e
cheiro de laranja.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamentoasd ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-10".

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcana#as criangas”.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
= Posologia e Modo de usar
Adultos e criangas acima de 12 anos: 1 comprimielvescente ao dia.
O comprimido efervescente devera ser dissolvidmentopo com agua (aproximadamente 200 ml).
“Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de diad sobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista”.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
“Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista”.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
“As reacBes adversas foram identificadas durante oso ap6s a aprovacdo de RedoxBre sdo relatadas
voluntariamente”.

= Alterac¢des gastrintestinais
Diarreia, nduseas, vomitos, dores gastrintestinais abdominais.

= Alterac¢des do sistema imunolégico
Reacdo alérgica, reacdo anafilatica e choque andfiico.
Foram relatadas reacBes alérgicas (hipersensibilida) com respectivas manifestacdes laboratoriais e
clinicas, incluindo asma, reacdes leves a moderadagsie potencialmente podem afetar a pele, trato
respiratério, trato gastrintestinal e sistema cardbvascular, incluindo sintomas tais como erupcao céahea,
urticaria, edema alérgico (inchago), angioedema (@haco e vermelhiddo na pele), prurido (coceira nagte),
distarbios cardiorrespiratorios e reagfes gravesncluindo choque anafilatico.
“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&éutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pako
do medicamento. Informe também a empresa através d®u servico de atendimento”.

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

N&o ha evidéncias de que Reddkpossa levar a uma superdose quando usado confecoraendado.

Deve-se fazer ajuste para a ingestdo de vitamma&tir de todas as outras fontes.

Os sinais clinicos e sintomas, os resultados |laaes e as consequéncias da superdose sdo ateamen
diversificados, dependentes da sensibilidade dieiptece das circunstancias adjacentes.

As manifesta¢gfes gerais da superdose com vitamirmodem incluir aumento de distarbios gastrinteina
inclusive diarreia, nauseas e vomitos. Se taisosias ocorrerem, Redox®drdeve ser interrompido e um
profissional de salde deve ser consultado.

As manifestagdes clinicas especificas podem inclagguinte:

A superdose aguda ou crbnica de vitamina C (acin2 g/dia) pode elevar significativamente os nigéiscos e
urindrios de oxalato. Em alguns casos, isto podsasehiperoxallria, cristallria por oxalato de icdldepdsito de
oxalato de calcio, formacdo de calculo renal, meftia tdbulo-intersticial e insuficiéncia renal dgu
(funcionamento prejudicado dos rins). Os pacieobes insuficiéncia renal leve a moderada podemsszesiveis
a estes efeitos de toxicidade da vitamina C emsdosas baixas e devem consultar um profissionabdae antes
do uso do medicamento.

A superdose de vitamina C (acima de 3 g/dia enmgais e acima de 15 g/dia em adultos) pode provmablise
oxidativa ou coagulagdo intravascular disseminamgulacdo do sangue) em pacientes com defici@eia
glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PD).



“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamb@, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacbes”.

MS — 1.7056.0016
Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura - CRF-SP n°35b5
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Anexo B

Histérico de Alteracédo da Bula

Bula Paciente

Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢do/ ificacao que altera bula

Dados das alteragdes delbs
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Redoxon ®

Bayer S.A.
Comprimido efervescente

2 g acido ascorbico




Seience for a Better Life

RedoxorP

acido ascorbico

APRESENTACOES
Comprimidos efervescentes contendo 2g de vitami(écido ascorbico).
Embalagem contendo 1 tubo com 10 comprimidos efeprees.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente contém:

acido ascorbico (vitamina C) ............cecevveeeen. 29

Excipientes: acido citrico, esséncia de laranjgémsa de limao, corante amarelo quinolina, biczsabm de sddio,
cloreto de sédio, sacarose e ciclamato de sédio.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Redoxof? é indicado como suplemento vitaminico nos segslicasos:
- auxiliar do sistema imunoldgico;

- antioxidante;

- pés-cirdrgico e cicatrizante;

- doengas crbnicas e convalescenca;

- dietas restritivas e inadequadas;

- como auxiliar nas anemias carenciais;

- como suplemento vitaminico para idosos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vitamina C (&cido ascérbico) € uma importanteamiiha hidrossollvel (solivel em &gua) e antioxiglant
(neutraliza os efeitos dos radicais livres), pgpéindo de diversas rea¢des metabdlicas no organismo

Por se armazenar em baixas quantidades no corpaniayma vitamina C precisa ser obtida através deegon
externas (alimentagéo ou suplementacéo) de forgudaree em quantidade suficiente.

A vitamina C auxilia e fortalece as defesas do miggao, 0 sistema imunolégico: a vitamina C coniripara a
protecéo das células contra a acdo dos radicaes)ibem como de espécies reativas de oxigéniadgemela
resposta inflamatoria.

A vitamina C é necessaria para 0 adequado funcientmdos glébulos brancos, sua movimentacao, eigdm de
agentes agressores (como virus e bactérias, poypée atividade antimicrobiana e para a sinteseadiggeno e
cicatrizacdo de feridas. Além disso, as quantidattesitamina C no sangue (plasma) e nos glébuleados
(leucdcitos) caem rapidamente durante infeccdestresse. A vitamina C em doses maiores ou igudig/dia
reduz a duracgéo e a gravidade do resfriado.

A vitamina C tem um importante papel na producdcalégeno. O colageno é fundamental para a maradete;
barreira fisica representada pela pele e mucosasacimfecgfes. A formagéo prejudicada de colagemowoca
diversos sintomas observados no escorbuto (deficiégrave de vitamina C) como o atraso na cicaéiaade
feridas, distarbios do crescimento ésseo, fragikddos vasos e ma formagédo da dentina (substanpi@tante
para a formacédo dos dentes).



Seience for a Better Life

O &cido ascoérbico desempenha papel importante sargito do ferro dos alimentos, transformando-oodand
férrica em ferrosa, auxiliando assim, na protegdre a anemia ferropriva (por deficiéncia de ferro

Os niveis de vitamina C nos fumantes é 40% mailtpie nos nao fumantes, podendo ser normalizaaoéstde
suplementagéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

RedoxorP é contraindicado:

- para pacientes que apresentem hipersensibilidad@lergia) a qualquer um dos ingredientes ativos oa
gualquer um dos excipientes;

- para pacientes com presenca ou histdrico de calouenal (pedra nos rins) por oxalato ou com elimiagéo
de oxalato pela urina;

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

O uso de altas doses de vitamina C em pacientes @sljrins ndo funcionem efetivamente, pode provocar a
formacéo de cristais e/ou pedras nos rins ou levarinsuficiéncia renal.

- para pacientes com hemocromatose (absorcéo exagéa de ferro pelo organismo).

Redoxor? é contraindicado para menores de 12 anos.

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

= Adverténcias e Precaucdes
A dose de vitamina C ndo deve ser ultrapassada. Alwedose (dose muito alta) de vitamina C aumenta o
risco de efeitos indesejaveis, inclusive provoca miisito de oxalato de calcio, necrose tubular aguda/ou
insuficiéncia renal (mau funcionamento dos rins).
Individuos com insuficiéncia renal (mau funcionameto dos rins) devem consultar um médico ou
profissional de salde antes de tomar doses altas\dtamina C.
Individuos com deficiéncia de glicose-6-fosfato desogenase (disturbio hereditario em que ha diminugéao
desta enzima) ndo devem tomar dose maior que a resendada. A dose elevada de vitamina C nestes
pacientes foi relacionada com anemia hemolitica (decdo de glébulos vermelhos).
Individuos que tomem outras vitaminas, polivitamintos, qualquer outro medicamento ou estejam sob
cuidados médicos devem consultar um profissional dmlde antes de tomar Redoxéh
A vitamina C pode interferir com exames de laboratdo resultando em resultados falsos. Informe ao seu
médico ou profissional de salde ao tomar este prottue se forem planejados exames laboratoriais.
A vitamina C pode interferir com kits de exames ddaboratério e glicosimetros originando resultadosdisos.
Consulte as informag@es do kit de exame ou do glgimetro para orientacéo.
“Atencéo diabéticos: Redoxoff contém acglcar”.
Nas dietas com controle de sddio (sal), considergue cada comprimido efervescente de RedoxBrrontém
254 mg de sédio (0,65 g de NacCl).

= Fertilidade, gravidez e lactagédo
N&o estd comprovado que quantidades normais de vitaina C causem efeitos indesejaveis na reproducédo de
seres humanos.
Durante a gestacéo e lactacéo, geralmente se comsil segura a ingestdo de Redox8rdesde que na dose
recomendada. Entretanto, como ndo hé estudos contados em nimero suficiente em humanos avaliando o
risco de tratamento durante a gestacdo e lactacd®edoxorP deve ser administrado somente se for
considerado essencial pelo médico nesses periododgose recomendada ndo deve ser ultrapassada, pomma
dose alta constante pode ser prejudicial ao fetoa® recém-nascido.
A vitamina C é secretada no leite humano e, portaatdeve-se levar em consideracao este fato.
“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista”.
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Redoxorf tem muito pouca ou nenhuma influéncia na capacidadde dirigir veiculos ou operar maquinas.

= Interagbes Medicamentosas
A desferroxamina usada junto com a vitamina C podeaumentar a toxicidade do ferro nos tecidos,
especialmente no coragéo, causando descompensagidiaca.
A suplementacéo com antioxidantes, inclusive a vitaina C, pode reduzir os niveis sanguineos de cighasina.
Doses crbnicas ou altas de vitamina C podem interfecom a eficacia de dissulfiram (medicamento comé o
alcoolismo) e da varfarina (medicamento anticoagutee).
Doses altas de vitamina C reduzem significativameata concentracdo sérica de indinavir (um inibidor d
protease), assim podendo interferir com a sua efici.

= Interagbes com Alimentos/Suplementos
A vitamina C pode aumentar a absorcao de ferro, eggialmente em pacientes com deficiéncia de ferro.
Pequenos aumentos graduais de ferro podem ser imgantes em pacientes com condi¢fes tais como
hemocromatose hereditaria (absorcéo exagerada derfe pelo organismo, transmitida geneticamente), pai
ela pode agravar a sobrecarga de ferro.

= Interag6es com Exames de Laboratorio
A vitamina C é um forte agente redutor (ou seja, dador de elétrons) e pode causar interferéncia quilcé em
exames de laboratério envolvendo reac¢des quimicasajs como analises de dosagem de glicose, creatmin
carbamazepina, acido Urico e fosfatos inorganicosarurina, no soro e de sangue oculto nas fezes.
O uso de exames especificos que nao sejam depenelerttas propriedades de reducédo de vitamina C, ou a
descontinuagdo da vitamina C dietética extra, irdwatar qualquer interferéncia indesejavel.
A vitamina C pode interferir com exames que medemligose urinaria e sanguinea originando resultados
falsos, apesar de ela ndo ter efeito sobre os néséia glicose. Consulte o folheto informativo do glosimetro
ou do kit de exame para determinar se ha interferéria com a vitamina C e para orientagédo sobre a exdfio
nas leituras.
A vitamina C interfere nos testes de pesquisa de etaminofeno na urina, baseados na hidrdlise e forngdo
de cromégeno azul de indofenol, podendo levar a umesultado negativo do teste na presenca de
acetaminofeno.
A vitamina C (acima de 1g/dia) pode resultar em falo-negativo no teste de guéiaco. O acido ascorbideve
ser descontinuado se houver suspeita de interferdamo teste de gudiaco.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vdcesta fazendo uso de algum outro medicamento”.
“N&o use medicamento sem o conhecimento do seu ne&diPode ser perigoso para a sua saude”.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°Gedar da umidade.

Umidade e calor alteram a cor do comprimido, todoan impréprio para uso.

“Numero de lote e datas de fabricagéo e validadeide embalagem”.

“N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original”.
Redoxoff apresenta-se na forma de comprimido redondo ptamo bordas biseladas, de coloragdo amarela e
cheiro de limé&o.

“Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamentoasd ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-10".

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcana#as criangas”.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
= Posologia e Modo de usar
Adultos e criancas acima de 12 anos: 1 comprimielvescente ao dia.
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O comprimido efervescente devera ser dissolvidmentopo com agua (aproximadamente 200 ml).
“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sengpos horéarios, as doses e a duragdo do tratamenitéo
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico”.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
“Em caso de davidas, procure orienta¢do do farmacéico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista”.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
As reacles adversas foram identificadas durante osa apds a aprovacdo de RedoxBre sdo relatadas
voluntariamente.

= Alterac¢des gastrintestinais
Diarreia, nduseas, vdmitos, dores gastrintestinais abdominais.

= Alteracdes do sistema imunolégico
Reacdo alérgica, reacdo anafilatica e choque andtiico.
Foram relatadas reacdes alérgicas (hipersensibilide) com respectivas manifestagbes laboratoriais e
clinicas, incluindo asma, reacdes leves a moderadgse potencialmente podem afetar a pele, o trato
respiratério, o trato gastrintestinal e o sistema ardiovascular, incluindo sintomas tais como erupcao
cutanea, urticaria, edema alérgico (inchago), angsmlema (inchago e vermelhidao na pele), prurido (ceira
na pele), distdrbios cardiorrespiratérios e rea¢degraves, incluindo choque anafilatico.
“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis pakp
do medicamento. Informe também a empresa através deu servico de atendimento”.

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

N&o h& evidéncias de que Reddkpossa levar a uma superdose quando usado confecor@endado.

Deve-se fazer ajuste para a ingestao de vitamima&3tir de todas as outras fontes.

Os sinais clinicos e sintomas, os resultados |ladaegs e as consequéncias da superdose sao aleamen
diversificados, dependentes da sensibilidade deipzce das circunstancias adjacentes.

As manifestacdes gerais da superdose com vitamimdem incluir aumento de distlrbios gastrintegina
inclusive diarreia, nauseas e vomitos. Se taisosias ocorrerem, Redoxdrdeve ser interrompido e um
profissional de salde deve ser consultado.

As manifestacdes clinicas especificas podem inclagguinte:

A superdose aguda ou cronica de vitamina C (acien2 g/dia) pode elevar significativamente os nigéiscos e
urinarios de oxalato. Em alguns casos, isto podeazahiperoxalUria, cristalGria por oxalato de icaldepésito de
oxalato de célcio, formacdo de célculo renal, mpeftia tdbulo-intersticial e insuficiéncia renal dgu
(funcionamento prejudicado dos rins). Os pacieotes insuficiéncia renal leve a moderada podemssresiveis
a estes efeitos de toxicidade da vitamina C emsdosas baixas e devem consultar um profissionabdae antes
do uso do medicamento.

A superdose de vitamina C (acima de 3 g/dia enmgais e acima de 15 g/dia em adultos) pode provmgablise
oxidativa ou coagulagéo intravascular disseminamdulagcdo do sangue) em pacientes com defici@wia
glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PD).

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

MS — 1.7056.0016
Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura - CRF-SP n°365
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Anexo B

Historico de Alteracédo da Bula

Bula Paciente

Science for a Better Life

Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢do/ ificacao que altera bula

Dados das alteragdes delbs

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentacdes
) ) Assunto ) ) Assunto Itens de bula )
expediente| expediente expediente | expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
Notificagdo -2 G COM EFEV
N&o de alteracéo N&o CT TB PLAST X
aplicavel | N&o aplicavel| de texto de | Nao aplicavel| aplicavel N&o aplicavel | Nao aplicavel| Nao aplicavel VP/VPS 10
bula — RDC
60/12
Notlflca(;aE) 5. Onde, como € Tubo com 10
de alteracéo N30 por quanto comprimidos
30/10/2015| 0954698/15-7 de texto de | Nao aplicavel L N&o aplicavel N&o aplicave] tempo posso VP P
aplicavel efervescentes 29
bula — RDC guardar este
60/12 medicamento?
Notificagdo
de alteracéo N -2 G COM EFEV
ao
17/12/2014| 1132432/14-5 de texto de | Nao aplicavel licavel N&o aplicavel N&o aplicave N&o aplicave VP/VPS| CT TB PLAST X
aplicave
bula — RDC P 10
60/12
Inclusédo
Inicial de . o Nao . o . o . o o . o
24/04/2014| 0313060/14-§ N&o aplicavel o N&o aplicavel N&o aplicave N&o aplicave N&o aplat N&o aplicavel
Texto de Bula aplicavel

— RDC 60/12




