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Redoxon®

acido ascorbico

APRESENTACOES
Solugédo oral contendo 200 mg/ml de 4cido 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 sodica di-hidratada, metilparabeno, propilparabeno, glicerol, hidroxido de sodio, caramelo
concentrado, aroma de caramelo, esséncia de ameixa, esséncia de laranja doce e agua purificada.

Tabela demonstrativa de % de Ingestdo Didria Recomendada (IDR) em relaciio 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
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
%,I].)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 é 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 etaria.

% 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 etéria.

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 imunolégico;

- antioxidante;

- pbés-cirurgico 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 criangas em fase de
crescimento.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O 4cido ascorbico (vitamina C) é 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 (alimentagdo ou
suplementac¢ao) 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 ¢ necessaria para o funcionamento adequado 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) decaem rapidamente durante infecgdes e estresse. O aumento da ingestdo de vitamina C se mostrou
benéfico em grupos de risco para infecgdes e diminuiu a duracdo e a gravidade dos resfriados comuns.

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

O colageno ¢ fundamental para a manutengdo da barreira fisica representada pela pele e mucosas contra infecgdes.
A formagdo prejudicada de colageno provoca diversos sintomas observados no escorbuto (deficiéncia grave de
vitamina C) como o atraso na cicatrizagdo de feridas, disturbios do crescimento dsseo, fragilidade dos vasos e ma
formagdo da dentina (substincia importante para a formagao dos dentes).

O acido 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 (deficiéncia de ferro).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Redoxon® é contraindicado:

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

- para pacientes com calculo renal (pedra nos rins) por oxalato ou com elimina¢do 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 nfio 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 MEDICAMENTOQO?

¢ Precaucoes e Adverténcias

A dose didaria recomendada nio deve ser ultrapassada, a ndo ser que clinicamente indicado e recomendado
por um médico ou profissional de saiide.

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 absorcao de ferro. Criancas com hemocromatose devem consultar um profissional
de saude antes de usar Redoxon®.

A vitamina C é parcialmente metabolizada em acido oxdlico. Criangas com hiperoxaliria, nefrolitiase ou
predisposicdo para nefrolitiase devem consultar um profissional de satide antes de usar Redoxon®.

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

Pacientes com insuficiéncia renal grave (mau funcionamento dos rins), incluindo os que recebem dialise,
devem consultar um profissional da satide antes de usar Redoxon®, pois um ajuste de dose pode ser
necessario.
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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 satide 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 saiide 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 acticares (glicidios) podendo ser utilizado por diabéticos.
¢ Fertilidade, gravidez e lactacio

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

Gravidez

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

Lactacao

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

A vitamina C é excretada no leite materno. Isso deve ser levado em consideracdo se a crianga estiver
recebendo suplementacio.

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

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

¢ Interacoes Medicamentosas

A desferroxamina usada juntamente com o acido ascoérbico pode aumentar a toxicidade do ferro nos tecidos,
especialmente no coracio, causando descompensagio cardiaca.

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

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

* Interagdes com Alimentos/Suplementos

A vitamina C pode aumentar a absor¢do de ferro, especialmente em pacientes com deficiéncia de ferro.
Pequenas elevagdes graduais de ferro podem ser importantes em pacientes com hemocromatose hereditaria
(doenca genética em que ocorre deposito de ferro no organismo), pois elas podem agravar a sobrecarga de
ferro.

* Interacoes em Exames de Laboratério

Como a vitamina C é um forte agente redutor (ou seja, doador de elétrons), ela pode causar interferéncia
quimica em exames de laboratorio que envolvem oxidacdo — reacdes de reduciio, tais como as analises de
glicose, creatinina, carbamazepina, icido urico e fosfatos inorginicos na urina, no soro e de sangue oculto



B

A
BAYER

E

R

nas fezes, resultando em resultados falsos. Utilizar exames especificos que niao dependam de propriedades
redutoras ou, descontinuar a vitamina C da dieta ira evitar qualquer interferéncia indesejavel. Consulte as
informacoes do fabricante para determinar se o dcido ascérbico interfere no exame.

A vitamina C pode interferir em exames que medem glicose na urina e no sangue, resultando em resultados
falsos, embora ela nao 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 orientaciao sobre exatidao
nas leituras.

A vitamina C interfere nos testes de pesquisa de acetaminofeno na urina, baseados na hidrélise e formacio
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 gudiaco.

O acido ascorbico deve ser descontinuado se houver suspeita de interferéncia no teste de guaiaco.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-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 fabricagdo e validade: vide embalagem.

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

Redoxon® gotas apresenta-se na forma de uma solugdo 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 MEDICAMENTO?

* 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 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio médica ou de seu cirurgiio-dentista.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reacgdes adversas listadas foram identificadas durante o uso de Redoxon® apés a sua aprovacio. Como
estas reacoes sao relatadas voluntariamente, nem sempre é possivel estimar a sua frequéncia com confianca.

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

¢ Alteracées do sistema imunologico

Reacio alérgica, reacio anafilatica e choque anafilitico.

Foram relatadas reacdes alérgicas (hipersensibilidade) com respectivas manifestacdes 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 erup¢io
cutinea, urticaria, edema alérgico (inchaco), angioedema (inchago e vermelhidao na pele), prurido (coceira
na pele), distirbios cardiorrespiratorios e reacdes graves, incluindo choque anafilatico.
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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 hé evidéncias de que Redoxon® possa levar a uma superdose, se usado conforme recomendagao.

Deve-se fazer um ajuste para a ingestdo 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 circunstincias envolvidas.

As manifestagdes gerais da superdose com vitamina C podem incluir o aumento de distirbios gastrintestinais como
constipagdo, diarreia, nauseas e vOmitos. Se tais sintomas ocorrerem, Redoxon® deve ser interrompido e um
profissional da satde 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 criangas de 1 a 3 anos de idade, acima de 650 mg/dia em criangas de 4 a 8 anos de idade, acima de 1200 mg/dia
em criangas 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,
deposicao de oxalato de calcio, formagéo de calculo renal, nefropatia tibulo-intersticial e insuficiéncia renal aguda.
Os pacientes com doengas renais de base tais como hiperoxaltria, nefrolitiase ou histérico de nefrolitiase e/ou
insuficiéncia renal grave, incluindo aqueles em dialise, 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 gloébulos vermelhos por oxigénio) ou coagulagdo intravascular disseminada em pessoas
com deficiéncia da enzima glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PD).

Também houve relagdo da hemolise com a administragdo 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 de
ferro 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
orientacoes.
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Anexo B

Historico de Alteracio da Bula

Bula Paciente

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/ 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
Notificagdo
200 MG/ML SOL
de alteragao OR CT FR VD
5 DIZERES LEGAIS
-- de texto de 3 fo4 Nao 3 o 5 o VP/VPS
25/08/2020 Nao aplicavel aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel AMB CGT X 20
bula — RDC
ML
60/12
Inclusdo de
Notificagdo local de
doal tera?;ao fabricacdo do 200 MG/ML SOL
1492016 | 2283788/16-4 | detextode | 22042016 | 100°0/1/16- | medicamentode |6 570, | DIZERESLEGAIS | ypypg | ORCTFR VD
7 liberagdo AMB CGT X 20
bula — RDC .
convencional ML
60/12
com prazo de
analise
Notificagao Solugdo oral 200
de alteragdo Nio mg/ml.
30/10/2015 | 0954698/15-7 de texto de | Nao aplicavel . Nao aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel VP/VPS Embalagem
aplicavel
bula — RDC contendo 1 frasco
60/12 de 20 ml
Notificagdo Inclusdo de Solugdo oral 200
17122014 | 1132432/14-5 | 9CNCTaGA0 |50 5g14 | 0163776/14- 1 local de 01/06/2014 | PIZERESLEGAIS | ypypg meg/ml.
de texto de 2 fabricagdo do Embalagem
bula — RDC medicamento de contendo 1 frasco
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60/12 liberagdo de 20 ml
convencional
com prazo de
analise
Inclusdo Solugdo oral 200
Inicial de Nao ) mg/ml.
24/04/2014 | 0313060/14-6 Nao aplicavel ) Nao aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel VP/VPS Embalagem
Texto de Bula aplicavel contendo 1 frasco
~RDC 60/12 de 20 ml




