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VITERGYL C®
acido ascorbico — DCB: 00104

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: VITERGYL C®
Nome genérico: acido ascorbico (DCB: 00104)

APRESENTACOES
Comprimidos efervescentes — 1g — Embalagens contendo lou 3 tubos, cada um com 10 comprimidos
efervescentes de 1g.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente de VITERGYL C® 1 g contém:

Acido ascOrbico (VItamMING C) ........cceeueveveereeeieiesessess e sessessss e sss et sessssses s sens 19
(o oL (= o157 o S OSSR 1 comprimido
(&cido citrico, aroma de laranja, benzoato de sodio, bicarbonato de sédio, carbonato de sodio, ciclamato
de sodio, corante amarelo crepisculo, macrogol, sacarina sodica e sorbitol).

%IDR: Ingestdo diaria recomendada
Adultos: 2222%

I - INFORMA(;C)ES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTE E INDICADO?

Suplemento vitaminico: como auxiliar no sistema imunolégico, em dietas restritivas e inadequadas,
antioxidante, pds-cirdrgico/cicatrizante, em doengas crénicas/convalescéncias e como auxiliar nas
anemias carenciais. Também é indicado como suplemento vitaminico em idosos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

VITERGYL C® contém vitamina C. Como as demais vitaminas, a vitamina C ndo é produzida pelo
organismo, sendo encontrada em alguns alimentos. A vitamina C combate os radicais livres e auxilia no
sistema de defesa estimulando o sistema imunoldgico contra infecgdes. VITERGYL C® é usado como
suplemento vitaminico nas deficiéncias de vitamina C.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso de acido ascorbico € contraindicado em pacientes com litiase urindria (célculos renais)
acompanhada por oxallria (presenca de acido oxalico na urina), na insuficiéncia renal, nos casos de
hipersensibilidade ao acido ascérbico ou quaisquer outros componentes da formulacéo.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista. Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
apos o seu término. Informe também se estiver amamentando.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A vitamina C atravessa a barreira placentaria e é excretada no leite materno. O &cido ascorbico é
usualmente bem tolerado. Altas doses podem causar diarreia e outros distlrbios gastrintestinais. H&
relatos de que doses elevadas de acido ascorbico podem resultar em hiperoxaldria (doenca muito rara,
caracterizada pela superproducdo e acimulo de oxalato no organismo, que esta descrito na grande maioria
dos casos de célculos renais) e na formagdo de célculos renais de oxalato de célcio. O acido ascérbico
deve, portanto, ser usado com cautela em pacientes com hiperoxaldria. Os contraceptivos orais e 0s
corticosteroides podem diminuir os niveis de vitamina C no corpo. O acido acetilsalicilico, os barbituricos
e a tetraciclina aumentam a eliminag&o de vitamina C na urina. Os salicilatos inibem o transporte ativo do
acido ascorbico através da parede intestinal.

A vitamina C promove a diminuigdo das concentragdes séricas da flufenazina e a reducéo de sua ag&o.
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Nas dietas com restrices de sédio levar em consideragdo que cada comprimido efervescente de
VITERGYL C® 1g contém 238,8 mg de sédio.

Deve-se ter a preocupagdo em casos onde ha terapia anticoagulante concomitante e em pacientes com
diabetes. Pode interferir em exame de sangue oculto nas fezes e nos testes de glicose na urina. Doses
elevadas durante a gravidez podem causar escorbuto em recém-nascidos.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista. Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds
0 seu término. Informe também se estiver amamentando. 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?
VITERGYL C® deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz. Os
comprimidos devem ser mantidos dentro das embalagens e guardados em locais secos.

VITERGYL C® possui prazo de validade de 24 meses a partir da data da sua fabricagdo, desde que
observados os cuidados de conservagéo.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos aberto valido por 30 dias.

VITERGYL C® comprimido efervescente 1 g é um comprimido circular plano, de colorago rosa claro
COmM pontos rosa escuro.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose recomendada é de 1 comprimido ao dia ou segundo critério médico. O comprimido efervescente
devera ser dissolvido em um copo com agua e bebido imediatamente apds a dissolucéo.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome a dose esquecida assim que possivel. Caso esteja proximo ao horario da dose seguinte, pule a dose
perdida e siga o horario das outras doses normalmente. Ndo tome dose dobrada para compensar a
esquecida.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Perturbagdes digestivas, principalmente diarreia, pirose (ou azia, que é caracterizada por um desconforto
ou sensacdo de queimacao na regido estomacal), aumento de diurese, nauseas e vomitos. O uso por tempo
prolongado pode ocasionar dependéncia/tolerancia e a interrupcdo do tratamento pode causar escorbuto
rebote.

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?

Ainda ndo foram relatados sintomas de intoxicacdo causada por uso de uma quantidade maior do que a
indicada. Altas doses de vitamina C (acima de 3g) podem causar nauseas, vomitos e ter efeito diarreico
e/ou diurético. Se vocé ingerir uma grande quantidade desse medicamento de uma sO vez, procure seu
médico ou um hospital mais préximo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Reg. MS.: 1.1560.0192
Farm. Resp.: Dra. Michele Caldeira Landim - CRF/GO: 5122

Fabricado por:

CIFARMA - Cientifica Farmacéutica Ltda.
Av. das Industrias, 3651 - Bicas

CEP: 33040-130 — Santa Luiza/ MG

CNPJ: 17.562.075/0003-20 — IndUstria Brasileira
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CAC: 0800-7071212

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTAGCAO MEDICA.
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VITERGYLC®
acido ascorbico — DCB: 00104

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: VITERGYL C®
Nome genérico: acido ascorbico (DCB: 00104)

APRESENTACAO
Comprimidos efervescentes — 2g — Embalagem contendo 1tubo com 10 comprimidos efervescentes de 2g.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente de VITERGYL C® 2 g contém:

Acido ascOrbico (VItamMING C) ........cceveveeveeieereeieecisieesesessss s sssse s ess s ssse st e 29
(o T L= (= o157 o S OSSR 1 comprimido
(&cido citrico, aroma de laranja, benzoato de sodio, bicarbonato de sédio, carbonato de sodio, ciclamato
de sodio, corante amarelo crepisculo, macrogol, sacarina sodica e sorbitol).

%IDR: Ingestao diaria recomendada
Adultos: 4444%

I - INFORMA(;C)ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTE E INDICADO?

Suplemento vitaminico: como auxiliar no sistema imunolégico, em dietas restritivas e inadequadas,
antioxidante, pds-cirdrgico/cicatrizante, em doengas cronicas/convalescéncias e como auxiliar nas
anemias carenciais. Também é indicado como suplemento vitaminico em idosos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

VITERGYL C® contém vitamina C. Como as demais vitaminas, a vitamina C ndo é produzida pelo
organismo, sendo encontrada em alguns alimentos. A vitamina C combate os radicais livres e auxilia no
sistema de defesa estimulando o sistema imunoldgico contra infecgdes. VITERGYL C® é usado como
suplemento vitaminico nas deficiéncias de vitamina C.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso de acido ascorbico € contraindicado em pacientes com litiase urindria (célculos renais)
acompanhada por oxallria (presenca de acido oxalico na urina), na insuficiéncia renal, nos casos de
hipersensibilidade ao acido ascérbico ou quaisquer outros componentes da formulagéo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista. Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
apos o seu término. Informe também se estiver amamentando.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A vitamina C atravessa a barreira placentaria e é excretada no leite materno. O &cido ascorbico é
usualmente bem tolerado. Altas doses podem causar diarreia e outros distlrbios gastrintestinais. H&
relatos de que doses elevadas de acido ascorbico podem resultar em hiperoxaldria (doenca muito rara,
caracterizada pela superproducdo e acimulo de oxalato no organismo, que esta descrito na grande maioria
dos casos de célculos renais) e na formagdo de célculos renais de oxalato de célcio. O acido ascorbico
deve, portanto, ser usado com cautela em pacientes com hiperoxallria. Os contraceptivos orais e 0s
corticosteroides podem diminuir os niveis de vitamina C no corpo. O acido acetilsalicilico, os barbitdricos
e a tetraciclina aumentam a eliminacdo de vitamina C na urina. Os salicilatos inibem o transporte ativo do
acido ascoérbico através da parede intestinal. A vitamina C promove a diminuigdo das concentracdes
séricas da flufenazina e a reducédo de sua acdo. Nas dietas com restri¢cfes de sodio levar em consideragao
que cada comprimido efervescente de VITERGYL C® 2g contém 238,8 mg de sddio.
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Deve-se ter a preocupagdo em casos onde ha terapia anticoagulante concomitante e em pacientes com
diabetes. Pode interferir em exame de sangue oculto nas fezes e nos testes de glicose na urina. Doses
elevadas durante a gravidez podem causar escorbuto em recém-nascidos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista. Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap0s
0 seu término. Informe também se estiver amamentando.

Informe ao seu médico ou cirurgido-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 salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
VITERGYL C® deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz. Os
comprimidos devem ser mantidos dentro das embalagens e guardados em locais secos.

VITERGYL C® possui prazo de validade de 24 meses a partir da data da sua fabricagdo, desde que
observados os cuidados de conservag&o.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apbs aberto véalido por 30 dias.

VITERGYL C® comprimido 2 g ¢ um comprimido circular plano, de coloragéo rosa claro com pontos
rosa escuro.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose recomendada é de 1 comprimido ao dia ou segundo critério médico. O comprimido efervescente
devera ser dissolvido em um copo com agua e bebido imediatamente apés a dissolugdo.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome a dose esquecida assim que possivel. Caso esteja proximo ao horario da dose seguinte, pule a dose
perdida e siga o horario das outras doses normalmente. Ndo tome dose dobrada para compensar a
esquecida.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Perturbac@es digestivas, principalmente diarreia, pirose (ou azia, que é caracterizada por um desconforto
ou sensacdo de queimacao na regido estomacal), aumento de diurese, nduseas e vomitos. O uso por tempo
prolongado pode ocasionar dependéncia/tolerancia e a interrupcdo do tratamento pode causar escorbuto
rebote.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & 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 relatados sintomas de intoxica¢do causada por uso de uma quantidade maior do que a
indicada. Altas doses de vitamina C (acima de 3g) podem causar nauseas, vomitos e ter efeito diarreico
e/ou diurético. Se vocé ingerir uma grande quantidade desse medicamento de uma sé vez, procure seu
médico ou um hospital mais préximo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Farm. Resp.: Dra. Michele Caldeira Landim - CRF/GO: 5122

Fabricado por: PAPEL
CIFARMA — Cientifica Farmacéutica Ltda. oy
Av. das Industrias, 3651 - Bicas [ K )

L 4

CEP: 33040-130 — Santa Luiza/ MG
CNPJ: 17.562.075/0003-20 — IndUstria Brasileira

Registrado por:

CIFARMA - Cientifica Farmacéutica Ltda.
Rod. BR 153 Km 5,5 — Jardim Guanabara

CEP: 74675-090 — Goiania — GO

CNPJ: 17.562.075/0001-69 — IndUstria Brasileira

CAC: 0800-7071212

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao/notificagdo que altera bula Dados das alterac¢des de bulas

Data do Ne°. Data do Ne°. Data de Versdes Apresentacéo
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacéo Itens de bula (VP/VPS) relacionada
Solug&o Oral

Incluséo Inicial 200mg/mL

de Texto de Inclusdo Inicial de Texto de Bula VP
E— S Bula-RDC E— E— E— E— em adequacdo a RDC 47/20009. Comprimidos
60/12 efercescentes
lge2g




