CITROPLEX®

(acido ascorbico)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Comprimido

500mg
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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

CITROPLEX®
acido ascorbico

Apresentacéo:
Comprimido
Embalagem contendo 30 comprimidos

VIA DE ADMINISTRAGAO: USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

4Cido ascOrbico (VItamINA C) ......ccvveiriiiriiiieieisie et e 500mg
EXCIPIENTES 0. S.D: +vereerereetireetente sttt ettt sttt bbbt b bbbttt bbbttt b s 1 comprimido

(celulose microcristalina, talco, dioxido de silicio, estearato de magneésio e metabissulfito de sédio).
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Il - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES
Suplemento vitaminico como auxiliar do sistema imunolégico.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em diversos modelos experimentais, a vitamina C intensificou o funcionamento dos fagdcitos, a
proliferacéo dos linfécitos-T e a producéo de interferon; e diminuiu a replicacéo de virus ). Em estudos
em modelos animais a vitamina C aumentou a resisténcia contra varios tipos de infecgdes virais e
bacterianas. Muitas infecgdes, como pneumonia, levaram a uma reducdo nos niveis de vitamina C no
plasma, nos leucécitos e na urina. Tal redugdo demonstra que o consumo da vitamina C nestes casos
estaria associado & sua participacdo no processo de defesa do organismo 2. A vitamina aumenta a
funcdo bactericida no sangue e aumenta a formagdo de anticorpos. Possui também a propriedade de
neutralizar a acdo toxica de produtos metabdlicos e de vérias toxinas bacterianas. A vitamina C reduz a
incidéncia do resfriado comum em pessoas sob excessiva demanda fisica .

Referéncias

(1) Hemil& H, Louhiala P. Vitamin C may affect lung infections. J. R. Soc. Med. 2007; 100: 495-8.

(2) Wintergerst ES, Maggini S, Hornig DH. Contribution of selected vitamins and trace elements to
immune function. Ann. Nutr. Metab. 2007; 51: 301-23).

(3) Douglas RM, Hemild H. Vitamin C for preventing and treating the common cold. PLoS Med 2005; 2:
e168.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A vitamina C desempenha importante papel no metabolismo celular, participando dos processos de
oxirreducdo. Atraves de sua atuagdo no transporte de elétrons, intervém em diversas reacdes metabolicas,
tais como: hidroxilacdo de prolina durante a formacdo de tecido conjuntivo; oxidacdo de cadeias laterais
de lisina em proteinas, para fornecer hidroxitrimetilisina para a sintese de carnitina; sintese de
noradrenalina e de horménios corticoides pelas suprarrenais; conversdo do acido folico em sua forma
ativa do acido folinico; metabolismo da tirosina. A vitamina C também desempenha importante papel na
protecdo do organismo contra infec¢fes, aumentando a funcdo bactericida no sangue, participando ainda
da formacdo de anticorpos. Possui também a propriedade de neutralizar a agdo tdxica de varias toxinas
bacterianas e de produtos metabdlicos. A vitamina C tem influéncias maltiplas sobre o sangue, os 6rgaos
hematopoiéticos e 0s vasos sanguineos. Favorece a adesdo das células endoteliais dos capilares, a
ativacdo da trombina e estimula a atividade da medula 6ssea (produgdo de trombdcitos, leucdcitos e
eritrécitos; absorcdo e aproveitamento do ferro; ativacdo do acido félico). O organismo ndo sintetiza a
vitamina C e tem baixa capacidade de armazenamento desta vitamina. Para manter um nivel adequado
torna-se necessario a ingestdo regular da mesma. O mau abastecimento organico de vitamina C pode
ocorrer ndo s6 em consequéncia de alimentacdo deficiente, mas também devido a distirbios de absorcao,
doencas infecciosas e ao estresse.

4. CONTRAINDICACOES

Casos de litiase urinaria oxalica e Urica, insuficiéncia renal e reconhecida hipersensibilidade a qualquer
um dos componentes da formulacdo. Contraindicado em doencas relacionadas a retencdo de ferro
(hemocromatose, talassemia, anemia sideroblastica e depranocitica).

Este medicamento é contraindicado para menores de 10 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A vitamina C pode interferir com os resultados de alguns exames laboratoriais para a determinacdo da
glicosuria, niveis séricos de transaminases, desidrogenase latica, bilirrubina, dosagem de agucar, glicemia,
creatinina, acido drico, carbamazepina e acetaminofeno. Pode, também, condicionar resultados
falsamente negativos em pesquisas de sangue oculto nas fezes. E necessério interromper o uso de
vitamina C antes desses exames.

Em pacientes com deficiéncia de glicose-6-fosfatodesidrogenase o uso deste medicamento pode provocar
hemdlise.
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Gravidez e lactacéo
Categoria C: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
Os efeitos deste produto sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas sao nulos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso simultaneo com barbitdricos aumenta a necessidade diéria de acido ascorbico. O acido ascorbico,
administrado junto com desferroxamina, pode potencializar os efeitos téxicos do ferro nos tecidos.
Salicilatos podem aumentar a excrecdo urinaria do acido ascérbico. O &cido ascérbico interage com
diversos farmacos, se estiver fazendo uso de algum deles, consulte seu médico: Varfarina, Cianocobalina
(Vitamina B12), Dissulfiram, Desferroxamina, Mexiletina, Corticoesterdides, Acido acetilsalicilico,
Primidona, Paracetamol, Flufenazida.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Comprimido: este medicamento apresenta-se na forma de comprimido circular semiabaulado branco.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso oral
- adultos e criangas acima de 10 anos: 1 a 2 comprimidos de 500mg ao dia, ou conforme prescri¢do
médica;
Acu_jo as_corblco Posologia diaria IDR* % IDR* minima %,II_DR*
(vitamina C) recomendada maxima
Adultos e criangas 1 a2 comprimidos 45mg 1 comprimido 2 comprimidos
acima de 10 anos (500 — 1000 mg) (1111,1%) (2222,2%)

*IDR = Ingestdo Diaria Recomendada

Pacientes idosos: O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) requer prescricdo e acompanhamento
médico.

9. REACOES ADVERSAS

Este produto é normalmente bem tolerado. Podem ocorrer queixas de perturbacfes digestivas. Essas
perturbagdes sdo infrequentes (> 1/1.000 e < 1/100, ocorrendo entre 0,1% e 1% dos pacientes que
utilizam este medicamento) e de pequena intensidade: pirose, diarreia, nduseas, vomitos e também
aumento da diurese. Em pacientes predispostos, doses de acido ascérbico superiores a 1 g ao dia podem
desencadear o aparecimento de litiase oxalica ou Urica. O uso de doses elevadas de &cido ascérbico por
tempo prolongado pode ocasionar escorbuto de rebote.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

N&o sdo conhecidos relatos de intoxicagdes por superdose de vitamina C. Em caso de reacdes adversas,
suspender o uso do produto e, se necessario, utilizar medicacéo sintomatica.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.
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11l - DIZERES LEGAIS

Registro M. S. n® 1.5584.0074

Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G. Filho - CRF-GO n° 3.524
N° do lote, prazo de validade e data de fabrica¢do: VIDE EMBALAGEM

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagcdo médica.

Osac
0800 97 99 900

qQuimica

Registrado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR3 - Quadra 2- C - Médulo 01- B - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - IndUstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2- A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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Histdrico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do . Data do N° do Data de Versdes Apresentacdes
. No. expediente Assunto . . Assunto . Itens de bula .
expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10461 - ESPECIFICO - 10461 - ESPECIFICO - R -
25/08/2014 0703732/14-5 . 25/08/2014 0703732/14-5 R 25/08/2014 Versao Inicial VP/VPS Comprimido
Inclusdo Inicial de Texto de Inclusdo Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10454 - ESPECIFICO - 1886 -ESPECIFICO - Apresentacio
24/03/2015 0258152/15-3 Notificagdo de Alteragdo de 05/01/2015 0002785/15-5 Inclusdo de Nova 02/03/2015 P ¢ VP/VPS Comprimido
Texto de Bula— RDC 60/12 Apresentacdo Comercial
10454 - ESPECIFICO - 10454 - ESPECIFICO - Comprimido
10/07/2015 Notificagdo de Alteracdo de 10/07/2015 Notificagdo de Alteracéo de 10/07/2015 Dizeres Legais VP/VPS Solu pgo otas
Texto de Bula - RDC 60/12 Texto de Bula - RDC 60/12 cog
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CITROPLEX®

(acido ascorbico)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Solucao Gotas

200mg/mL



qQuimica
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

CITROPLEX®
acido ascorbico

APRESENTACAO
Solucdo oral (gotas): Embalagem com 1 frasco com 20 mL.

VIA DE ADMINISTRAGAO: USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL* da solucéo gotas contém:

4Cido asCOrbiCo (VItAMINA C)....c.vvveviieiiieiiiesie ittt b et et b nens 200mg
VBICUIO 05,11 1+ttt sttt ettt etttk bbbkt h bt bbbt E bbb bbbkt b bbb ImL

(sacarina sddica, corante amarelo TARTRAZINA (FDC n°5), metilparabeno, propilparabeno, &lcool
etilico**, hidroxido de sddio, corante caramelo, sorbitol, bicarbonato de sddio, metabissulfito de sddio,
citrato de sédio, tioureia, esséncia de laranja e agua).

*Cada mL contém 23 gotas e cada gota contém 8,70mg de acido ascorbico.

**Graduacdo alcoolica: 1,92% (v/v)

Citroplex® solucdo gotas - Bula para o profissional da sadde 1



Il - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES
Suplemento vitaminico como auxiliar do sistema imunolégico.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em diversos modelos experimentais, a vitamina C intensificou o funcionamento dos fagdcitos, a
proliferacdo dos linfocitos-T e a producdo de interferon; e diminuiu a replicagdo de virus ®. Emestudos
em modelos animais a vitamina C aumentou a resisténcia contra varios tipos de infecgdes virais e
bacterianas. Muitas infecgdes, como pneumonia, levaram a uma reducdo nos niveis de vitamina C no
plasma, nos leucécitos e na urina. Tal redugdo demonstra que o consumo da vitamina C nestes casos
estaria associado & sua participacdo no processo de defesa do organismo “?. A vitamina aumenta a
funcdo bactericida no sangue e aumenta a formacdo de anticorpos. Possui também a propriedade de
neutralizar a acdo toxica de produtos metabélicos e de vérias toxinas bacterianas. A vitamina C reduz a
incidéncia do resfriado comum em pessoas sob excessiva demanda fisica .

Referéncias

(1) Hemil& H, Louhiala P. Vitamin C may affect lung infections. J. R. Soc. Med. 2007; 100: 495-8.

(2) Wintergerst ES, Maggini S, Hornig DH. Contribution of selected vitamins and trace elements to
immune function. Ann. Nutr. Metab. 2007; 51: 301-23).

(3) Douglas RM, Hemild H. Vitamin C for preventing and treating the common cold. PLoS Med 2005; 2:
e168.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A vitamina C desempenha importante papel no metabolismo celular, participando dos processos de
oxirreducdo. Atraves de sua atuagdo no transporte de elétrons, intervém em diversas reacGes metabdlicas,
tais como: hidroxilacdo de prolina durante a formagdo de tecido conjuntivo; oxidacdo de cadeias laterais
de lisina em proteinas, para fornecer hidroxitrimetilisina para a sintese de carnitina; sintese de
noradrenalina e de hormdnios corticoides pelas suprarrenais; conversdo do acido folico em sua forma
ativa do acido folinico; metabolismo da tirosina. A vitamina C também desempenha importante papel na
protecdo do organismo contra infec¢fes, aumentando a funcéo bactericida no sangue, participando ainda
da formacdo de anticorpos. Possui também a propriedade de neutralizar a agdo tdxica de varias toxinas
bacterianas e de produtos metabdlicos. A vitamina C tem influéncias maltiplas sobre o sangue, os drgéos
hematopoiéticos e 0s vasos sanguineos. Favorece a adesdo das células endoteliais dos capilares, a
ativacdo da trombina e estimula a atividade da medula 6ssea (produgdo de trombdcitos, leucdcitos e
eritrécitos; absorcdo e aproveitamento do ferro; ativagdo do acido folico). O organismo ndo sintetiza a
vitamina C e tem baixa capacidade de armazenamento desta vitamina. Para manter um nivel adequado,
torna-se necessario a ingestdo regular da mesma. O mau abastecimento organico de vitamina C pode
ocorrer ndo s6 em consequéncia de alimentacdo deficiente, mas também devido a distlrbios de absorcéo,
doencas infecciosas e ao estresse.

4. CONTRAINDICACOES

Casos de litiase urinaria oxalica e Urica, insuficiéncia renal e reconhecida hipersensibilidade a qualquer
um dos componentes da formulagdo. Contraindicado em doencas relacionadas a retencdo de ferro
(hemocromatose, talassemia, anemia sideroblastica e depranocitica).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A vitamina C pode interferir com os resultados de alguns exames laboratoriais para a determinacdo da
glicosuria, niveis séricos de transaminases, desidrogenase latica, bilirrubina, dosagem de agucar, glicemia,
creatinina, acido drico, carbamazepina e acetaminofeno. Pode, também, condicionar resultados
falsamente negativos em pesquisas de sangue oculto nas fezes. E necesséario interromper o uso de
vitamina C antes desses exames.

Em pacientes com deficiéncia de glicose-6-fosfatodesidrogenase o uso deste medicamento pode provocar
hemdlise.

Citroplex® solucdo gotas - Bula para o profissional da sadde 2
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Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reagdes de natureza
alérgica, entre as quais asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao 4&cido
acetilsalicilico.

Gravidez e lactacéo
Categoria C: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

Os efeitos deste produto sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas séo nulos.
Atencéo: Este medicamento contém ALCOOL no teor de 1,92%.

Produto de uso exclusivo em adultos. O uso em criangas representa risco a salde.

6. INTERA(;C)ES MEDICAMENTOSAS

O uso simultdneo com barbitdricos aumenta a necessidade diéria de &cido ascérbico. O &cido ascorbico,
administrado junto com desferroxamina, pode potencializar os efeitos toxicos do ferro nos tecidos.
Salicilatos podem aumentar a excre¢do urinaria do acido ascorbico. O acido ascorbico interage com
diversos farmacos, se estiver fazendo uso de algum deles, consulte seu médico: Varfarina, Cianocobalina
(Vitamina B12), Dissulfiram, Desferroxamina, Mexiletina, Corticoesteroides, Acido acetilsalicilico,
Primidona, Paracetamol, Flufenazida.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Este produto se apresenta como uma solucdo limpida, de cor alaranjada a caramelo, sabor laranja.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

1mL corresponde a aproximadamente 23 gotas. Cada gota contém aproximadamente 8,70mg de vitamina
C. As gotas podem ser administradas diretamente na boca ou entdo tomadas diluidas em um pouco de
agua ou suco de frutas.

Posologia Adultos
Ingestao
diaria 45mg (aproximadamente 5 gotas)
recomendada
Dose diria 25mg (aproximadamente 3 gotas) por kg de peso até o
maxima limite de 1.000mg (aproximadamente 120 gotas)

Doses superiores as recomendadas devem ser tomadas somente com indicagdo médica.

Posologia diéria recomendada IDR* % IDR*
Minima Méxima Minima Maéxima
| Adultos 45mg 1000mg 45mg 100% 2222,2%

*IDR = Ingestéo Diéaria Recomendada

Uso em idosos: ndo existem adverténcias nem recomendagdes especiais sobre o uso do produto em
pacientes idosos.
Produto de uso exclusivo em adultos. O uso em criangas representa risco a saude.

9. REACOES ADVERSAS

Este produto é normalmente bem tolerado. Podem ocorrer queixas de perturbacdes digestivas. Essas
perturbagdes sdo infrequentes (> 1/1.000 e < 1/100, ocorrendo entre 0,1% e 1% dos pacientes que

Citroplex® solucdo gotas - Bula para o profissional da sadde 3



qQuimica

utilizam este medicamento) e de pequena intensidade: pirose, diarreia, nauseas, vomitos e também
aumento da diurese. Em pacientes predispostos, doses de acido ascérbico superiores a 1 g ao dia podem
desencadear o aparecimento de litiase oxalica ou Urica. O uso de doses elevadas de acido ascorbico por
tempo prolongado pode ocasionar escorbuto de rebote.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
N&o sdo conhecidos relatos de intoxicagcdes por superdose de vitamina C. Em caso de reacdes adversas,
suspender o uso do produto e, se necessario, utilizar medicacéo sintomatica.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.

Citroplex® solucdo gotas - Bula para o profissional da sadde 4
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11l - DIZERES LEGAIS:
Registro M. S. n° 1.5584.0074
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G. Filho - CRF-GO n° 3.524
N° do lote, prazo de validade e data de fabricacdo: VIDE EMBALAGEM
Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagcdo médica.
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Registrado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR3 - Quadra 2- C - Médulo 01- B - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - IndUstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2- A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao/notificagdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do . Data do N° do Data de Versoes Apresentagdes
. No. expediente Assunto . . Assunto . Itens de bula .
expediente expediente expediente aprovagéo (VP/VPS) relacionadas
10454 - ESPECIFICO - 10454 - ESPECIFICO -
24/03/2015 0258152/15-3 Notificagdo de Alteracdo de 24/03/2015 0258152/15-3 Notificagdo de Alteracéo de 24/03/2015 Versao Inicial (solugdo) VP/VPS Solugéo gotas
Texto de Bula— RDC 60/12 Texto de Bula— RDC 60/12
10454 - ESPECIFICO - 10454 - ESPECIFICO - Comprimido
10/07/2015 Notificagdo de Alteragdo de 10/07/2015 Notificagdo de Alteragéo de 10/07/2015 Dizeres Legais VP/VPS Solu 20 otas
Texto de Bula— RDC 60/12 Texto de Bula— RDC 60/12 €09

Citroplex® solucéo gotas - Bula para o profissional da satide
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