VITARISTON C®

Blau Farmacéutica S.A.
Solucéo Injetavel
100 e 200 mg/mL
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MODELO DE BULA PROFISSIONAL DE SAUDE RDC 47/09

Vitariston C®
acido ascorbico

APRESENTACOES
Solugéo injetavel contendo 500 mg e 1000 mg de &cido ascdrbico em cada 5 mL. Embalagens com 50 ampolas.

VIA DE ADMINISTRAGAO: INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada mL da solucdo injetavel de 500 mg Cada mL da solucdo injetavel de 1000
contém: mg contém:
acido ascorbico vitamina C 100 mg 200 mg
* 45mg 45 mg
Adultos IDR
%> 222,222 444,444
* 55 mg 55 mg
Gestantes IDR
Yp** 181,818 363,636
* 70 m 70 m
Lactantes IDR - g
Opx* 142,857 285,714
* 30 mg 30 mg
Criancgas 1-3 anos IDR
Opx* 333,333 666,666
* 30 m 30 m
Criancas 4-6 anos IDR J g
Opx* 333,333 666,666
Criangas 7-10 IDR* 35mg 35mg
anos Opx* 285,714 571,428
excipientes: bicarbonato de sodio, edetato dissodico e dgua para INJETAVEIS .S.P. w.vvveriiiriiririirt s 1,0 mL.

*IDR: Ingestdo Diaria Recomendada.
**0%: Teor em porcentagem referente a ingestédo diaria recomendada.

1) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Vitariston C® esta indicado em todos os estados em que ha deficiéncia de acido ascorbico ou aumento das necessidades de vitamina C no organismo.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A vitanzina C ¢ eficaz no tratamento da deficiéncia de acido ascérbico, especialmente do escorbuto franco que ocorre raramente em lactentes e

adultos™.

As propriedades antioxidantes do 4cido ascérbico parecem proteger o 6xido nitrico da degradacéo por radicais livres. Promove a melhora na

vasodilatagio dependente do endotélio, reduz a rigidez arterial e diminui a agregagéo plaguetaria em seres humanos?®*.

1. HARDMAN, J. G.; LIMBIRD L. E.; GILMAN, A. G.; Acido Ascérbico (Vitamina C). Goodman & Gilman, As bases farmacoldgicas da
terapéutica. 10° ed. Rio de Janeiro: MC-Graw-Hill, 2003, p. 1329-1332.

2. TING, HH.; TIMIMI, F.K.; HALEY, E.A.; et al. Vitamin C improves endothelium-dependent vasodilation in forearm resistance vessels of
humans with hypercholesterolemia. Circulation, 1997; 95: 2617-2622.

3. ZUREIK M, GALAN P, BERTRAIS S, MENNEN L, CZERNICHOW S, et al. Effects of long-term daily low-dose supplementation with
antioxidant vitamins and minerals on structure and function of large arteries. Arterioscler Thromb Vasc Biol. 2004; 24:1485-1491.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas e farmacocinéticas

O 4cido ascorbico atua como co-fator em diversas reagdes de hidroxilagdo e amidagéo, pela transferéncia de elétrons para enzimas que fornecem
equivalentes redutores. Por conseguinte o acido ascorbico é necessario ou facilita a conversao de certos residuos de prolina e lisina do pré-colageno,
a oxidagdao das cadeias laterais de lisina em proteinas, fornecendo a hidroxitrimetil-lisina para a sintese de carnitina, a conversao de acido félico em
acido folinico, o metabolismo microssomal de farmacos e a hidroxilagdo da dopamina para formar norepinefrina. O acido ascorbico promove a
atividade de uma enzima de amidag&o, que se acredita estar envolvida no processamento de certos hormdnios peptideos como a ocitocina. Nos
tecidos, o acido ascorbico esta relacionado com a sintese de colageno, proteoglicanos e outros constituintes organicos da matriz intercelular em
diversos tecidos como: dentes, 0ssos e endotélio capilar.

A vitamina C ndo é produzida pelo organismo humano e, por isso, necessita estar presente na alimentagéo diéria. O acido ascorbico é bem absorvido,
distribuindo-se uniforme e rapidamente, é eliminado em parte por oxidagéo e em parte por excrecéo renal.

4, CONTRAINDICACOES

O produto é contraindicado em casos de hipervitaminoses (excesso de vitamina) do tipo C ou em caso de alergia a qualquer um dos componentes da
féormula.

O uso de Vitariston C® também é contraindicado em pacientes com diagndstico de litiase urinaria oxalica e drica e portadores de insuficiéncia renal.

Este medicamento é contraindicado para pacientes com insuficiéncia renal.
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N&o ha contraindicagdes relativas a faixa etaria para o uso de Vitariston C®.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A administragdo parenteral pode ocasionar reagdes alérgicas. Deve-se ter cautela na administragio desse medicamento a pacientes com possiveis
antecedentes de reacOes alérgicas, especialmente, em casos de hipersensibilidade a medicamentos. No caso de reagdes de hipersensibilidade, o
tratamento deve ser interrompido e outras medidas terapéuticas devem ser adotadas.

O uso prolongado e em doses elevadas de vitamina C (doses superiores a 1g/dia) pode levar a formacéo de célculos renais, em especial, nos
pacientes com passado de litiase renal e /ou célica nefrética.

Pode ser utilizado por pacientes com idade acima de 65 anos, ndo ha adverténcias e recomendages especiais sobre o uso adequado desse
medicamento por pacientes idosos, somente se 0 mesmo tiver algum problema nos rins.

Gravidez e lactagéo

N&o hé estudos controlados em animais e nem em mulheres gravidas. O medicamento s6 deve ser indicado a mulheres gravidas se o ganho
terapéutico justificar o risco ao feto.

Como a vitamina C é excretada no leite, deve-se investigar se a paciente estd amamentando. Nesses casos, entretanto, ndo ha relatos de riscos para o
lactente.

Categoria de risco na gravidez: C.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Pacientes, utilizando alguns medicamentos, como os barbitUricos, tém necessidades diarias de vitamina C mais elevadas.
Os medicamentos do grupo dos salicilatos podem aumentar a eliminacéo urinéria da vitamina.

Interferéncia em exames laboratoriais
A vitamina C pode interferir nos resultados de exames laboratoriais para determinacdo de glicemia, glicosuria e niveis séricos de transaminases,
desidrogenase lactica e bilirrubina. Pode ocasionar resultados falso-negativos em pesquisa de sangue oculto nas fezes.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar Vitariston C® sob refrigerago entre 2°C e 8°C e protegido da luz.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacéo.

Nuamero de lote e datas de fabricacgdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Conservagao depois de aberto
Néo guardar a ampola depois de aberta, consumir todo o contetido da ampola no momento de abertura da mesma.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Vitariston C® apresenta-se na forma de solugo injetavel limpida, incolor a levemente amarelada e isenta de particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Preparo do produto

O profissional devera inspecionar, antes de sua utilizagéo, se a solu¢éo no interior da ampola esta na forma liquida, livre de fragmentos ou de alguma
substancia que possa comprometer a eficacia e a seguranca do medicamento. Ao quebrar a ampola, nota-se um leve odor caracteristico da vitamina
presente.

Administracéo
Administracdo intramuscular (IM): A solugéo de Vitariston C® devera ser injetada profundamente no masculo gliteo.

Administragdo intravenosa (1V): O profissional da salde deve realizar a administracéo intravenosa lentamente para garantir a sua interrupcéo ao
primeiro sinal de reacdo alérgica ou hipotensao arterial acompanhada de tonturas e desmaios.

Posologia
A dose e a via de administragédo escolhida devem ser indicadas pelo médico.

Adultos
Em adultos a dose diaria méaxima recomendada é de 1000 mg.

Criancas
Em lactentes a dose maxima diaria recomendada ¢é de 25 mg/Kg de peso corporal até o limite de 300 mg.
Em pacientes pediatricos a dose maxima diaria recomendada é de 25 mg/Kg até o limite de 2000 mg.

Duracéo do tratamento
A critério médico.

9. REACOES ADVERSAS

Reagdes alérgicas a qualquer um dos componentes da férmula. Presenga de calculos renais, em especial, nos pacientes com passado de litiase renal.
Com a administragdo de altas doses por tempo prolongado pode ocorrer: escorbuto de rebote, aumento da diurese, litiase oxalica ou Urica em
pacientes com insuficiéncia renal ou naqueles predispostos a calculose.
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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
Na ocorréncia de superdose, como néo ha antidotos, o tratamento deve ser sintomatico. No entanto, ndo existem relatos de intoxicagéo por
superdosagem do acido ascorbico.

Tratamento
O tratamento é sintomatico e deve ser acompanhado das medidas de apoio ao estado geral do paciente.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

1) DIZERES LEGAIS
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Historico de Alteracdo da Bula
Dados da submisséo eletronica Dados da peticdo/notificacéo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itensde | Versdes | Apresentagdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao bula (VP/VPS) | relacionadas
10461 - 10461 -
ESPECIFICO ESPECIFICO
— Incluséo — Incluséo
28/05/2014 - Inicial de 28/05/2014 - Inicial de 28/05/2014 | Todos VPS Todas
Texto de Texto de
Bula—- RDC Bula—- RDC
60/12 60/12
10454 - 10454 -
ESPECIFICO ESPECIFICO
— Notificacéo — Notificacdo Dizeres
06/12/2016 - de Alteracdo | 06/12/2016 - de Alteracdo | 06/12/2016 Legais VPS Todas
de Texto de de Texto de
Bula- RDC Bula- RDC
60/12 60/12
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