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Bio-C
acido ascorbico

Solucdo oral (gotas)
IDENTIFICACAO DO PRODUTO

“ Uniao Quimica

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solugdo oral (gotas) 200 mg/mL: embalagem contendo frasco de 20 ml.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL (cerca de 20 gotas) contém:

acido ascorbico (vitamina C) ......ccceeevvvevveeieeenieeieenenns 200 mg (10 mg/gota)
Veiculo: metilparabeno, propilparabeno, sacarina sodica, metabissulfito de
sodio, aroma artificial caramelo, aroma de laranja, aroma de ameixa, corante
de caramelo tipo C, hidréxido de sodio, glicerol, acido cloridrico e adgua
purificada.

Tabela demonstrativa de % de Ingestdo Diaria Recomendada em relagdo a
Posologia:

Posologia maxima
Faixa etaria Peso (kg) didria em gotas % de IDR*
2 gotas’kg

I fes (0-6 meses 325a740kg 6a 14 gotas 240 a 560%

7-11meses | 7.90a9,55ke 16 a 18 gotas 533 a600%

1-3 anos 9,902 14,75 kg 20 a 30 gotas 666 a 1.000%
Criancas | 4-6 anos 16,70 a 20,75 kg 34 a42 gotas 1.133 a 1.400%

7-10anos | 23,30a31,50kg 46 a 62 gotas 1.314a1.771%
Gestantes - Max. de 100 gotas 1.818%
Lactantes — Max. de 100 gotas 1.428%
Adultos -— Max. de 100 gotas 2.222%
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* Percentual da Ingestdo Didria Recomendada
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

BIO-C gotas ¢ indicado como suplemento vitaminico nos casos:

- auxiliar do sistema imunologico;

- auxiliar nas anemias carenciais;

- doengas crdnicas e convalescenca;

- pés-cirurgico e cicatrizante;

- dietas restritivas e inadequadas;

- ¢ também ¢ indicado como suplemento vitaminico para lactentes e criancas
em fase de crescimento.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O acido ascoérbico (vitamina C) é uma importante vitamina hidrossoltiivel 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 de fontes externas (alimentacao
ou suplementagdo) de forma regular e em quantidade suficiente. A vitamina
C auxilia e fortalece as defesas do organismo, o sistema imunolédgico: a vita-
mina C contribui para a protegdo das células contra a a¢ao dos radicais livres
(espécies reativas de oxigénio) geradas pela resposta inflamatoria.

A vitamina C ¢ necessaria para o adequado funcionamento dos glébulos
brancos, sua movimentagao, eliminagdo de agentes agressivos (como virus e
bactérias, por exemplo), atividade antimicrobiana ¢ para a sintese de colageno
e cicatrizagdo de feridas.

A vitamina C tem um importante papel na producdo de colageno. O colageno
¢ fundamental para a manuten¢@o da barreira fisica representada pela pele e
mucosas.

A formacao prejudicada de coldgeno provoca diversos sintomas observados no
escorbuto (deficiéncia grave de vitamina C) como o atraso na cicatrizagao de
feridas, distirbios do crescimento 6sseo, fragilidade dos vasos e ma formagao
da dentina (substancia importante para a formagdo dos dentes).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

BIO-C gotas ¢ contraindicado em pacientes com calculo renal (pedra nos
rins) com eliminacao de oxalato pela urina, pacientes com insuficiéncia renal
grave (deficiéncia no funcionamento dos rins) e pacientes que apresentam
hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos componentes da formula.
O uso de altas doses de vitamina C em pacientes cujos rins ndo funcionem
efetivamente, pode provocar a formagao de cristais e/ou pedras nos rins ou
levar a insuficiéncia renal.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e precaucoes

Pacientes com insuficiéncia renal (mau funcionamento dos rins), cardiacos,
com pressdo alta ou hipoglicemia, as doses de BIO-C gotas devem ser admi-
nistradas sob supervisdo médica.

Pacientes com insuficiéncia renal grave (mau funcionamento dos rins), in-
cluindo os que receberam didlise, devem consultar um profissional da satide
antes de usar BIO-C gotas, pois um ajuste da dose pode ser necessario.

Em pessoas com deficiéncia de glicose-6-fosfato desidrogenase (uma defi-
ciéncia genética) o uso deste medicamento pode causar anemia hemolitica
(destruicdo das células vermelhas do sangue). Os pacientes com esta defi-
ciéncia devem consultar um profissional de satde antes de usar o produto.
Quando clinicamente indicado, o uso em lactentes prematuros e recém-
-nascidos deve ser monitorado rigorosamente.

A dose diaria recomendada ndo deve ser ultrapassada, a ndo ser que clinicamen-
te indicado e recomendado por um médico ou profissional de satide. Pacientes
que tomem outras vitaminas, polivitaminicos, qualquer outro medicamento ou
sob cuidados médicos devem consultar o médico antes de tomar BIO-C gotas.
A vitamina C aumenta a absorcdo de ferro. Criangas com hemocromatose
devem consultar um profissional de saude antes de usar BIO-C gotas.

A vitamina C ¢ parcialmente metabolizada em acido oxalico. Criangas com
hiperoxaluria, nefrolitiase ou predisposi¢ao para nefrolitiase devem consultar
um profissional de satde antes de usar BIO-C gotas.

A vitamina C pode interferir com alguns exames laboratoriais, levando a
resultados falsos.

Informe ao seu médico ou profissional de satide ao tomar este produto e se
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exames de laboratdrio estiverem planejados.

A vitamina C pode interferir com kits de exames de glicosimetros, levando
a resultados falsos. Consulte o folheto informativo do kit de exame ou do
glicosimetro para orientagao.

Gravidez e amamentacio

Durante a gravidez, BIO-C gotas deve ser administrado somente sob reco-
mendacao médica. A dose recomendada ndo deve ser ultrapassada.

Durante a lactagdo, BIO-C gotas deve ser administrado somente quando
clinicamente indicado e recomendado pelo médico. A dose recomenda ndo
deve ser ultrapassada.

A vitamina C ¢ excretada no leite materno. Isso deve ser levado em conside-
racdo se a crianga estiver recebendo suplementacao.

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

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
BIO-C gotas nao afeta ou tem influéncia desprezivel na capacidade de dirigir
veiculos e de operar maquinas

Interacoes medicamentosas e com alimentos

A desferroxamina usada juntamente com o acido ascorbico pode aumentar a
toxicidade do ferro nos tecidos, especialmente no coragao, causando descom-
pensagdo cardiaca. A suplementa¢do com antioxidantes, incluido a vitamina
C, pode reduzir os niveis sanguineos de ciclosporina. Doses cronicas ou altas
doses de vitamina C podem interferir na eficacia de dissulfiram. Doses elevadas
de vitamina C reduzem significativamente a concentrago sérica de indinavir,
podendo assim interferir com a sua eficacia. Doses elevadas de vitamina C
podem interferir com a eficacia da varfarina.

A vitamina C pode aumentar a absorc¢ao de ferro, especialmente em pacientes
com deficiéncia de ferro. Pequenas elevacdes graduais de ferro podem ser
importantes em pacientes com hemocromatose hereditaria (doenca genética
em que ocorre depdsito de ferro no organismo), pois elas podem agravar a
sobrecarga de ferro.
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Interferéncia em exames laboratoriais

Como a vitamina C ¢ um forte redutor (ou seja, doador de elétrons), ela pode
causar interferéncia quimica em exames de laboratério que envolvem oxidacao
—reagdes de reducdo, tais como as analises de glicose, creatinina, carbamaze-
pina, acido trico e fosfatos inorganicos na urina, no soro ¢ de sangue oculto
nas fezes, levando a resultados falsos. Utilizar exames especificos que nao
dependam de propriedades redutoras ou, descontinuar a vitamina C da dieta
ira evitar qualquer interferéncia indesejavel. A vitamina C pode interferir em
exames que medem glicose na urina e no sangue, levando a resultados falsos,
embora ela ndo tenha efeito sobre a glicemia. Consulte o folheto informativo
do glicosimetro ou kit de exame para determinar se o acido ascorbico interfere
em exames ¢ para buscar orienta¢ao sobre a exatidao nas leituras. A vitamina C
intefere nos testes de pesquisa de acetaminofeno na urina, baseados na hidrolise
e formagao de cromdgenos azul de indofenol, podendo levar a um resultado
negativo do teste na presenga de acetaminofeno. A vitamina C (acima de 1g/
dia) pode resultar em falso-negativo no teste de gudiaco. O 4cido ascoérbico
deve ser descontinuado se houver suspeita de interferéncia no teste de guaiaco.

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

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

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura
ambiente (entre 15° e 30°C); proteger da luz. Manter o frasco sempre bem
fechado.

O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdo (vide car-
tucho).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em
sua embalagem original.

Aspecto fisico: solug¢do limpida marrom.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no
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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 MEDICAMENTOQO?

Vocé deve gotejar o frasco na vertical. As gotas podem ser diluidas em um
pouco de agua, suco, alimentos ou ainda de acordo com orientacdo médica.
- Lactentes: 1 a no méaximo 2 gotas/kg ao dia.

- Crianga: 1 a no maximo 2 gotas/kg ao dia.

- Adulto: no maximo de 100 gotas ao dia.

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

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de diividas sobre este me-
dicamento, procure orientacio do farmacéutico. Nao desaparecendo os
sintomas, procure orientaciao de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de esquecimento, a dose deve ser tomada assim que lembrar. Nao
deve ser tomada uma dose dobrada para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu mé-
dico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAU-
SAR?

BIO-C gotas possui boa tolerabilidade, mas ocasionalmente, altas doses de
vitamina C (3 g ou mais) podem ter leve efeito diurético (aumenta a quanti-
dade de urina eliminada) e/ou diarreico. Também foram relatados eventuais
nauseas, vomitos, bem como dores gastrintestinais e abdominais. A vitamina
C em altas doses, administradas por longos periodos em individuos que
eliminam oxalato na urina, pode aumentar a probabilidade de formacao de
calculo renal (pedra nos rins).

Caso ocorra uma reagao alérgica, descontinuar o uso de BIO-C gotas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimen-
to de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a
empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR
QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

A ocorréncia de superdose com BIO-C gotas ¢ muito rara, mas em caso de
ingestdo acidental ou proposital, de quantidade excessiva, os sinais e sintomas
clinicos, achados laboratoriais e as consequéncias da superdose sao altamente
diversificados, dependem da sensibilidade do paciente a das circunstancias
envolvidas, sendo os principais sintomas nauseas, vomitos e diarreia. Nestes
casos procurar servico médico de urgéncia onde possa ser realizado esvazia-
mento gastrico e empregadas as medidas usuais de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapi-

damente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se
possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO,DESAPARECEN-
DO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTACAO MEDICA.
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