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I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Energil C
acido ascorbico

APRESENTACOES

Energil C Comprimido efervescente:

Caixa contendo 1 tubo com 10 ou 30 comprimidos efervescentes de 1 g sabor laranja.
Caixa contendo 1 tubo com 10 comprimidos efervescentes de 2 g sabor laranja.

Energil C Comprimido mastigavel:
Caixa com 20 ou 120 comprimidos mastigaveis de 500 mg.

Energil C Cépsula de acdo prolongada
Caixa com 10, 20 e 30 capsulas de 500 mg.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
ENERGILC1Ge2G

Cada comprimido efervescente de 1 g contém:

Composicao Concentracdo IDR **
4cido ascorbico (vitamina C) 1000 mg 2222,22%
excipiente * g.s.p. 1 com. eferv. -

*sorbitol, aspartamo, macrogol, esséncia de laranja, corante amarelo creplsculo n° 6, corante aluminio laca amarelo
crepusculo n° 6, carbonato de sédio, bicarbonato de sédio, benzoato de sodio, acido citrico.

** Ingestdo Diaria Recomendada, baseada na posologia maxima.

Cada comprimido efervescente de 2 g contém:

Composicdo Concentragédo IDR **
acido ascorbico (vitamina C) 2000 mg 4444 44%
excipiente * q.s.p. 1 com. eferv. -

*sorbitol, aspartamo, macrogol, esséncia de laranja, corante amarelo crepusculo n° 6, corante aluminio laca amarelo
crepusculo n° 6, carbonato de sédio, bicarbonato de sédio, benzoato de sddio, acido citrico.

** Ingestdo Diaria Recomendada, baseada na posologia maxima.

ENERGIL C COMPRIMIDO MASTIGAVEL

Cada comprimido mastigavel contém:

Composicao Concentragdo IDR **
cido ascorbico (vitamina C) 500 mg 2222%
excipiente * ¢.s.p. 1 com. mast. -

* talco, aspartamo, sorbitol, 6leo vegetal hidrogenado, esséncia de laranja, corante aluminio laca amarelo crepusculo n° 6.

** Ingestdo Diaria Recomendada, baseada na posologia maxima.

ENERGIL C CAPSULA
Cada capsula contém:

Composicao Concentragdo IDR **
acido ascorbico (vitamina C) 500 mg 2222%
excipiente * g.s.p. 1 cép. -

* sacarose, dioxido de silicio, povidona, estearato de magnésio, goma laca, corante amarelo crepusculo n° 6, amido, alcool

isopropilico, 4gua purificada.

** |ngestao Diaria Recomendada, baseada na posologia maxima.




I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ENERGIL C esta indicado em todos os estados em que ha deficiéncia ou aumento das necessidades de vitamina C no
organismo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ENERGIL C contém vitamina C pura. Como as demais vitaminas, ndo é produzida pelo organismo, sendo encontrada em
alguns alimentos. A vitamina C natural (dos alimentos) e a sintética (dos suplementos vitaminicos) séo similares e possuem
0 mesmo poder de acdo. A vitamina C esta indicada como correcgdo dos estados de caréncia de vitamina C.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ENERGIL C é contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade ao acido ascérbico, nos casos de
hiperoxaldria ja que o oxalato é metabdlito do &cido ascérbico e insuficiéncia renal.

Este medicamento é contraindicado para uso em criangas.

Gravidez e lactagéo: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Informar ao médico se estd amamentando.

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

Atencéo fenilcetonuricos: ENERGIL C comprimido efervescente 1 g e 2 g contém fenilalanina.
Atencéo fenilcetonuricos: ENERGIL C comprimido mastigavel contém fenilalanina.
Atencdo: Este medicamento contém aglcar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes.

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

Em pacientes submetidos a dietas com restricdo de sal, é necessario considerar que cada comprimido efervescente de
ENERGIL C 1 g contém 208,5 mg de sodio.

ENERGIL C 2 g contém 209,70 mg de sédio.

O uso de ENERGIL C em pacientes renais cronicos deve ser avaliado.

Doses altas podem causar anemia hemolitica nos deficientes de G6PD, aumentar a absorc¢ao de ferro nos pacientes com
anemia sideroblastica e drepanocitica, hemocromatose ou talassemia, causam o risco de precipitacdo de pedras de oxalato
em pacientes com hiperoxalUria ou escalose, ou naqueles com célculos renais.

Megadoses podem produzir crise de anemia falciforme.

Gravidez e lactacdo: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Informar ao médico se estd amamentando.

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

Atencao fenilcetondricos: ENERGIL C comprimido efervescente 1 g e 2 g contém fenilalanina
Atencao fenilcetonuricos: ENERGIL C comprimido mastigavel contém fenilalanina.
Atencao: Este medicamento contém acgucar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes.

Interagdes medicamento-medicamento: O acido ascorbico interage com diversos farmacos, se estiver fazendo uso de algum
deles, consulte seu médico: varfarina, salicilatos, cianocobalamina (vitamina B12), dissulfiram, desferroxamina, mexiletina,
barbituricos, anticoncepcionais orais, tetraciclina, corticosterdides, acido acetilsalicilico, primidona, calcitonita,
paracetamol, flufenazida.

Os contraceptivos orais e 0s corticosteréides podem diminuir os niveis de vitamina C no corpo. O &cido acetilsalicilico, os
barbitdricos e a tetraciclina aumentam a eliminacéo de vitamina C na urina.

Interagdes medicamento — exame laboratorial: O acido ascorbico, por ser uma substancia redutora, pode interagir nos
resultados dos exames patologicos de glicose, acido Urico, creatinina e sangue oculto. Interromper a administragao alguns
dias antes de fazer o exame.

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 sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.



Depois de aberto o produto deve ser mantido em recipiente hermeticamente fechado, protegido da luz e umidade, pois a
vitamina C, quando exposta ao ar e a umidade, pode ter sua coloracdo alterada. Preserve a integridade da embalagem.

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

ENERGIL C comprimidos efervescentes apresentam-se na cor alaranjada, circular, de faces chanfradas, com sabor e odor
de laranja.

ENERGIL C capsulas de gelatina dura apresentam-se na cor alaranjado transparente, contendo peletes alaranjados.
ENERGIL C comprimido mastigavel apresenta-se na na cor laranja, circular, de faces planas, bordas chanfradas, com
sabor e odor de laranja

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

ENERGIL C comprimido efervescente (uso adulto): tem sua dose recomendada de 1 comprimido ao dia, ou a critério
médico. O comprimido efervescente devera ser dissolvido em um copo com &gua.

ENERGIL C comprimido mastigavel (uso adulto): tem sua dose recomendada de 1 a 2 comprimidos ao dia, ou a critério
médico. O comprimido mastigavel também pode ser dissolvido em agua.

ENERGIL C capsula (uso adulto) tem sua dose recomendada de 1 a 2 capsulas ao dia, ou a critério médico. A capsula
devera ser ingerida com um pouco de liquido, sem mastigar.

N&o ingerir mais que 2 comprimidos por dia.

Siga a orientagéo de seu médico, respeitando sempre 0s horéarios, as doses e a duracao do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacédo do
farmacéutico. N&o desaparecendo os sintomas, procure orientacédo de seu médico ou cirurgido-dentista.
Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

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

A vitamina C é bem tolerada. Altas doses podem causar diarréia e formagdo de calculos renais de oxalato de célcio. Doses
didrias maiores a 600 mg podem apresentar acdo diurética. A tolerancia pode induzir o paciente a aumentar a dose.
Reac0es alérgicas e idiossincrasicas ndo sdo impossiveis de ocorrer quando do uso de vitaminas. Caso ocorra qualquer
reacdo desagradavel, a administracdo de ENERGIL C deve ser interrompida.

Ocasionalmente desencadeiam-se perturbagdes digestivas, principalmente diarréia, dores abdominais (c6licas), azia, dores
de estbmago, enjéos e vémitos. Aumento da diurese e dor ao urinar.

O uso por tempo prolongado pode ocasionar dependéncia/tolerancia e a interrup¢do do tratamento pode causar escorbuto
rebote. Pode desencadear a apari¢do de pedras nos rins.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa atraveés Sistema de Atendimento.

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

Né&o se tém descrito sintomas de intoxicagdo, porém por se tratar de vitamina hidrossolGvel, recomenda-se a suspensao da
administracdo e a ingestao de liquidos, principalmente agua.

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 mais orientagdes.



111 - DIZERES LEGAIS
Reg. MS n°.: 1.0235.0294
Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio — CRF-SP n° 19.710

EMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km 08, Bairro Chacara Assay.
Hortolandia-SP. CEP: 13.186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC - 0800-191 914

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.



Histérico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do . Data do Ne. Data de Versoes Apresentacbes
expediente N°. expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) rglacionagas
Comprimido
efervescente:
Tubo com 10 ou 30
comprimidos
Submisséo efervescentes.
(10461) — eletrdnica apenas
Especifico - para Comprimido
Inclus&o Inicial disponibilizacdo mastigavel:
23/06/2014 de Texto de N/A N/A N/A N/A do texto de bula VPIVPS Caixa com 20 ou
Bula—RDC no bulario 120 comprimidos
60/12 eletrdnico da mastigaveis.
ANVISA.

Cépsula de acao
prolongada
Caixacom 10,20 e
30 capsulas.




ENERGIL C ROSE HIPS
acido ascorbico

EMS S/A

Comprimido Efervescente

1g



I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Energil C Rose Hips
acido ascdrbico

APRESENTACAO
Energil C Rose Hips Comprimido efervescente.
Caixa contendo 1 tubo com 10 comprimidos efervescentes de 1 g sabor laranja.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente de 1 g contém:

Composicdo Concentragédo IDR **
acido ascorbico (vitamina C) 1000 mg 2222,22%
excipiente * q.s.p. 1 com. eferv. -

*sorbitol, rose hips (extrato), aspartamo, macrogol, esséncia de laranja, corante amarelo crepusculo, corante aluminio laca
amarelo crepusculo, corante aluminio laca vermelho, carbonato de sddio, bicarbonato de sédio, benzoato de sddio, acido
citrico.

** Ingestdo Diaria Recomendada, baseada na posologia maxima.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ENERGIL C ROSE HIPS est4 indicado em todos os estados em que ha deficiéncia ou aumento das necessidades de
vitamina C no organismo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ENERGIL C ROSE HIPS contém vitamina C associado ao extrato seco de Rose Hips, que também é uma fonte natural de
vitamina C. Como as demais vitaminas, ndo sdo produzidas pelo organismo, sendo encontrada em alguns alimentos. A
vitamina C natural (dos alimentos) e a sintética (dos suplementos vitaminicos) sdo similares e possuem o mesmo poder de
acdo. A vitamina C esta indicada como correcao dos estados de caréncia de vitamina C.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ENERGIL C ROSE HIPS é contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade ao &cido ascorbico, nos casos
de hiperoxaldria ja que o oxalato é metabdlito do &cido ascorbico e insuficiéncia renal.

Este medicamento é contraindicado para uso em criancas.

Gravidez e lactagdo: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término.
Informar ao médico se estd amamentando.

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

Atencao fenilcetonuricos: ENERGIL C ROSE HIPS comprimido efervescente 1 g contém fenilalanina.

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

Em pacientes submetidos a dietas com restricdo de sal, é necessario considerar que cada comprimido efervescente de
ENERGIL C ROSE HIPS 1 g contém 208,5 mg de sodio.

O uso de ENERGIL C ROSE HIPS em pacientes renais cronicos deve ser avaliado.

Doses altas podem causar anemia hemolitica nos deficientes de G6PD, aumentar a absor¢do de ferro nos pacientes com
anemia sideroblastica e drepanocitica, hemocromatose ou talassemia, causam o risco de precipitagdo de pedras de oxalato
em pacientes com hiperoxaluria ou escalose, ou naqueles com célculos renais.

Megadoses podem produzir crise de anemia falciforme.

Gravidez e lactacdo: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Informar ao médico se estd amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Atencao fenilcetonuricos: ENERGIL C ROSE HIPS comprimido efervescente 1 g contém fenilalanina.

InteragcBes medicamento-medicamento: O acido ascérbico interage com diversos farmacos, se estiver fazendo uso de algum
deles, consulte seu médico: varfarina, salicilatos, cianocobalamina (vitamina B12), dissulfiram, desferroxamina, mexiletina,




barbitdricos, anticoncepcionais orais, tetraciclina, corticosterdides, acido acetilsalicilico, primidona, calcitonita,
paracetamol, flufenazida.

Os contraceptivos orais e os corticosteroides podem diminuir os niveis de vitamina C no corpo. O acido acetilsalicilico, os
barbituricos e a tetraciclina aumentam a eliminac¢do de vitamina C na urina.

Interagdes medicamento — exame laboratorial: O acido ascérbico, por ser uma substancia redutora, pode interagir nos
resultados dos exames patolégicos de glicose, acido Urico, creatinina e sangue oculto. Interromper a administragdo alguns
dias antes de fazer o exame.

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?

Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Depois de aberto o produto deve ser mantido em recipiente hermeticamente fechado, protegido da luz e umidade, pois a
vitamina C, quando exposta ao ar e a umidade, pode ter sua coloracdo alterada. Preserve a integridade da 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.

ENERGIL C ROSE HIPS comprimidos apresenta-se na cor alaranjada, circular e com sabor e odor de laranja.

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?

POSOLOGIA

ENERGIL C ROSE HIPS comprimido efervescente (uso adulto) tem sua dose recomendada de 1 comprimido ao dia, ou
a critério médico. O comprimido efervescente devera ser dissolvido em um copo com agua.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orienta¢do do
farmacéutico. Ndo desaparecendo o0s sintomas, procure orientacédo de seu médico ou cirurgido-dentista.
Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

A vitamina C é bem tolerada. Altas doses podem causar diarréia e formacéo de calculos renais de oxalato de célcio. Doses
diarias maiores a 600 mg podem apresentar a¢do diurética. A tolerancia pode induzir o paciente a aumentar a dose.

Reacdes alérgicas e idiossincrasicas ndo sdo impossiveis de ocorrer quando do uso de vitaminas. Caso ocorra qualquer
reacdo desagradavel, a administracdo de ENERGIL C ROSE HIPS deve ser interrompida.

Ocasionalmente desencadeiam-se perturbagdes digestivas, principalmente diarréia, dores abdominais (célicas), azia, dores
de estbmago, enjéos e vémitos. Aumento da diurese e dor ao urinar.

O uso por tempo prolongado pode ocasionar dependéncia/tolerancia e a interrupgdo do tratamento pode causar escorbuto
rebote. Pode desencadear a aparicdo de pedras nos rins.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através Sistema de Atendimento.

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

N&o se tém descrito sintomas de intoxicacdo, porém por se tratar de vitamina hidrossollvel, recomenda-se a suspensao da
administracdo e a ingestao de liquidos, principalmente agua.

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 mais orientacoes.



111 - DIZERES LEGAIS
Reg. MS n°.: 1.0235.0294
Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio — CRF-SP n° 19.710

EMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km 08, Bairro Chacara Assay.
Hortolandia-SP. CEP: 13.186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC - 0800-191 914

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.



Histérico de alteracéo para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do 0 . Data do Ne. Data de Versoes Apresentacbes
expediente N°. expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovagao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
Submissédo
(10461) — eletrbnica apenas

InI(E:ISL?:;(;f:E?c;aI dis onpizﬁiza do Tubo com 10

23/06/2014 N/A N/A N/A N/A P ¢ VPIVPS comprimidos

de Texto de do texto de bula efervescentes

Bula—- RDC no bulario '

60/12 eletrdnico da

ANVISA.




ENERGIL C
acido ascorbico

EMS S/A
Solucéo Oral

200 mg/ml



I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Energil C
acido ascorbico
APRESENTACAO
Energil C Solucéo oral (gotas). Caixa com 1 frasco de 20 ml.
USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada ml da solucdo oral (aproximadamente 20 gotas) contém:
Composicéo Concentracéo IDR **
1-3 anos 4-6 anos 7-10 anos Adulto
acido ascorbico (vitamina C) 200 mg/ml 400 % 400 % 342,88% 177777 %
veiculo * g.s.p. 1ml - - - -

*glicerol, metilparabeno, propilparabeno, sacarina sédica, corante de caramelo, aroma de ameixa, aroma de laranja, aroma
de caramelo, hidroxido de sédio, agua purificada.
** Ingestdo Diaria Recomendada, baseada na posologia maxima.

I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ENERGIL C esté indicado em todos os estados em que ha deficiéncia ou aumento das necessidades de vitamina C no
organismo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ENERGIL C contém vitamina C pura. Como as demais vitaminas, ndo sdo produzidas pelo organismo, sendo encontrada
em alguns alimentos. A vitamina C natural (dos alimentos) e a sintética (dos suplementos vitaminicos) sdo similares e
possuem o mesmo poder de acdo. A vitamina C esta indicada como correcdo dos estados de caréncia de vitamina C.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ENERGIL C é contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade ao acido ascérbico, nos casos de
hiperoxallria ja que o oxalato é metabdlito do &cido ascérbico e insuficiéncia renal.

Este medicamento é contraindicado para uso em lactentes.

Gravidez e lactacdo: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Informar ao médico se estd amamentando.

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

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

Em pacientes submetidos a dietas com restrigao de sal, é necessario considerar que 20 gotas da solucao oral contém 29,61
mg de sodio.

O uso de ENERGIL C em pacientes renais crénicos deve ser avaliado.

Doses altas podem causar anemia hemolitica nos deficientes de G6PD, aumentar a absor¢ao de ferro nos pacientes com
anemia sideroblastica e drepanocitica, hemocromatose ou talassemia, causam o risco de precipitacdo de pedras de oxalato
em pacientes com hiperoxalUria ou escalose, ou naqueles com célculos renais.

Megadoses podem produzir crise de anemia falciforme.

Gravidez e lactacdo: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Informar ao médico se estd amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Interagdes medicamento-medicamento: O acido ascorbico interage com diversos farmacos, se estiver fazendo uso de algum
deles, consulte seu médico: varfarina, salicilatos, cianocobalamina (vitamina B12), dissulfiram, desferroxamina, mexiletina,
barbitdricos, anticoncepcionais orais, tetraciclina, corticosterdides, acido acetilsalicilico, primidona, calcitonita,
paracetamol, flufenazida.

Os contraceptivos orais e 0s corticosterdides podem diminuir os niveis de vitamina C no corpo. O acido acetilsalicilico, os
barbitdricos e a tetraciclina aumentam a eliminacéo de vitamina C na urina.




InteracBes medicamento — exame laboratorial: O &cido ascorbico, por ser uma substancia redutora, pode interagir nos
resultados dos exames patoldgicos de glicose, &cido Urico, creatinina e sangue oculto. Interromper a administracdo alguns
dias antes de fazer o exame.

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?

Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Depois de aberto o produto deve ser mantido em recipiente hermeticamente fechado, protegido da luz e umidade, pois a
vitamina C, quando exposta ao ar e a umidade, pode ter sua coloracdo alterada. Preserve a integridade da embalagem.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

ENERGIL C solucéo oral apresenta-se como uma solugdo limpida, marrom, isenta de particulas.

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 poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

POSOLOGIA

Cada ml da solucdo oral contém aproximadamente 20 gotas.

Adultos: 20 gotas (aprox. 200 mg) até 4 vezes ao dia.

Criancas: 3 gotas (aprox. 30 mg) até 4 vezes ao dia, ou a critério médico.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de ddvidas 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?
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?

A vitamina C é bem tolerada. Altas doses podem causar diarréia e formacéo de calculos renais de oxalato de calcio. Doses
didrias maiores a 600 mg podem apresentar acdo diurética. A tolerancia pode induzir o paciente a aumentar a dose.
Reac0es alérgicas e idiossincrasicas ndo sdo impossiveis de ocorrer quando do uso de vitaminas. Caso ocorra qualquer
reacdo desagradavel, a administracdo de ENERGIL C deve ser interrompida.

Ocasionalmente desencadeiam-se perturbagdes digestivas, principalmente diarréia, dores abdominais (célicas), azia, dores
de estdmago, enjoos e vomitos. Aumento da diurese e dor ao urinar.

O uso por tempo prolongado pode ocasionar dependéncia/tolerancia e a interrup¢do do tratamento pode causar escorbuto
rebote. Pode desencadear a apari¢do de pedras nos rins.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através Sistema de Atendimento.

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

Né&o se tém descrito sintomas de intoxicagdo, porém por se tratar de vitamina hidrossollvel, recomenda-se a suspensao da
administracdo e a ingestdo de liquidos, principalmente agua.

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 mais orientacdes.
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Histérico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do 0 . Data do Ne. Data de Versoes Apresentacbes
expediente N°. expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovagao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
Submisséo
(10461) — eletrbnica apenas
Especifico - para
23/06/2014 Inclusdo Inicial N/A N/A N/A N/A disponibilizagdo |\ /pn/ps | Erasco de 20 ml.
de Texto de do texto de bula
Bula—- RDC no bulario
60/12 eletrdnico da

ANVISA.




