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IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solugéo 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:

ACIA0 ASCOMDICO (VITAMING C) ...vuvviiieiiecie ettt bbbkttt bbb bbb s 4 eb e bt e bbb et bbbt et en s 200 mg (10 mg/gota)
Veiculo: metilparabeno, propilparabeno, sacarina sédica, metabissulfito de sddio, aroma artificial caramelo, aroma de laranja, aroma de

ameixa, corante caramelo tipo C, hidréxido de sédio, glicerol, &cido cloridrico e 4gua purificada.

Tabela demonstrativa de % de Ingestdo Diaria Recomendada em relag&o a Posologia:

Posologia maxima diéria % de IDR*
Faixa etaria Peso (kg) em gotas
2 gotas/kg
0 — 6 meses 3,25a7,40 kg 6 a 14 gotas 240 a 560%
Lactentes
7 — 11 meses 7,90 29,55 kg 16 a 18 gotas 533 a 600%
1-3anos 9,90 a 14,75 kg 20 a 30 gotas 666 a 1.000%
Criangas 4 — 6 anos 16,70 a 20,75 kg 34 a 42 gotas 1.133 a 1.400%
7 —10 anos 23,30 a 31,50 kg 46 a 62 gotas 1314a1.771%
Gestantes Méx. de 100 gotas 1.818%
Lactantes Méx. de 100 gotas 1.428%
Adultos Méx. de 100 gotas 2.222%

* Percentual da Ingestdo Diaria Recomendada
INFORMAQOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

B1O-C gotas é indicado como suplemento vitaminico nos casos:

- auxiliar do sistema imunolégico;

- auxiliar nas anemias carenciais;

- doencas cronicas e convalescenca;

- pos-cirdrgico e cicatrizante;

- dietas restritivas e inadequadas;

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

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A vitamina C melhora os componentes do sistema imune como atividade de células antimicrobianas. Atua nos mecanismos de
quimiotaxia e fagocitose, favorecendo o aumento da motilidade e atividade bactericida dos neutréfilos. A vitamina C também age como
antioxidante e neutraliza os radicais livres ou agentes antioxidantes protegendo a membrana dos neutréfilos.

Referéncias bibliograficas
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

A vitamina C é essencial em muitos processos bioquimicos e em funcdes fisiolgicas, como antioxidante hidrossoltvel em virtude da
sua forte atividade redutora. Essa vitamina participa como um carreador de ion hidrogénio que é de grande importancia por intermediar
0 metabolismo e a respiracéo celular. A vitamina C é um cofator de muitos processos hioldgicos incluindo as etapas de hidroxilagdo na
sintese dos horménios esteroides e corticosteroides, adrenais, da carnitina, no metabolismo da tirosina e no metabolismo e absorgéo de



ferro. A vitamina C é essencial para a formag&o do colageno e é, portanto, importante na cicatrizagéo de feridas e na formagao da matriz
colagenosa dos 0sso0s.

Os sintomas de escorbuto, uma manifestagdo da deficiéncia de vitamina C, como a demora na cicatrizagdo de feridas, os distdrbios do
crescimento 6sseo, a fragilidade vascular e os distirbios da formacédo da dentina, sdo resultantes da formagao inadequada do colageno.
A vitamina C tem demonstrado afetar varios componentes da resposta imune. A vitamina C é necessaria na resposta imunoldgica
mediada por células, como as fungdes dos leucocitos e macréfagos, a motilidade neutrofilica, a atividade antimicrobiana, a sintese de
interferon, a fagocitose e as reagdes alérgicas. A concentracdo de vitamina C nos fagdcitos € muito superior a do plasma, contribuindo
para proteger as células imunes (fagécitos) do estresse oxidativo (espécies reativas de oxigénio) gerado no burst oxidativo e na resposta
inflamatéria para destruir patégenos. Nessa funcéo, a vitamina C é consumida.

Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

A vitamina C é absorvida prontamente na porcdo superior do trato gastrintestinal por meio de mecanismo de transporte ativo
sodiodependente. Com maior consumo, a absorcéo intestinal ocorre por difuséo passiva. Com doses superiores a 180 mg, 70-90% do
substrato é absorvido. Com a ingestdo de 1 g — 12 g, a proporcéo absorvida cai de aproximadamente 50 % para 15 %, embora a quantidade
absoluta da substancia absorvida continue crescente.

Distribuicéo

A vitamina C é amplamente distribuida por todos os tecidos. O transporte celular do &cido ascorbico é mediado por transportadores
(SVCT1 e SVCP2) que variam com o tipo de célula. O pool fisiolégico corpéreo da vitamina C é de aproximadamente 1.500 mg. As
concentragdes séricas sdo normalmente de 60 pmol/L (10 mg/L). Concentragdes abaixo de 35 pumol/L (6 mg/L) indicam ingestdo
limitrofe e concentragdes abaixo de 20 pmol/L (4 mg/L) sdo consideradas deficientes. No escorbuto manifestado clinicamente, as
concentragdes séricas estao abaixo de 10 pmol/L (2 mg/L). Neutrdfilos, monécitos e linfcitos atingem a saturagdo com ingestéo de 100
mg e alcangam concentragdes entre 10 - 15 vezes a concentragdo plasmatica. O pool corpéreo total é estimado em aproximadamente 1,5
—2 g (20 mg /kg de peso).

Metabolismo

A vitamina C é metabolizada parcialmente via &cido deidroascorbico em &cido oxalico e outros produtos. Quando ingerido em
quantidades excessivas, entretanto, o acido ascérbico € amplamente excretado de forma inalterada na urina e nas fezes. Na urina, 0 &cido
2-sulfato-ascérbico é também excretado como metabdlito.

Eliminacdo

A meia-vida bioldgica do ascorbato varia de 8-40 dias, € inversamente relacionada ao tamanho do pool corpdreo e sofre regulagéo
homeostatica. A meia-vida de eliminagdo da vitamina C depende da via de administracdo, da quantidade administrada e da taxa de
absorcdo. Apés uma dose oral de 1 g, a meia-vida é de cerca de 13 horas. Em doses de até 1 g de vitamina C por dia, a principal via de
excregdo é a renal, enquanto que em doses mais altas, até 30% da vitamina C ingerida é degradada em di6xido de carbono pela microflora
intestinal apds passagem pelo sitio de absorcéo.

4. CONTRAINDICACOES

BIO-C gotas é contraindicado em pacientes com calculo renal com eliminacédo de oxalato pela urina, pacientes com insuficiéncia renal
grave 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 formagéo de cristais e/ou
pedras nos rins ou levar a insuficiéncia renal.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pacientes com insuficiéncia renal, cardiacos, com pressao alta ou hipoglicemia, as doses de BIO-C gotas devem ser administradas sob
supervisao médica.

Pacientes com insuficiéncia renal grave (taxa de filtracdo glomerular inferior a 30 mL/min), incluindo os que recebem dialise, devem
consultar um profissional da sadde antes de usar BIO-C gotas, pois um ajuste da dose pode ser necessario.

Em pessoas com deficiéncia de glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PD) o uso deste medicamento pode causar anemia hemolitica. Os
pacientes com esta deficiéncia 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 nao ser que clinicamente indicado e recomendado por um médico ou profissional
de salde. 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 absorgéo de ferro. Criangas com hemocromatose devem consultar um profissional de satde antes de usar B1O-
C gotas.

A vitamina C é parcialmente metabolizada em acido oxalico. Criangas com hiperoxalUria, nefrolitiase ou predisposigao para nefrolitiase
devem consultar um profissional de sadde 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 exames de laboratorio 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 orientagdo.

Gravidez e amamentacgéo

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

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

A vitamina C é excretada no leite materno. Isso deve ser levado em considerag&o se a crianca estiver recebendo suplementacéo.

Categoria C.



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

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
BIO-C gotas ndo afeta ou tem influéncia desprezivel na capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas.

6. INTERACOES COM MEDICAMENTOS E ALIMENTOS

- desferroxamina: a vitamina C pode aumentar a toxicidade do ferro tissular, especialmente no coragfo, causando descompensagdo
cardiaca.

- ciclosporina: a suplementagdo com antioxidantes, inclusive a vitamina C, pode reduzir o niveis sanguineos de ciclosporina.

- dissulfiram: dose crdnicas ou altas doses de vitamina C podem interferir com a eficacia de dissulfiram.

- indivanir (inibidores da protease): doses elevadas de vitamina C reduzem significativamente a concentragdo sérica de indinavir,
podendo interferir com a sua eficacia.

- varfarina: doses elevadas de vitamina C podem interferir com a eficécia da varfarina.

- ferro: a vitamina C pode aumentar a absorcdo de ferro, especialmente em pacientes com deficiéncia de ferro. Pequenas elevacoes
graduais de ferro podem ser importantes em pacientes com hemocromatose hereditaria ou em pacientes heterozigotos para esta
condigo, pois elas podem agravar a sobrecarga de ferro.

Interferéncia em exames laboratoriais

Como a vitamina C é um forte agente redutor (ou seja, doador de elétrons), ela pode causar interferéncia quimica em exames de
laboratdrio que envolvem reagdes de éxido-reducéo, tais como as analises de glicose, creatinina, carbamazepina, acido Urico e fosfatos
inorganicos na urina, no soro e de sangue oculto nas fezes, levando a resultados falsos. Utilizar exames especificos que ndo 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 cido ascdrbico interfere em exames e para buscar
orientacéo sobre a exatiddo nas leituras. A vitamina C intefere nos testes de pesquisa de acetaminofeno na urina, baseados na hidrélise
e formagéo de cromdgeno azul de indofenol, podendo levar a um resultado negativo do teste na presenca de acetaminofeno. A vitamina
C (acima de 1g/dia) pode resultar em falso-negativo no teste de gudiaco. O &cido ascorbico deve ser descontinuado se houver suspeita
de interferéncia no teste de guaiaco.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO 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 é de 24 meses a partir da data de fabricacéo (vide cartucho).

NUmero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
N&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: solucdo limpida marrom.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Gotejar o frasco na vertical. As gotas podem ser diluidas em um pouco de agua, suco, alimentos ou ainda de acordo com orientacéo
médica.

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

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

- Adultos: no méaximo 100 gotas ao dia.

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

9. REACOES ADVERSAS

BIO-C gotas possui boa tolerabilidade, mas ocasionalmente, altas doses de vitamina C (3 g ou mais) podem ter leve efeito diurético 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 formacéo de
célculo renal. Caso ocorra uma reacéo alérgica, descontinuar o uso de BIO-C gotas.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

A ocorréncia de superdose com BIO-C gotas é muito rara, mas em caso de ingestdo acidental ou proposital de quantidade excessiva, 0s
sinais e sintomas clinicos, achados laboratoriais e as consequéncias da superdose sdo altamente diversificados, dependem da
sensibilidade do paciente a das circunstancias envolvidas, sendo os principais sintomas nauseas, vomitos e diarreia. Nestes casos procurar
servi¢co médico de urgéncia onde possa ser realizado esvaziamento gastrico e empregadas as medidas usuais de suporte.

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

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTACAO
MEDICA.
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Anexo B
Histérico de Alteracao para Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovacéo

N° do
expediente

Data do

; Assunto
expediente

Iltens de Bula

Versdes (VP
I VPS)

Apresentagdes
relacionadas

10/2022

Gerado no
momento do
protocolo

10454 —
ESPECIFICO
— Notificagdo
de Alteragéo

de Texto de
Bula — RDC
60/12

DIZERES LEGAIS

VP
VPS

Solucéo oral
200 mg/mL

06/10/2015

0885935/15-3

10454 —
ESPECIFICO
— Notificagédo
de Alteragéo

de Texto de
Bula — RDC
60/12

COMPOSICAO

VP
VPS

Solucéo oral
200 mg/mL

12/08/2015

0716266/15-9

10454 —
ESPECIFICO
— Notificagao
de Alteragéo

de Texto de
Bula — RDC
60/12

6. COMO DEVO USAR
ESTE
MEDICAMENTO?

8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR

VP
VPS

Solugdo oral
200 mg/mL

22/06/2015

0554110/15-7

10454 —
ESPECIFICO
— Notificacado
de Alteragéo

de Texto de
Bula — RDC
60/12

versao inicial

VP
VPS

Solugéo oral
200 mg/mL




