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BULA:

BIOC-1G

COD. 023823

COR: 1x1

Pantone Process Black C
Dimensao: 210 x 155 mm
Escala: 100%

Plataforma: PC

Software: Indesign CS3

Prova n2 01 - Data: 01/12/2009
Elaborado por: Ed Carlos

— Alteragoes

FARMACEUTICA NACIONAL S/A

Alteragao do cédigo 024582A para o cédigo 023823.
Inclusao do cédigo laetus 258.

Inclusdo do pictograma reciclado e relégio artpack.

Nova padronizacao ortogréfica do item contraindicacoes.




POSOLOGIA:
Um comprimido efervescente ao dia, dissolvido em agua.

SUPERDOSAGEM:
Nao existem relatos de intoxicagao por superdosagem da vitamina C. Em caso de reagdes adversas,
suspender o uso do produto e, se necessario, utilizar medicagao sintomética.

PACIENTES IDOSOS:
Nao existem adverténcias ou recomendagdes especiais sobre o uso do produto por pacientes

idosos.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NA~O DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

Nimero do lote, data da fabricagdo e data da validade: vide cartucho.
Registro MS — 1.0497.0247

Farm. Resp.: Ishii Massayuki
CRF-SP n® 4863

3738410
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UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenério de Brito, 90 - Embu-Guagu - SP
CEP 06900-000 - SAC 0800 11 1559
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EE 023823 - 210 x 155 mm - Laetus 258

BIO-C 1g
4cido ascorbico

'////’ urido quimica

Comprimido Efervescente

FARMACEUTIGA NAGIONAL S/A

Uil 1penTiFicACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:
Comprimido efervescente 1 g: caixa com 10 comprimidos efervescentes.

USO PEDIATRICO E ADULTO

COMPOSICAO:
Comprimido efervescente
Cada comprimido contém:
acido ascorbico
Excipientes: bicarbonato de sédio, carbonato de sddio,
citrico, aroma de laranja, corante amarelo crepusculo.

.. 1g
, sacarina sodica, acido

macrogol, sorbito

Faixas Etarias % de IDR (Ingestao
Didria Recomendada)

Adulto 2222%
Criangas 1 — 3 anos 3333%
Criangas 4 — 6 anos 3333%

Criancas 7 — 10 anos 2857%
Cestantes 1818%
Lactantes 1429%

il INFORMACOES AO PACIENTE

%
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AQ_\O ESPERADA DO MEDICAMENTO:

Corregao dos estados de caréncia de vitamina C (acido ascérbico), estimulo das defesas organicas
nas épocas de maior perigo de infecgao, suprimento das necessidades que ocorrem em estados
normais (gestacao, lactagao, atividade desportiva, trabalho intenso) e patolégicos (doengas infecciosas
e estados febris).

CUIDADOS DE CONSERVACAO:
Conserve o produto na embalagem original, em temperatura ambiente (15 a 30°C), protegido da
luz e da umidade.

PRAZO DE VALIDADE:
24 meses a partir da data de fabricagao (vide cartucho). Nao use medicamentos com o prazo de
validade vencido.

GRAVIDEZ E LACTACAO:

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio médica ou do
cirurgido-dentista. BIO-C pode ser usado na gravidez e durante a amamentacdo, quando houver
necessidade de um maior suprimento de vitamina C. Informe seu médico a ocorréncia de gravidez
na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informe ao médico se estd amamentando.



CUIDADOS DE ADMINISTRACAO:
Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

REACOES ADVERSAS:

Informe seu médico o aparecimento de reagoes desagradaveis. As reagoes adversas sao pouco
freqlientes e de pequena intensidade. As mais comuns sao diarréia, pirose, aumento da diurese,
nduseas e vomitos.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS:
A ingestao juntamente com alimentos nao prejudica a absorgao de BIO-C.

CONTRAINDICACOES E PRECAUCOES:

O produto ndo deve ser usado por pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula.
A vitamina C é contra-indicada nos casos de litiase urindria oxalica e trica e insuficiéncia renal.

O paciente deverd comunicar ao médico o uso de BIO-C caso Ihe seja recomendado fazer exames
laboratoriais, pois a vitamina C pode interferir com os resultados de varios exames.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante
o tratamento.

NAO TOME R’EMI’EDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA SUA SAUDE.

Uil iNFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS:

A vitamina C ¢ indispensavel para o perfeito funcionamento de todas as células. Desempenha
importante papel no metabolismo celular, participando dos processos de éxido-redugao. Através
de sua atuagdo no transporte de elétrons, intervém em diversas reagoes metabélicas, tais como:
hidroxilagao da prolina durante a formagao do tecido conjuntivo; oxidagao das cadeias laterais
de lisina em proteinas para fornecer hidroxitrimetil-lisina para a sintese de carnitina; sintese de
noradrenalina e de hormonios corticéides pelas supra-renais; conversao do acido félico em sua forma
ativa de dcido folinico; metabolizagao microssomal de drogas; metabolismo da tirosina.

A vitamina C também desempenha importante papel na protecao do organismo contra infecgoes,
aumentando a fungao bactericida no sangue, participando ainda na formagéo de anticorpos. Possui
também a propriedade de neutralizar a agao toxica de produtos metabdlicos e de varias toxinas
bacterianas. A vitamina C tem influéncias mdltiplas sobre o sangue, os 6rgaos hematopoéticos e os
vasos sangliineos. Favorece a adesao das células endoteliais dos capilares, a ativagao da trombina e
estimula a atividade da medula éssea (producao de trombdcitos, leucécitos e eritrécitos; absorcao
e aproveitamento do ferro; ativagao do acido f6lico).O mau abastecimento organico de vitamina C
pode ocorrer nao s6 em conseqiiéncia de alimentacao deficiente, mas também devido a distdrbios
de absorcao, doencas infecciosas e ao estresse.

A caréncia de vitamina C manifesta-se por cansago, resisténcia diminuida a infecges, sangramentos
mucosos e cutaneos, retardo no tempo de cicatrizacao de feridas, gengivite, perda de dentes, anemia
e alteragdes cutaneas (hiperceratose, obstrugao de foliculos pilosos, etc).

INDICACOES:

Para rapida corregao de estados carenciais de vitamina C; como estimulante das defesas organicas
nas épocas de maior perigo de infecgao; para suprir o aumento das necessidades que ocorrem em
estados normais (gestagdo, lactagao, atividade desportiva, trabalho intenso) e patolégicos (doencas
infecciosas e estados febris).

CONTRAINDICACOES:
A vitamina C é contraindicada nos casos de litiase urindria oxalica e drica;
insuficiéncia renal; hipersensibilidade a qualquer um dos excipientes.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS:

Gerais: pacientes diabéticos, hipoglicémicos, hipertensos e cardiacos devem procurar
orientacdo médica antes de tomar BIO-C, por causa de seu contetdo de hidratos de
carbono e sodio.

Gravidez e amamentacao: este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgiao-dentista. BIO-C pode ser usado
na gravidez e durante a amamentagdo, quando houver necessidade de um maior
suprimento de vitamina C.

Pediatria: a dose méxima recomendada para criangas menores de 1 ano de idade é
de 25 mg/kg até o limite de 300 mg de &cido ascorbico por dia.

INTERAQOES MEDICAMENTOSAS:

O uso simultdneo com barbitdricos aumenta a necessidade didria do acido ascérbico; com
deferoxamina, pode potencializar os efeitos toxicos pelo ferro nos tecidos; com salicilatos, pode
aumentar a excregao urindria do dcido ascérbico.

INTERFERENCIA EM EXAMES LABORATORIAIS:

A vitamina C pode interferir com os resultados de alguns exames laboratoriais para determinagao
de glicemia, glicosdria e niveis séricos de transaminases, desidrogenase latica e bilirrubina. Pode
também condicionar resultados falsamente negativos em pesquisas de sangue oculto nas fezes. E
necessdrio interromper o uso de vitamina C antes desses exames.

REACOES ADVERSAS/COLATERAIS:

As reagoes adversas, pouco frequentes e de pequena intensidade, compreendem queixas
de perturbagoes digestivas, principalmente diarréia, pirose, aumento da diurese, nauseas
evomitos. O uso de doses elevadas de vitamina C, por tempo prolongado, pode ocasionar
o escorbuto de rebote.

Em pacientes predispostos, o uso de doses de vitamina C superiores a 1 g/dia pode
desencadear o aparecimento de litiase oxalica ou trica. BIO-C nao deve ser tomado
por pessoas com calculos renais ou com insuficiéncia renal ou alergia a qualquer
um dos excipientes. BIO-C é um produto bem tolerado. Em algumas pessoas podem
ocorrer transtornos gastrintestinais (azia, diarréia, enjoo e vomitos) de pequena
intensidade. Em pessoas predispostas, o uso de altas doses de vitamina C pode
ocasionar calculos urinarios de oxalato ou urato.



