Redoxon®

acido ascorbico

1) IDENTIFICAgi\O DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Redoxon®

Denominacao genérica: dcido ascérbico
Forma farmacéutica, via de administracdo e apresentacdes

USO ORAL

Redoxon® 1g laranja: Cartucho contendo 1 tubo com 10 comprimidos efervescentes.
USO ADULTO E PEDIATRICO (acima de 12 anos)
Redoxon” gotas: Cartucho com frasco de 20 ml.

USO PEDIATRICO

Conhega também Redoxon® Zinco.

Composicao

Redoxon® 1g laranja:

Cada comprimido efervescente contém: dcido ascérbico

8
Excipientes: aroma de laranja, aroma de tangerina, sacari rbonato de
s6dio, cloreto de sédio, riboflavina, apocaroteno a 1%, aqucar e dcl 1do tartdrico.

Redoxon® gotas: 200 mg/ml (cerca de 20 gotas)
Cada 1ml contém: dcido ascorbico
Excipientes: sacarina sédica, metilparabeno, propilparabeno.
sédio, caramelo concentrado, esséncia de caramelo, esséncia
laranja doce e dgua desmineralizada.

200 mg
licerol, hidroxido de
e ameixa, aromasde

Tabela demonstrativa de % da IDR em relacdo a posologia.maxima para as
faixas etdrias de 0 a 10 anos:

- auxiliar do sistema imunoldgico;
— antioxidante;

- pés-cirurgico e cicatrizante;

- doengas cronicas e convalescenca;
— dietas restritivas e inadequadas;

- como auxiliar nas anemias carenciais.

Redoxon®comprimidos eferves também ¢ indicad 1 vitaminico
para idosos.

Redoxon®gotas também ¢ indicado como suplemento vitaminico para recém-nascidos,
lactentes e criancas em fase de crescimento.

como

3. Quando nao devo usar este medicamento?

Redoxon®é contra-indicado em pacientes com cdlculo renal (pedranos rins) com
eliminacdo de oxalato pela urina, pacientes com insuficiéncia renal grave (deficiéncia
no funcionamento do rim) e pacientes que apresentam hipersensibilidade conhecida
a qualquer um dos seus componentes.

Nos diabéticos, a vitamina C pode interferir nos testes de dosagem de agticar na urina,

embora nao tenha efeito nos niveis de agticar no sangue. Portanto, a administragao
de vitamina C deve ser interrompida alguns dias antes da r. zacdo do exame.
i¢do de sodio (sal), levar em considerag
-1 comprimido efervescente 1g laranja contém 283,6 mg de sndm (0,72 g de NaCl).
Alguns medicamentos podem interagir com os componentes de Redoxon®:
Anticoncepcionais orais reduzem os niveis de vitamina C no organismo. Corticosterdides
aumentam a sua oxidacao (inativagao). Calei aumenta a velocid de utilizagao da
vitamina C. Salicilatos inibem a absor¢ao no intestino.0 dcido acetilsalicilico, barbituratos
(ex: f(‘nobarbnal) e tetraci¢lina aumentam a excrecio de vitamina C na urina.

1 © efer é contra-indicado na faixa etdria inferior a 12 anos, salvo
sob prescri¢do médica.
Nao hd contrasindicac¢do relativa a faixas etdrias para Redoxon® gotas.
te medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescrigio
médica.
Atengdo diabéticos: Redoxon® 1 g laranja contém agticar.
Redoxon® 1'g laranja: cada comprimido efervescente contém 6,48 Kcal, equivalente
a 1599,5 mg de glicidio.
Redoxon® gotas ndo contém idi dendo ser utilizado por
Informe ao médico ou cirurgiao-dens sta o aparecimento de reagoe: ndes‘ejavew
Informe ao seu médicoou cirurgi@o-dentista:se vocé estd fazendo uso de algum
outro medicamento.

4;Como devo usar este medicamento?

0-6 7-1 1-3 4-6 7-10

meses meses anos. anos anos
P 50 minimo | 3,08 kg 8 kg 9,82 kg 17,63 kg 24,49 kg
P 50 méximo | 7,55 kg 10 kg 15,19 kg 21,7 kg 32,23kg
Dose minima | 3 gotas 8 gotas 9 gotas 17 gotas 24 gotas
Dose maxima | 7 gotas 10 gotas 15 gotas 21 gotas 32 gotas
% IDR minima 120% 266% 300% 566% 685%
% IDR maxima|  280% 333% 500% 700% 914%

Siga corr

d © gotas:
Recém-nascidos e prematuros: 1 a 3 gotas por dia.
Criangas: 1 gota por quilo de pesospor dia.
Redoxon® efervescente:
Adultos e criancas acima de 12 anos: 1 g/dia.
Redoxon® gotas apresenta-se como uma selucdo limpida a levemente opalescente de
colora¢do marrom eom odor de fruta. As gotas podem ser tomadas com dgua, suco
ou ainda de acordo com orientagao médica.
0_comprimido efervescente de Redoxon®1g laranja apresenta colora¢io laranja
claro e odor de laranja.
0 comprimido efervescente deverd ser dissolvido em um copo com dgua.
0 modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagio

P 50 minimo = peso médio de 50% dos lactentes e criancas referéntes a menor
idade da faixa etdria. Ex: 0 meses - peso médio de 50% dos lactentes ¢ 3,08 kg.

P 50 médximo = peso médio de 50% dos lactentes e criancas referentes a maior
idade da faixa etaria. Ex: 6 meses - peso médio de 50% dos lactentes é 7,55 kg.
Dose minima = dose em gotas recomendada para a menor idade da faixa etaria.
Dose maxima = dose em gotas recomendada para a maior idade da faixa etdria.
% IDR minima = porcentagem da IDR calculada para a menor idade da faixa etdria.
% IDR maxima = porcentagem da IDR calculada para a maior idade da faixa etdria.
Marcondes, Eduardo. Crescimento in Sucupira, ACSL; Bricks, LF; Kobinger MEBA;
Saito MI and Zuccolotto, SMC. Pediatria em Consultdrio 4* Edi¢ao, Ed. Savier, 2000,
Pag 16-21.

1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. Como este medicamento funciona?

A vitamina C atua no sistema imunolégico (sistema de defesa contra infeccdes),
sendo necessdria para a formacdo e funcionamento das células responsdveis pelas
defesas do organismo. E fundamental para a producdo de coldgeno que promove a
cicatrizacao de feridas e tem importante funcdo de barreira contra a entrada de
agentes infecciosos no organismo, pois o coldgeno é parte integrante da pele e mucosas,
além de atuar como antioxidante.

Esta vitamina é armazenada apenas em pequenas quantidades pelo organismo,
portanto, recomenda-se sua ingestao regular.

0 dcido ascérbico desempenha papel importante na absor¢io do ferro dos alimentos,
transformado-o da forma férrica em ferrosa, auxiliando na prevencdo das anemias
carenciais.

2. Indicagdes do medicamento
Redoxon® é indicado como suplemento vitaminico:

medica ou de seu cirurgido-dentista.
Ndo use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o
aspecto do medicamento.

5. Reacdes adversas

A vitamina C possui boa tolerabilidade, mas ocasionalmente, altas doses de vitamina C
(3 g ou mais) podem ter leve efeito diurético (aumenta a quantidade de urina eliminada)
e/ou diarréico.

A vitamina C em altas doses, administradas por longos periodos em individuos que
eliminam oxalato na urina, pode aumentar a probabilidade de formacdo de célculo
renal (pedra nos rins).

6. O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento
de uma s6 vez?

A ocorréncia de superdosagem com Redoxon® é muito rara, mas em caso de ingestao,
acidental ou proposital, de quantidade excessiva, os principais sintomas sdao nduseas,
vomitos e diarréia. Nestes casos, procurar servico médico de urgéncia onde possa
ser realizado esvaziamento gdstrico e empregadas as medidas usuais de suporte.

7. Onde e como devo guardar este medicamento?

Redoxon® 1g laranja deve ser conservado em temperatura ambiente (15°C-30°C) e
protegido da umidade.

Redoxon® gotas dev
Todas as dprese-ntd
Todo

er conservado em temperatura inferior a 25°C.
s devem ser conservadas em suas embalagens originais.
deve ser tido fora do alcance das criangas.




1) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. Caracteristicas farmacologicas
Odcido ascérbico é uma vitamina hldroeqoluvpl essencial ao ser humano. O organismo

ndo sintetiza vitamina C e tem baixa de de ar 1to da mesma.
Para se manter um nivel adequado dessa vitamina, torna-se necessaria sua ingestio
regular.

A vitamina C estd envolvida em diversas funcoes do sistema imunoldgico como motilidade
leucocitdria, quimiotaxia, atividade bactericida e transformacdo linfocitica. Um nivel de
vitamina C adequado é essencial para a funcao imunoldgica normal.

0 dcido ascérbico desempenha papel essencial na sintese de coldgeno funcionalmente
ativo, portanto, é fundamental para a reparacéo de tecido conectivo e para a cicatriza¢ao
de feridas.

0 dcido ascérbico inativa os radicais livres, que podem destruir as membranas celulares
através da peroxidagdo lipidica.

A vitamina C melhora a absorcio do ferro dos alimentos, transformando-o da forma
férrica em ferrosa, auxiliando na prevencdo das anemias carenciais.

A vitamina C ¢ absorvida primariamente na parte superior do intestino delgad

ser interrompida alguns dias antes da realizacdo do exame.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescri¢ao
médica.

Atencgdo diabéticos: Redoxon® 1 g laranja contém agticar.

Redoxon® 1 g laranja: cada comprimido efervescente contém 6,48 Kcal, equivalente
a 1599,5myg de glicidio.

Redoxon® gotas ndo contém glicidi lend.

8. Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Nio existem restri¢oes ao uso de Redoxon® gotas em pacientes idosos e em criangas.
Nao existem restrigoes ao uso de Redoxon® efervescente em idosos e em criancas
acima de 12 anos.

9. Interacdes medicamentosas
/\ntlconcepctonals orais reduzem os niveis de vitamina C no organismo. Corticosteréides

através de transporte ativo sédio-dependente. Ela é metabolizada parudlmontc via

scorbico a dcido oxdlico e outros metabdlitos. Quando administrada menos
. a vitamina C é excretada via renal, mas em doses maiores, ela é excretada
inalterada pclas fezes.

2. Resultados de eficacia

A vitamina C atua nos mecanismos de quimiotaxia e fagocitose, favorecendo o aumento
da motilidade e atividade bactericida dos neutréfilos. A vitamina C também age como
um antioxidante e neutraliza os radicais livres ou agentes oxidantes, protegendo a
membrana dos neutrdfilos.

Levy, R.; Shriker, O.; Porath,A. et al.: Vitamin C for the treatment of recurrent
Jurunculosis in patients with impaired neutrophil functions. J.Infect. Dis.1996,
173:1502-1505.

Washko, P.; Rotrosen, D. y Levine, M.: Ascorbic acid in human neutrophils..Am. J.
Clin. Nutr. 1991; 54:1221S-7S.

Hemila et al., 1995 realizou andlise de 21 trabalhos publicados desde 1970.¢om o

bjetivo de 1 se a vitamina C, nadosagem > 1 g/dia, afeta o resfriado comum
e encontrou que, em cada um desses estudos, o uso da vitamina C reduziu, em média,
em 23 % a duracdo dos episédios e a gravndade dos sintomas do resfriado comum.
Hemila, H.: Vitamin C and the cold: arétrosp lysis of chalmers
review. J. Am. Coll. Nutr. 1995; 14:116-123,
Hemila, H.: Does vitamin C all the: of the
current evidence. Scand. J. Infect. Dis. 1994; 26:1-6.

cold?. A review of

3. Indicacbes

Redoxon® é indicado como suplemento yitaminico:
- auxiliar do sistema imunoldgicos

— antioxidante;

— pos-ciridrgico e cicatrizante;

—doencas cronicas e convalescenca;

- dietas restritivas e inadequadas;

- como auxiliar nas anemias carenciais.

Redoxon®comprimidos eferv também ¢ i
para idosos.

Redoxon®gotas também é indicado como suplemento vitaminico para recém-nascidos,
lactentes e criancas em fase de crescimento.

como

vitaminico

4. Contra-indica¢bes

Redoxon® é contra-indicado em pacientes com litfase urindria acompanhada por
oxaltria com acidiria ou pH urindrio normal, pacientes com insuficiéncia renal
severa e pacientes que apresentam hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos
seus componentes.

5. Modo de usar e cuidados de conservagao depois de aberto

0 comprimido efervescente devera ser dissolvido em um copo com dgua.

As gotas podem ser tomadas com dgua, suco ou ainda de acordo com orientagio
médica.

Depois de aberto, Redoxon®1 g laranja deve ser conservado em temperatura ambiente
(15° C - 30°C) e protegido da umidade.

Redoxon® gotas deve ser conservado em temperatura inferior a 25°C.

Todas as apresentacoes devem ser conservadas em suas embalagens originais.

6. Posologia

Redoxon® gotas:

Recém-nascidos e prematuros: 1 a 3 gotas por dia.
Criancas: 1 gota por quilo de peso por dia.
Redoxon® efervescente:

Adultos e criancas acima de 12 anos: 1 g/dia.

7. Adverténcias

Em pacientes com insuficiéncia renal, as doses de vitamina C devem ser administradas
sob supervisdo médica.

Nos diabéticos, a vitamina C pode interferir nos testes de avaliacio da glicostiria,
embora nao tenha efeito na glicemia. Portanto, a administracao de vitamina C deve

a sua oxid Calcitonina aumenta a velocidade de utilizagdo da vitamina C.
€allrllatoq inibem o transporte ativo através da parede intestinal.
0 dcido acetilsalicilico, barbituratos (ex: fenobarbital) e tetraciclina aumentam a excrecao
de vitamina C na urina. A tetraciclina inibe a reabsorcéo de vitamina C dos tibulos
renais.
Nas dietas com restricdo de.sédio, levar em consideracio que:
-1 comprimido efervescente 1 g laranja contém 283,6 mg de sddio (0,72 g de NaCl).

10. Reacoes adversas ao.medicamento

A vitamina G'possui boa tolerabilidade, mas ocasionalmente, altas doses de vitamina C
(3 g ousmais) podem ter leve efeito diurético e/ou diarréico.

Awitamina C em altas doses, administradas por longos periodos em individuos com
oxaltria, pode aumentar a probabilidade deformacao de cdlculo renal.

11. Superdose

A ocorréncia de superdosagem ¢om Redoxon® é muito rara, mas em caso de ingestdo,
acidental ou proposital; de quantidade excessiva, os principais sintomas sdo nduseas,
vomitos e diarréia. Caso ocorram estas reacoes e seja caracterizada uma superdose,
as seguintes medidas de desintoxicacdo podem ser consideradas:

- dilui¢ao em fluidos (dgua, selucao salina);

— lavagem gdstrica;
—uso de carvéo ativado/xarope de Ipeca;
—inducao de vomito.

12. Armazenagem

Redoxon®1 glaranja deve ser conservado em temperatura ambiente (15°C - 30° C) e
protegido da umidade.

Redoxon® gotas deve ser conservado em temperatura inferior a 25°C.

Todas as apresentagdes devem ser conservadas em suas embalagens originais.

IV) DIZERES LEGAIS

MS-1.7056.0016
Farm. Resp.: Braulio Lordéllo
CRF-SP 9496

Redoxon® gotas

Fabricado por:

Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.
Rio de Janeiro - RJ

Distribuido por: Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge,1.100 - Sao Paulo - SP
CNPJ 18.459.628/0001-15 - Inddstria Brasileira

Redoxon® 1 g laranja

Fabricado por: Bayer S.A.

Pilar, Pcia. de Buenos Aires, Argentina.
Importado e distribuido por: Bayer S.A.
Rua Domingos Jorge,1.100 - Sdao Paulo - SP
CNPJ 18.459.628/0001-15
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