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Redoxor? Zinco

acido ascorbico 1 g + zinco 10 mg

APRESENTACOES
Comprimido efervescente contendo 1 g de &cido bexbe 10 mg de zinco.
Embalagens com 1 ou 3 tubos com 10 comprimidosedeentes (cada tubo).

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente contém:

acido ascOrbiCo (VItAMINA C)....uuiveeeiiiiieieeeeiiieie e sttt ie e st e e e et e e e e nane e e re e e e e e nreeeeeesnnnees
citrato de zinco tri-hidratado (equivalente a 10adeginco)
Excipientes: bicarbonato de sddio, carbonato desadido citrico, acido malico, aspartamo,
acessulfamo potassico, cloreto de sédio, isonmaleyogol, betacaroteno, esséncia de laranja, éasénc
de tangerina.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Redoxof? Zinco é indicado como suplemento vitaminico e naher

- auxiliar do sistema imunolégico;

- antioxidante;

- pOs-cirdrgico e cicatrizante;

- doencgas crdnicas e convalescenca;

- dietas restritivas e inadequadas, nos casosfidédeia de vitamina C e/ou zinco, por exemplo, em
fumantes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vitamina C (acido ascorbico) € uma importantamiina hidrossoltvel (solivel em agua) e antioxiglant
(neutraliza os efeitos dos radicais livres), pgréindo de diversas rea¢gfes metabdlicas no organiono

se armazenar em baixas quantidades no corpo humasitamina C precisa ser obtida através de fontes
externas (alimentacdo ou suplementacéo) de forgi@laree em quantidade suficiente. A vitamina C
auxilia e fortalece as defesas do organismo, @) sejistema imunolégico: a vitamina C contribuiapa
protecdo das células contra a agdo dos radicass)ibem como de espécies reativas de oxigéniadger
pela resposta inflamatéria. A vitamina C é necéssaara o adequado funcionamento dos glébulos
brancos, sua movimentacdo, eliminacéo de agentessages (como virus e bactérias, por exemplo),
atividade antimicrobiana e para a sintese de cotage cicatrizacdo de feridas. Além disso, as
guantidades de vitamina C no sangue (plasma) gyldbsilos brancos (leucécitos) caem rapidamente
durante infeccGes e estresse. A vitamina C tem mpoitante papel na producdo do colageno. O
colageno é fundamental para a manutencdo da leaffsica representada pela pele e mucosas contra
infeccdes. A formacdo prejudicada de colageno mawdiversos sintomas observados no escorbuto
(deficiéncia grave de vitamina C) como o atrasccicatrizacdo de feridas, distirbios do crescimento
0sseo, fragilidade dos vasos e ma formagdo dandesubstancia importante para a formacao dos
dentes). Os niveis de vitamina C nos fumantes é #@d6 baixo que nos ndo fumantes, podendo ser
normalizado através de suplementagéo.

O zinco é um dos oligoelementos mais importantes parganismo.

Assim como a vitamina C, baixos niveis de zincoktm podem afetar adversamente a cicatrizagdo de
feridas, Ulceras e Ulceras de declbito. O zincdémmé importante para uma resposta imunolégica
adequada, a chamada imunidade inata ou ndo especffiimeira linha de defesa do sistema
imunoldégico, é afetada pela alteragdo da conceiurde zinco. Baixos niveis de zinco prejudicaméoag
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de determinadas células do sistema imune (linfcitélulas NK), além de determinadas substéncias
(complemento) para as ag¢Bes da resposta imunoléfissas alteragBes sdo consideradas fatores
importantes para o aumento da vulnerabilidadeexcgifes. Ndo ha um “deposito” especifico de zinco no
organismo. Uma dieta com quantidades insuficiedeeginco é rapidamente seguida por sinais de sua
deficiéncia. Mulheres, idosos e pessoas que fazetasdcom restricdo de calorias, encontram-se
particularmente sob risco de baixa ingestdo deoziAcdiarreia aumenta as perdas de zinco da mucosa
intestinal.
Tanto a vitamina C como o zinco desempenham pdpéi§onais muito importantes na nutricdo e
manutencgédo da saulde.
Em particular, a vitamina C e o zinco possuem pappbrtante na fungédo imunolégica e na modulacéo
da resisténcia do organismo a agentes infecciosdszindo o risco, a gravidade e a duragéo de dsen¢
infecciosas, como o resfriado comum.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Redoxor? Zinco é contraindicado para pacientes que apresesn alergia (hipersensibilidade) a
qualquer ingrediente ativo ou excipiente da férmulapara pacientes com célculo renal (pedra nos
rins) por oxalato, eliminagdo de oxalato pela urina para pacientes com insuficiéncia renal grave
(deficiéncia do funcionamento do rim) ou falénciaenal, inclusive aqueles que estejam em diélise. O
uso de altas doses de vitamina C em pacientes cujoes ndo funcionem efetivamente, pode
provocar formagdo de cristais e/ou pedras nos rinsu ainda disfuncdo renal. O medicamento
também é contraindicado para pacientes com hemocratose (doenga em que ocorre absorcao
excessiva de ferro no organismo).

Redoxor? Zinco é contraindicado para menores de 12 anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica ou do
cirurgido-dentista.

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

» Adverténcias e Precaucgfes: N&o ultrapassar a doscomendada. A sobredose aguda e cronica de
vitamina C (acima de 2g/dia) aumenta o risco de dfes colaterais, incluindo a formagéo de
depdésitos de oxalato de célcio, necrose tubular adgu e/ou insuficiéncia renal. Pacientes que tomam
outras vitaminas, polivitaminicos, qualquer outro nedicamento ou que estejam sob cuidados
médicos, devem consultar um profissional da satdei@s de tomar Redoxofi Zinco. Pacientes com
insuficiéncia renal (mau funcionamento dos rins) deem consultar o médico ou um profissional da
salde antes de tomar altas doses de vitamina C. Rates com deficiéncia de glicose-6-fosfato
desidrogenase (G6PD) ndo devem tomar dose maior gagecomendada. A sobredose de vitamina
C nesta populagéo foi associada a anemia hemolitica

Dar intervalo de 4 horas entre o uso de Redox8nzZinco e outras medicagdes, a ndo ser que
especificado de modo diferente. A vitamina C podeterferir com exames de laboratério levando a
falsos resultados. Informe ao seu médico ou profissal de salde ao tomar este produto e se forem
planejados exames laboratoriais. A vitamina C podéterferir com kits de exames de laboratorio e
glicosimetros (aparelhos usados para medir o nivale aglUcar no sangue), causando falsos
resultados. Consulte a bula do kit de exame ou ddigpsimetro para orientagéo.

N&o se recomenda o uso de RedoXoZinco a pacientes fenilcetondricos, pois este medmento
contém fenilalanina (aspartamo).

Atencéo fenilcetondricos: contém fenilalanina.

Nas dietas com controle de sédio (sal), considergue cada comprimido efervescente de Redoxdn
Zinco contém 312 mg de sédio.

Redoxorf Zinco é adogado com aspartamo, podendo ser utilida por diabéticos.

 Fertilidade: Ndo ha evidéncias sugestivas de queiveis endégenos (do préprio organismo)
normais de vitamina C e/ou zinco causem efeitos reggutivos prejudiciais a seres humanos.

» Gravidez e lactacdo: Durante a gestacdo e a amamtacdo (lactacdo), geralmente se considera
segura a ingestdo de vitamina C e citrato de zincdesde que na dose recomendada. Entretanto,
como nédo ha suficientes estudos controlados em hunaes que avaliem o risco do produto durante a
gestacdo e a lactagdo, Redox®rzinco deve ser utilizado somente se consideradosescial pelo
meédico. A dose recomendada ndo deve ser ultrapassadpois a sobredose crbnica pode ser
prejudicial ao feto e ao recém-nascido.



Science for a Better Life
A vitamina C e o zinco sdo secretados no leite huma e, portanto deve-se levar em consideracao
este fato.
Redoxorf Zinco tem muito pouca ou nenhuma influéncia sobra capacidade de dirigir veiculos ou
operar maquinas.
* InteragBes Medicamentosas:
Vitamina C:
- desferroxamina: a vitamina C pode aumentar a toxidade do ferro tissular, especialmente no
coragdo, causando descompensacéo cardiaca.
- ciclosporina: a suplementagdo com antioxidantesclusive a vitamina C, pode reduzir os niveis
sanguineos de ciclosporina.
- dissulfiram: doses crbnicas ou altas de vitamin@ podem interferir com a eficacia de dissulfiram.
- indinavir (inibidores de protease): altas doses al vitamina C reduzem significativamente a
concentracao sérica de indinavir, assim podendo ietferir com a sua eficécia.
- varfarina: altas doses de vitamina C podem intedrir com a eficacia da varfarina.
Zinco:
Os cétions polivalentes, como o zinco, formam cong{os com determinadas substancias, causando
reducdo na absorcdo de ambas as substancias. Cometas interacdes ocorrem no trato
gastrintestinal, a administracdo de RedoxdhZinco separadamente das outras medicacGes, deve
reduzir o potencial de interacdo. Geralmente é sufiente separar a ingestdo do produto por pelo
menos 2 horas antes ou por 4 a 6 horas apdés a ingesde outra substancia, a ndo ser que
especificado de outra forma. As substéncias que fmam complexos incluem: tetraciclinas,
quinolonas, penicilamina.
* InteragBes com Alimentos/Suplementos:
Vitamina C:
- ferro: a vitamina C pode aumentar a absor¢do deefro, especialmente em pacientes com
deficiéncia de ferro. Pequenos aumentos graduais derro podem ser importantes em pacientes
com hemocromatose hereditaria ou em pacientes hetamigotos para esta condi¢cdo, pois ela pode
agravar a sobrecarga de ferro.
Zinco:
- cobre: o zinco pode reduzir a absor¢éo de cobre.
- ferro: a biodisponibilidade de zinco pode ser redzida por altas concentragdes de ions ferrosos em
suplementos de ferro. A interacé@o se torna néo refante quando os suplementos sdo tomados com
alimentos.
* Interagdes com Exames de Laboratério:
- Como a vitamina C é um forte agente redutor (oueja, doador de elétrons), ela pode causar
interferéncia quimica em exames de laboratdrio quenvolvem reacdes de oxidagdo-reducdo, tais
como as analises de dosagem de glicose, creatinirrbamazepina, acido Urico e fosfatos
inorganicos na urina, no soro e de sangue oculto adezes. O uso de exames especificos que ndo
sejam dependentes das propriedades de reducéo deamwiina C, ou a descontinuacao da vitamina C
dietética extra, ira evitar qualquer interferénciaindesejavel. Consulte as informac¢des do fabricante
para determinar se a vitamina C interfere com o exae.
- A vitamina C pode interferir em exames que medenglicose urinaria e sanguinea originando
resultados falsos, apesar de ela ndo ter efeito sebos niveis da glicose. Consulte o folheto
informativo do glicosimetro para determinar se hamterferéncia de vitamina C na orientacao sobre
a exatidao nas leituras.
- A vitamina C interfere nos testes para pesquisaedacetaminofeno na urina baseado na hidrdlise e
formagcdo de cromégeno azul de indofenol, podendovier a um resultado negativo do teste na
presenca de acetaminofeno.
- A vitamina C (acima de 1g/dia) pode resultar emalso-negativo no teste de gudiaco. A vitamina C
deve ser descontinuada se houver suspeita de inen@ncia no teste de guaiaco.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voassta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@ &08roteger da umidade.

Umidade e calor alteram a cor do comprimido, todwao impropio para uso.

Numero de lote e datas de fabricag&o e validadeide embalagem.
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N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Ap6s aberto, valido por 10 dias.

O Redoxofi Zinco apresenta-se na forma de comprimido cilowdbiplano de superficie aspera, cor
laranja e cheiro de laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.Baele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudancga no aspecto, consulte o farogaitico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

» Posologia e Modo de usarAdultos e criangas maiores de 12 anos, tomar 1 dontjp efervescente
ao dia ou a critério médico. Nao exceder 1 comphingfervescente ao dia a ndo ser a critério médico.
O comprimido efervescente devera ser dissolvidmentopo com agua (aproximadamente 200 ml).

Os primeiros sinais de efeito terapéutico podenpessebidos entre 2 a 3 semanas apés tomar o primei
comprimido efervescente de RedoRdfinco, entretanto recomenda-se 0 Uso por no midireemanas
ou conforme orientagdo médica.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo ostgimas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento, continue o tratamentcacdose recomendada. Nao se deve dobrar a dose.
Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As reagOes adversas foram identificadas durante csa apds a aprovagdo de RedoxdrZinco e sdo
relatadas voluntariamente.

* Alteracdes gastrintestinais:

Diarreia, nauseas, vomitos, dores gastrintestinais abdominais.

* Alteracbes do sistema imunoldgico:

Reacdo alérgica, reacdo anafilatica e choque andfiico. Foram relatadas reacBes alérgicas
(hipersensibilidade) com respectivas manifesta¢dé&sboratoriais e clinicas, incluindo asma, reagdes
leves a moderadas que podem afetar a pele, o tratspiratorio, o trato gastrintestinal e o sistema
cardiovascular, incluindo sintomas como erupgdo céhea, urticaria, edema alérgico (inchago),
angioedema (inchaco e vermelhiddo na pele), pruridcoceira), distirbios cardiorrespiratérios e
reacdes graves, incluindo choque anafilatico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa&ravés do seu servigo de atendimento.

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

Ndo ha& evidéncias de que Redd%odinco possa levar a superdose quando usado comform
recomendado. Deve ser feito um ajuste para a @gett vitamina C e/ou zinco a partir de todas as
outras fontes. Os sinais clinicos e sintomas, sglteglos laboratoriais e as consequéncias da sggerd
sdo altamente diversificados, dependentes da deteile do paciente e das circunstancias adjaceftes
manifestacBes gerais da superdose com vitaminao@ @hco podem incluir aumento de distdrbios
gastrintestinais, inclusive diarreia, nauseas eite@mSe tais sintomas ocorrerem, Red8x@imco deve

ser interrompido e um profissional de salde deveassultado.

As manifestaces clinicas especificas podem inclegguinte:

Vitamina C: A superdose aguda ou crdnica de vitamina C (acirma2dg/dia) pode elevar
significativamente o0s niveis séricos e urinarios aelato. Em alguns casos, isto pode causar
hiperoxaliria, cristaldria por oxalato de calciepdsito de oxalato de célcio, formacgéo de calcetal;
nefropatia tubulointersticial e insuficiéncia rerajuda (funcionamento prejudicado dos rins). Os
pacientes com insuficiéncia renal leve a moderadieim ser suscetiveis a estes efeitos de toxicidade
vitamina C em doses mais baixas e devem consuitarprofissional da salde antes do uso do
medicamento. A superdose de vitamina C (acimaglei8 em criancas e acima de 15 g/dia em adultos)
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pode provocar hemolise oxidativa ou coagulaca@watscular disseminada (coagulacdo do sangue) em
pacientes com deficiéncia da glicose-6-fosfatodfegenase (G6PD).
Zinco: A superdose de zinco pode causar irritagdo e é@wrde trato gastrintestinal (Gl), necrose tubular
renal aguda, nefrite intersticial, deficiéncia debre, anemia sideroblastica (anemia com producédo
anormal de glébulos vermelhos sanguineos) e mietopatias (perturbacdes da medula espinhal).
Se houver suspeita de superdose com Refoxiomco, a sua ingestdo deve ser interrompida e um
profissional de saude deve ser consultado paratantento das manifestagées clinicas. A vitamina C é
removida por hemodidlise.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@mrocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.

MS - 1.7056.0012

Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura - CRF-SP n°385

Fabricado porBayer S.A.- Pilar - Pcia. de Buenos Aires - Argentina.

Importado porBayer S.A.- Rua Domingos Jorge, 1.100 - Socorro - 04779-9%880 Paulo - SP
CNPJ 18.459.628/0001-15

www.bayerconsumer.com.br

SA{OBDO 7231010

sac@bayer.com

Siga corretamente o modo de usar, ndo desapareceng®sintomas procure orientagdo médica.
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Anexo B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrbnica

Dados da peticao/ ificaicdo que altera bula

Dados das alteracdes delas

Data do N° do Data do N° do Data de Versdes Apresentacgfes
) ) Assunto ) ) Assunto . Itens de bula )
expediente | expediente expediente | expediente aprovacgéo (VPIVPS) relacionadas
Notificacéo de Notificacéo de 5. Onde, como e por quanto tempo 1000 MG + 10 MG COM
Né&o o alteracéo de texto Nao o alteracéo de o posso guardar este medicamento? EFEV CT TB PLAS x 10
o Na&o aplicavel . N&o aplicavel Nao aplicavel ) VP/VPS
aplicavel de Bula— RDC aplicavel texto de Bula / 7. Cuidados de armazenament( 1000 MG + 10 MG COM
60/12 — RDC 60/12 do medicamento EFEV CT TB PLAS x 30
Composicéo do medicamento;
3. Quando nao devo usar este
medicamento? / 4.
Contraindicages;
5. Onde, como e por quanto tempo
Notificagéo de . posso guardar este medicament(? 1000 MG + 10 MG COM
Renovagéo de )
alteragdo de texto _ / 7. Cuidados de armazenament EFEV CT TB PLAS x 10
26/10/2016 2428185/16-9 01/07/2015 0584639/15-1| Registro de 05/09/2016 i VP/VPS
de Bula— RDC ] do medicamento?; 1000 MG + 10 MG COM
Medicamento
60/12 6. Como devo usar este EFEV CT TB PLAS x 30
medicamento? 8. Posologia e
modo de usar;
7. O que devo fazer quando eu me
esquecer de usar este
medicamento?;
Notificagé@o de Para que este medicamento é 1000 MG + 10 MG COM
alteragdo de texto indicado? EFEV CT TB PLAS x 10
30/10/2015 0954709/16-6 NA NA NA NA VP

de Bula— RDC
60/12

Como este medicamento

funciona?

1000 MG + 10 MG COM
EFEV CT TB PLAS x 30




24/04/2014

0312841/14-5

Incluséo Inicial
de Texto de Bula
— RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA




