ENERGIL C
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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Energil C
acido ascorbico

APRESENTACOES
Energil C Comprimido efervescente:
Caixa contendo 1 ou 3 tubos com 10 comprimidosrefsentes de 1 g sabor laranja.

Energil C Comprimido mastigavel:
Caixa com 20 ou 120 comprimidos mastigaveis derb§0

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

ENERGILC1G

Cada comprimido efervescente de 1 g contém:

Composicao Concentragao IDR **
acido ascorbico (vitamina C) 1000 mg 2.222%
excipiente * g.s.p. 1 com. eferv. -

*sorbitol, aspartamo, macrogol, esséncia de laramjaante amarelo crepusculo n° 6, corante aluniaa amarelo
crepusculo n° 6, carbonato de sédio, bicarbonas®dm, benzoato de sddio, acido citrico.
** Ingestdo Diaria Recomendada, baseada na posotngkima.

ENERGIL C COMPRIMIDO MASTIGAVEL
Cada comprimido mastigavel contém:

Composicao Concentragao IDR **
acido ascorbico (vitamina C) 500 mg 2.222%
excipiente * g.s.p. 1 com. mast. -

* talco, aspartamo, sorbitol, 6leo vegetal hidraagbm esséncia de laranja, corante aluminio lacasdonerepusculo n° 6.
** Ingestdo Diaria Recomendada, baseada na posotngkima.

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ENERGIL C contém vitamina C pura. Como as demais vitaminas,éproduzida pelo organismo, sendo encontrada em
alguns alimentos. A vitamina C natural (dos alimeht a sintética (dos suplementos vitaminicosksaiares e possuem

0 mesmo poder de acdo. A vitamina C esta indicadeaorre¢cdo dos estados de caréncia de vitamina C.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ENERGIL C é contraindicado a pacientes que apresentam hisédelade ao acido ascorbico, nos casos de
hiperoxallria j& que o oxalato é metabdlito do @adcérbico e insuficiéncia renal.

Este medicamento é contraindicado para uso em crigas.

Gravidez e lactagdo:Informe seu médico a ocorréncia de gravidez nénd@ do tratamento ou apds o seu término.
Informar ao médico se estd amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-désta.

Atencéo fenilcetondricos: ENERGIL C comprimido efewescente 1 g contém fenilalanina.
Atencdo fenilcetondricos: ENERGIL C comprimido mastgavel contém fenilalanina.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em pacientes submetidos a dietas com restricicakleé snecessario considerar que cada comprimidwvesieente de
ENERGIL C 1 g contém208,5 mg de sddio



O uso deENERGIL C em pacientes renais crénicos deve ser avaliado.

Doses altas podem causar anemia hemolitica nosiateéis de G6PD, aumentar a absorgcédo de ferro amenpes com
anemia sideroblastica e drepanocitica, hemocromatogalassemia, causam o risco de precipitacgedeas de oxalato
em pacientes com hiperoxallria ou escalose, ouahegjgom calculos renais.

Megadoses podem produzir crise de anemia falciforme

Gravidez e lactagdo:Informe seu médico a ocorréncia de gravidez nénd@g do tratamento ou apds o seu término.
Informar ao médico se estda amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

Atencdo fenilcetondricos: ENERGIL C comprimido efevescente 1 g contém fenilalanina
Atencdo fenilcetonudricos: ENERGIL C comprimido mastgével contém fenilalanina.

Interagbes medicamento-medicamer@cécido ascorbico interage com diversos farmaasstver fazendo uso de algum
deles, consulte seu médico: varfarina, salicilat@mocobalamina (vitamina B12), dissulfiram, desfeamina, mexiletina,
barbitaricos, anticoncepcionais orais, tetraciglineorticosteréides, &cido acetilsalicilico, primido calcitonita,
paracetamol, flufenazida.

Os contraceptivos orais e os corticosterdides padiernuir os niveis de vitamina C no corpo. O acidetilsalicilico, os
barbitdricos e a tetraciclina aumentam a eliminafgisitamina C na urina.

Interacdes medicamento — exame laboratofalcido ascérbico, por ser uma substancia redupmde interagir nos
resultados dos exames patoldgicos de glicose, dicido, creatinina e sangue oculto. Interrompedministragdo alguns
dias antes de fazer o exame.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voa@sta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

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

Comprimido efervescente 1 g depois de aberto éavglor 10 dias. Apds aberto, o produto deve settid@em recipiente
hermeticamente fechado, protegido da luz e umidanis, a vitamina C, quando exposta ao ar e a urajdaatle ter sua
coloragdo alterada. Preserve a integridade da egdral

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidaduarde-o em sua embalagem original.

ENERGIL C comprimidos efervescentes apresentam-se na cangda, circular, de faces chanfradas, com sabdoe
de laranja.

ENERGIL C comprimido mastigavel apresenta-se na cor laramaylar, de faces planas, bordas chanfradas, ebor
odor de laranja

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.d0Baele esteja no prazo de validade e vocé obsenlguaa
mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico paralsr se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

POSOLOGIA

ENERGIL C comprimido efervescente (uso adulto)tem sua dose recomendada de 1 comprimido ao dia,avitério
médico. O comprimido efervescente devera ser digknem um copo com agua.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou msiEgado.

ENERGIL C comprimido mastigavel (uso adulto):tem sua dose recomendada de 1 a 2 comprimidogaoula critério
médico. O comprimido mastigavel também pode sapdiglo em agua.

Este medicamento ndo deve ser cortado.

N&o ingerir mais que 2 comprimidos por dia.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.



7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de davidas, procure orientacéo do farmacé&ab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

A vitamina C é bem tolerada. Altas doses podemasatiarréia e formacao de célculos renais de axaatcélcio. Doses
didrias maiores a 600 mg podem apresentar acatidaurA tolerancia pode induzir o paciente a adareandose.

ReagOes alérgicas e idiossincrasicas nao séo impisssle ocorrer quando do uso de vitaminas. Casora qualquer
reacdo desagradavel, a administracaENERGIL C deve ser interrompida.

Ocasionalmente desencadeiam-se perturbac¢des digegtrincipalmente diarréia, dores abdominaisidas), azia, dores
de estdbmago, enjéos e vomitos. Aumento da diurelse ao urinar.

O uso por tempo prolongado pode ocasionar deperdigherancia e a interrup¢éo do tratamento podsaraescorbuto
rebote. Pode desencadear a apari¢do de pedrdsasos r

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reagbes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dosservigo de Atendimento.

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

Nao se tém descrito sintomas de intoxicacdo, pqense tratar de vitamina hidrossollvel, recomesala- suspenséo da
administragao e a ingestao de liquidos, principatméagua.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar®rprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para @B@22 6001, se vocé precisar mais orientagdes.

Il - DIZERES LEGAIS
Reg. MS n° 1.0235.0294
Farm. Resp: Dr. Ronoel Caza de Dio — CRF-SP n%09.7

EMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, Km @8(rB Chacara Assay.
Hortolandia-SP. CEP: 13.186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC — 0800-191 914
www.ems.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desapareceno®sintomas procure orientagdo médica.
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Historico de alteragéo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No, Assunto Data de ltens de bula Versfes Apresentacdes
expediente | expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Comprimido efervescente;
Tubo com 10 ou 30
(10461) - Submisséo comprimidos efervescentes.
Especifico - eletrdnica apenas
0491574/14- Incluséo para Comprimido mastigavel:
23/06/2014 7 Inicial de N/A N/A N/A N/A disponibilizagdo do| VP/VPS Caixa com 20 ou 120
Texto de texto de bula no comprimidos mastigaveis.
Bula— RDC bulério eletrénico da
60/12 ANVISA. Cépsula de acao prolongada
Caixa com 10, 20 e 30
capsulas.
- Desmembramentq
da bula por forma
(10454) — farmacéutica. Comprimido efervescente;
Especifico — 1 ou 3 tubos com 10
Notificagdo -5. ONDE, COMO comprimidos efervescentes.
01/09/2016 N/A de Alteracado N/A N/A N/A N/A E POR QUANTO | VP/VPS
de Texto de TEMPO POSSO Comprimido mastigavel:
Bula— RDC GUARDAR ESTE Caixa com 20 ou 120
60/12 MEDICAMENTO? comprimidos mastigaveis.
- Dizeres legais.
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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Energil C
acido ascorbico

APRESENTACOES
Energil C Comprimido efervescente:
Caixa contendo 1 tubo com 10 comprimidos efervesseatte 2 g sabor laranja.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

ENERGILC 2 G

Cada comprimido efervescente de 2 g contém:

Composicao Concentragao IDR **
acido ascorbico (vitamina C) 2000 mg 4.444%
excipiente * g.s.p. 1 com. eferv. -

*sorbitol, aspartamo, macrogol, esséncia de layaojante amarelo creplsculo n° 6, corante aluntdse amarelo
crepusculo n° 6, carbonato de sédio, bicarbonas®dm, benzoato de sddio, acido citrico.
** Ingestdo Diaria Recomendada, baseada na posoingkima.

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ENERGIL C contém vitamina C pura. Como as demais vitamiras éproduzida pelo organismo, sendo encontrada em
alguns alimentos. A vitamina C natural (dos alimseht a sintética (dos suplementos vitaminicosksaibares e possuem

0 mesmo poder de agdo. A vitamina C est4 indicadecorre¢do dos estados de caréncia de vitamina C.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ENERGIL C é contraindicado a pacientes que apresentam hipséiizlade ao acido ascoérbico, nos casos de
hiperoxaldria j& que o oxalato é metabdlito do @@dcérbico e insuficiéncia renal.

Este medicamento é contraindicado para uso em crigas.

Gravidez e lactagaoinforme seu médico a ocorréncia de gravidez nénd@g do tratamento ou apos o seu término.
Informar ao médico se estda amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.
Atencdo fenilcetondricos: contém fenilalanina.

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

Em pacientes submetidos a dietas com restricaaldé secessario considerar que cada comprimideesfeente de
ENERGIL C 2 g contém209,70 mg de so6dio

O uso deENERGIL C em pacientes renais crénicos deve ser avaliado.

Doses altas podem causar anemia hemolitica nasedefis de G6PD, aumentar a absor¢do de ferroauasnpes com
anemia sideroblastica e drepanocitica, hemocromatosalassemia, causam o risco de precipitacfedims de oxalato
em pacientes com hiperoxallria ou escalose, ouehegjgom calculos renais.

Megadoses podem produzir crise de anemia falciforme

Gravidez e lactagaoinforme seu médico a ocorréncia de gravidez nénd@g do tratamento ou apds o seu término.
Informar ao médico se estd amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.
Atencdo fenilcetondricos: contém fenilalanina.



Interacdes medicamento-medicame@dcido ascorbico interage com diversos farmaesssver fazendo uso de algum
deles, consulte seu médico: varfarina, salicilati@gjocobalamina (vitamina B12), dissulfiram, desfeamina, mexiletina,
barbitdricos, anticoncepcionais orais, tetraciglcwmticosteréides, acido acetilsalicilico, primidg calcitonita,
paracetamol, flufenazida.

Os contraceptivos orais e os corticosteréides patlerimuir os niveis de vitamina C no corpo. O adcdetilsalicilico, os
barbitdricos e a tetraciclina aumentam a eliminatgwitamina C na urina.

InteragBes medicamento — exame laboratd@acido ascoérbico, por ser uma substancia redytodge interagir nos
resultados dos exames patolégicos de glicose, @cido, creatinina e sangue oculto. Interrompedraiaistragcdo alguns
dias antes de fazer o exame.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

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

Comprimido efervescente 2 g depois de aberto,idovpbr 10 dias. Ap6s aberto, o produto deve setticha em recipiente
hermeticamente fechado, protegido da luz e umidanis, a vitamina C, quando exposta ao ar e a urajdaatle ter sua
coloragdo alterada. Preserve a integridade da egdral

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidaduarde-o em sua embalagem original.

ENERGIL C comprimido efervescente apresenta-se na cor atalangircular, de faces chanfradas, com sabor rededo
laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.98ale esteja no prazo de validade e vocé obseriguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralsr se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

POSOLOGIA

ENERGIL C comprimido efervescente (uso adulto)tem sua dose recomendada de 1 comprimido ao decatério
médico. O comprimido efervescente devera ser digknem um copo com agua.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempehorarios, as doses e a duragéo do tratamentoa®
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ouastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de davidas, procure orientacéo do farmacé&ab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

A vitamina C é bem tolerada. Altas doses podemaratiarréia e formagé&o de célculos renais de axdlatcalcio. Doses
diarias maiores a 600 mg podem apresentar a¢agtidairA tolerancia pode induzir o paciente a auaremdose.
Reacdes alérgicas e idiossincrasicas nédo sao ifapissde ocorrer quando do uso de vitaminas. Cesgaqualquer
reacdo desagradavel, a administracdENERGIL C deve ser interrompida.

Ocasionalmente desencadeiam-se perturbacdes dagegrincipalmente diarréia, dores abdominaisdas), azia, dores
de estdbmago, enjéos e vomitos. Aumento da diurelee ao urinar.

O uso por tempo prolongado pode ocasionar depeizdé@therancia e a interrupcdo do tratamento podearaescorbuto
rebote. Pode desencadear a aparicdo de pedrdaasos r

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pakn do
medicamento. Informe também a empresa através Sista 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 intoxicacao, p@a@nse tratar de vitamina hidrossollvel, recomes®la-suspensao da
administragao e a ingestao de liquidos, principatméagua.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e leve a eratagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para @8022 6001, se vocé precisar mais orientacdes.

Il — DIZERES LEGAIS
Reg. MS n° 1.0235.0294
Farm. Resp: Dr. Ronoel Caza de Dio — CRF-SP n%.09.7

EMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, Km @8(rB Chacara Assay.
Hortolandia-SP. CEP: 13.186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC - 0800-191 914
www.ems.com.br
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Historico de Alteracéo da Bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticéo/notificacdo que altera bula Dados das alteracgdes de bulas
Data do o . Data do Ne. Data de Versoes Apresentacgdes
expediente N°. expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
Comprimido
efervescente:
Tubo com 10 ou 3(
comprimidos
P efervescentes.
(10461) - Submissao
o eletrbnica apenas .
Especifico - para Comprimido
Incluséo Inicial . S mastigavel:
23/06/2014 0491574/14-7 de Texto de N/A N/A N/A N/A d|tsp(zn|g|l|ia<|;ao do| VP/VPS Caixa com 20 ou
Bula — RDC bulg):ig eIZtr(l‘)Jn?cr(])Oda 120 comprimidos
mastigaveis.
60/12 ANVISA. g
Cépsula de acéo
prolongada
Caixa com 10, 20 e
30 capsulas.
- Desmembramentg
da bula por forma
farmacéutica e
(10454) - concentracao.
Especifico —
o 1 tubo com 10
01/09/2016 N/A Notificagdo de N/A N/A N/A N/A - 5. ONDE, COMO| /5 \/pg | comprimidos
Alteragdo de E POR QUANTO efervescentes
Texto de Bula — TEMPO POSSO '
RDC 60/12 GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
- Dizeres legais.
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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Energil C
acido ascorbico

APRESENTACOES
Energil C Capsula
Caixa contendo 10, 20, 30 ou 60 capsulas de 500 mg.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada cépsula contém:

Composicao Concentracao IDR **

acido ascorbico (vitamina C) 500 mg 2.222%

excipiente * g.s.p. 1 cap. -

* sacarose, didxido de silicio, povidona, esteadatonagnésio, goma laca, corante amarelo crepustéoamido, alcool
isopropilico, &gua purificada.
** Ingestdo Diaria Recomendada, baseada na posoingkima.

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ENERGIL C est4 indicado em todos os estados em que ha defii@u aumento das necessidades de vitamina C no
organismo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ENERGIL C contém vitamina C pura. Como as demais vitamiras éproduzida pelo organismo, sendo encontrada em
alguns alimentos. A vitamina C natural (dos alimeht a sintética (dos suplementos vitaminicossséitares e possuem

0 mesmo poder de agdo. A vitamina C est4 indicadecorre¢do dos estados de caréncia de vitamina C.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ENERGIL C é contraindicado a pacientes que apresentam hipsériizlade ao acido ascérbico, nos casos de
hiperoxaluria j& que o oxalato é metabdlito do @@dcérbico e insuficiéncia renal.

Este medicamento é contraindicado para uso em crigas.

Gravidez e lactagaoilnforme seu médico a ocorréncia de gravidez néndgi do tratamento ou apds o seu término.
Informar ao médico se estda amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.
Atencgdo: Este medicamento contém agucar, portantdeve ser usado com cautela em portadores de Diakgte

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

O uso deENERGIL C em pacientes renais crénicos deve ser avaliado.

Doses altas podem causar anemia hemolitica nasedefis de G6PD, aumentar a absorcéo de ferroauisnpes com
anemia sideroblastica e drepanocitica, hemocromatosalassemia, causam o risco de precipitacfedims de oxalato
em pacientes com hiperoxallria ou escalose, ouehegjgom calculos renais.

Megadoses podem produzir crise de anemia falciforme

Gravidez e lactagcaoilnforme seu médico a ocorréncia de gravidez néndgi do tratamento ou apds o seu término.
Informar ao médico se estda amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.
Atencgdo: Este medicamento contém agucar, portantdeve ser usado com cautela em portadores de Dialgte

InteragBes medicamento-medicame@dacido ascorbico interage com diversos farmaeosssver fazendo uso de algum
deles, consulte seu médico: varfarina, salicilati@sjocobalamina (vitamina B12), dissulfiram, desfeamina, mexiletina,
barbitdricos, anticoncepcionais orais, tetraciclcwticosteréides, acido acetilsalicilico, primidg calcitonita,
paracetamol, flufenazida.



Os contraceptivos orais e os corticosteréides patlerimuir os niveis de vitamina C no corpo. O adcdetilsalicilico, os
barbitlricos e a tetraciclina aumentam a eliminatgwitamina C na urina.

InteragBes medicamento — exame laboratd@acido ascoérbico, por ser uma substancia redytodge interagir nos
resultados dos exames patolégicos de glicose, @cido, creatinina e sangue oculto. Interrompedraiaistragcdo alguns
dias antes de fazer o exame.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidaduarde-o em sua embalagem original.

ENERGIL C capsulas apresentam-se na cor alaranjado trangpacentendo pellets alaranjados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90a&le esteja no prazo de validade e vocé obserguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralss se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
POSOLOGIA

ENERGIL C capsula (uso adulto)tem sua dose recomendada de 1 a 2 capsulas awol diaritério médico. A capsula
devera ser ingerida com um pouco de liquido, sestigaa.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou msiEgado.

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

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

A vitamina C é bem tolerada. Altas doses podemaraliarréia e formagé&o de célculos renais de axdlatcalcio. Doses
didrias maiores a 600 mg podem apresentar acatidaurA tolerancia pode induzir o paciente a atareandose.
Reac0es alérgicas e idiossincrasicas ndo sédo ifmpissde ocorrer quando do uso de vitaminas. Cesoaqualquer
reacdo desagradavel, a administracaENERGIL C deve ser interrompida.

Ocasionalmente desencadeiam-se perturbac¢des dagegrincipalmente diarréia, dores abdominaisdas), azia, dores
de estdbmago, enjéos e vomitos. Aumento da diurelee ao urinar.

O uso por tempo prolongado pode ocasionar depeizdé@therancia e a interrupcdo do tratamento podearaescorbuto
rebote. Pode desencadear a apari¢do de pedrdsasos r

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pakn do
medicamento. Informe também a empresa através Sista de Atendimento.

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

Nao se tém descrito sintomas de intoxicacdo, p@a@nse tratar de vitamina hidrossoluvel, recomesala-suspensao da
administragdo e a ingestéo de liquidos, principatméagua.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteerprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para @B@22 6001, se vocé precisar mais orientagdes.

Il - DIZERES LEGAIS
Reg. MS n°: 1.0235.0294
Farm. Resp: Dr. Ronoel Caza de Dio — CRF-SP n%09.7
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Historico de Alteracéo da Bula

Dados da submissao eletrbnica

Dados da petigéo/notificagcdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do NC. expediente Assunto Data do Ne. Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacoes
expediente ' expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Comprimido
efervescente:
Tubo com 10 ou 30
comprimidos
efervescentes.
(10461) - Submissao eletrdnicy
Especifico - apenas para Comprimido
23/06/2014 | 0491574/14-7 'Mclusdo Inicial N/A N/A N/A N/A disponibilizacdo do | /g | Mastigavel:
de Texto de texto de bula no Caixa com 20 ou
Bula — RDC bulario eletrénico da 120 comprimidos
60/12 ANVISA. mastigaveis.
Cépsula de acéo
prolongada
Caixa com 10, 20 €
30 capsulas.
(10454) — - Desmembramento d
Especifico — .
Notificacio de bula porAfo.rma Caixa contgndo 10
01/08/2016 N/A N/A N/A N/A N/A farmacéutica. VPIVPS 20 ou 30 capsulas

Alteragdo de
Texto de Bula —|

RDC 60/12

- Dizeres legais.

de 500 mg.




ENERGIL C
acido ascorbico

EMS S/A

Solugéo Oral

200 mg/ml



| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Energil C
acido ascorbico
APRESENTACAO
Energil C Solucao oral (gotas). Caixa com 1 frasco de 20 ml.
USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO
COMPOSICAO
Cada ml da solugao oral (aproximadamente 20 gota¥m:
Composigao Concentracao 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, sacag@dica, corante de caramelo, aroma de ameixa, atertzaanja, aroma
de caramelo, hidroxido de sédio, agua purificada.
** Ingestdo Diaria Recomendada, baseada na posoingkima.

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ENERGIL C estaindicado em todos os estados em que ha&hafigiou aumento das necessidades de vitamina C no
organismo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ENERGIL C contém vitamina C pura. Como as demais vitamiras,sdo produzidas pelo organismo, sendo encontrada
em alguns alimentos. A vitamina C natural (dos elfitns) e a sintética (dos suplementos vitaming&s)similares e
possuem o mesmo poder de acdo. A vitamina C editZagdm como corre¢do dos estados de carénciaathaing C.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ENERGIL C é contraindicado a pacientes que apresentam hipséiizlade ao acido ascoérbico, nos casos de
hiperoxaldria j& que o oxalato é metabdlito do @adcérbico e insuficiéncia renal.

Este medicamento é contraindicado para uso em lactes.

Gravidez e lactagdoinforme seu médico a ocorréncia de gravidez néndig do tratamento ou apds o seu término.
Informar ao médico se estda amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

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

Em pacientes submetidos a dietas com restricdaldé secessario considerar que 20 gotas da sotugBoontém 29,61
mg de sbdio

O uso deENERGIL C em pacientes renais crénicos deve ser avaliado.

Doses altas podem causar anemia hemolitica nasedeéis de G6PD, aumentar a absor¢do de ferroauesnpes com
anemia sideroblastica e drepanocitica, hemocromatosalassemia, causam o risco de precipitacfedims de oxalato
em pacientes com hiperoxallria ou escalose, ouehegjgom calculos renais.

Megadoses podem produzir crise de anemia falciforme

Gravidez e lactagaoinforme seu médico a ocorréncia de gravidez nénd@g do tratamento ou apds o seu término.
Informar ao médico se estda amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-désta.
Interacdes medicamento-medicame@dcido ascorbico interage com diversos farmaeosessver fazendo uso de algum
deles, consulte seu médico: varfarina, salicilati@sjocobalamina (vitamina B12), dissulfiram, desfieamina, mexiletina,
barbitdricos, anticoncepcionais orais, tetracicloticosterdides, acido acetilsalicilico, primidg calcitonita,
paracetamol, flufenazida.

Os contraceptivos orais e os corticosteréides patiermuir os niveis de vitamina C no corpo. O acdetilsalicilico, os
barbitaricos e a tetraciclina aumentam a eliminafgwitamina C na urina.



Interagcbes medicamento — exame laboratofigdcido ascorbico, por ser uma substancia redytods interagir nos
resultados dos exames patolégicos de glicose, @cido, creatinina e sangue oculto. Interrompedraiaistragcdo alguns
dias antes de fazer o exame.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

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

Depois de aberto o produto deve ser mantido emieste hermeticamente fechado, protegido da lunidade, pois a
vitamina C, quando exposta ao ar e a umidade, fgodeia coloracéo alterada. Preserve a integridadenbalagem.

NUmero de lote e datas de fabricacao e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

ENERGIL C solucéo oral apresenta-se como uma solucéo limpidaom, isenta de particulas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBale esteja no prazo de validade e vocé obseriguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralsr se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

POSOLOGIA

Cada ml da solucéo oral contém aproximadamento@3 g

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

Criancas: 3 gotas (aprox. 30 mg) até 4 vezes amdia critério médico.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de davidas, procure orientacéo do farmacé&ab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

A vitamina C é bem tolerada. Altas doses podemaratiarréia e formagé&o de célculos renais de axdatcalcio. Doses
didrias maiores a 600 mg podem apresentar acatidaurA tolerancia pode induzir o paciente a atareandose.
Reacdes alérgicas e idiossincrasicas ndo sao ifapissde ocorrer quando do uso de vitaminas. Cesgaqualquer
reacdo desagradavel, a administracdENERGIL C deve ser interrompida.

Ocasionalmente desencadeiam-se perturbacdes dagegrincipalmente diarréia, dores abdominaisdas), azia, dores
de estdbmago, enjéos e vomitos. Aumento da diurelee ao urinar.

O uso por tempo prolongado pode ocasionar depeiadé@herancia e a interrupcao do tratamento podearaescorbuto
rebote. Pode desencadear a aparicdo de pedrdasos r

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pakn do
medicamento. Informe também a empresa através Sista 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 intoxicacao, p@a@nse tratar de vitamina hidrossollvel, recomes@la-suspensao da
administragao e a ingestao de liquidos, principatméagua.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e leve a eratagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para @8022 6001, se vocé precisar mais orientacdes.

Il - DIZERES LEGAIS

Reg. MS: n°® 1.0235.0294
Farm. Resp: Dr. Ronoel Caza de Dio — CRF-SP n%09.7
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Historico de Alteracéo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticéo/notificagcdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do NC. expediente Assunto Data do Ne. Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacdes
expediente ' expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Submisséo
(10461) - eletrdnica apenap
Especifico - para
23/06/2014 | 0491574/14-7 | MClusao Iniciall N/A N/A N/A disponibilizagdo| o ps | Frasco de 20 ml.
de Texto de do texto de bula
Bula—- RDC no bulario
60/12 eletrénico da
ANVISA.
(10454) -
Especifico —
01/09/2016 N/A Notificagao de N/A N/A N/A N/A -Restricdode | \pps | Frasco de 20 ml.
Alteracdo de Uso.
Texto de Bula —
RDC 60/12




ENERGIL C ROSE HIPS
acido ascorbico

EMS S/A

Comprimido Efervescente

lg



| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Energil C Rose Hips
acido ascorbico

APRESENTACAO
Energil C Rose HipsComprimido efervescente.
Caixa contendo 1 tubo com 10 comprimidos efervesseatte 1 g sabor laranja.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente de 1 g contém:

Composicao Concentracao IDR **
acido ascorbico (vitamina C) 1000 mg 2.222%
excipiente * g.s.p. 1 com. eferv. -

*sorbitol, rose hips (extrato), aspartamo, macrpgebéncia de laranja, corante amarelo crepusocotante aluminio laca
amarelo crepusculo, corante aluminio laca vermeathdyonato de sédio, bicarbonato de sddio, benatateddio, acido
citrico.

** Ingestdo Diaria Recomendada, baseada na posoingkima.

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ENERGIL C ROSE HIPS esta indicado em todos os estados em que ha defiidu 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 Ripse que também é uma fonte natural de
vitamina C. Como as demais vitaminas, ndo sdo pidds pelo organismo, sendo encontrada em algimerdbs. A
vitamina C natural (dos alimentos) e a sintétiazs (Suplementos vitaminicos) sdo similares e possuarasmo poder de
acgdo. A vitamina C esta indicada como correcaeedtzlos de caréncia de vitamina C.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ENERGIL C ROSE HIPS é contraindicado a pacientes que apresentam hipsérgielade ao acido ascérbico, nos casos
de hiperoxaldria ja que o oxalato é metabdlito dd@ascérbico e insuficiéncia renal.

Este medicamento é contraindicado para uso em crigas.

Gravidez e lactagdo:Informe seu médico a ocorréncia de gravidez nénd@ do tratamento ou apds o seu término.
Informar ao médico se estda amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-désta.
Atencdo fenilcetondricos: contém fenilalanina.

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

Em pacientes submetidos a dietas com restricacakleé snecessario considerar que cada comprimidwvesieente de
ENERGIL C ROSE HIPS 1 gcontém208,5 mg de s6dio

O uso deENERGIL C ROSE HIPS em pacientes renais crénicos deve ser avaliado.

Doses altas podem causar anemia hemolitica nosiateéis de G6PD, aumentar a absorgcédo de ferro amenpes com
anemia sideroblastica e drepanocitica, hemocromatodalassemia, causam o risco de precipitacgedas de oxalato
em pacientes com hiperoxallria ou escalose, ouehegjgom céalculos renais.

Megadoses podem produzir crise de anemia falciforme

Gravidez e lactacdo:Informe seu médico a ocorréncia de gravidez néngi do tratamento ou ap6s o0 seu término.
Informar ao médico se estd amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-désta.
Atencdo fenilcetondricos: contém fenilalanina.



Interagcbes medicamento-medicamer@cécido ascorbico interage com diversos farmaasstver fazendo uso de algum
deles, consulte seu médico: varfarina, salicilat@ocobalamina (vitamina B12), dissulfiram, desfeamina, mexiletina,
barbitaricos, anticoncepcionais orais, tetraciglineorticosteréides, &cido acetilsalicilico, primido calcitonita,
paracetamol, flufenazida.

Os contraceptivos orais e os corticosteroides padiermnuir os niveis de vitamina C no corpo. O acietilsalicilico, os
barbitdricos e a tetraciclina aumentam a eliminatgwitamina C na urina.

InteragBes medicamento — exame laboratofialacido ascérbico, por ser uma substancia redupmde interagir nos
resultados dos exames patoldgicos de glicose, dicido, creatinina e sangue oculto. Interrompedministragdo alguns
dias antes de fazer o exame.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

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

Comprimido efervescente 1 g depois de aberto dwvglor 10 dias. Apos aberto, o produto deve setid@em recipiente
hermeticamente fechado, protegido da luz e umidanis, a vitamina C, quando exposta ao ar e a urajdaatle ter sua
coloragdo alterada. Preserve a integridade da egdral

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.d0aele esteja no prazo de validade e vocé obsenlguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralss se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

POSOLOGIA

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

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacé&ab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

A vitamina C é bem tolerada. Altas doses podemasatiarréia e formacao de célculos renais de axaatcélcio. Doses
diarias maiores a 600 mg podem apresentar a¢agtidairA tolerancia pode induzir o paciente a auaremdose.

Reacdes alérgicas e idiossincrasicas ndo sdo impisssle ocorrer quando do uso de vitaminas. Casora qualquer
reacdo desagradavel, a administracdENERGIL C ROSE HIPS deve ser interrompida.

Ocasionalmente desencadeiam-se perturbacdes dégegtrincipalmente diarréia, dores abdominaisidas), azia, dores
de estdbmago, enjéos e vomitos. Aumento da diurelee ao urinar.

O uso por tempo prolongado pode ocasionar deperdigherancia e a interrup¢éo do tratamento podsaraescorbuto
rebote. Pode desencadear a aparicdo de pedrdasos r

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reagbes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dosservigo de Atendimento.

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

Nao se tém descrito sintomas de intoxicacdo, pqense tratar de vitamina hidrossolivel, recomesala- suspenséo da
administragao e a ingestao de liquidos, principatméagua.



Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para @8022 6001, se vocé precisar mais orientacdes.

Il — DIZERES LEGAIS
Reg. MS n° 1.0235.0294
Farm. Resp: Dr. Ronoel Caza de Dio — CRF-SP n%.09.7
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Historico de Alteracéo da Bula

Dados da submissao eletrbnica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N°. expediente Assunto Data do Ne. Assunto Data de ltens de bula Versbtes Apresentacdes
expediente - €Xp expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
(10461) - Submissao
o eletrbnica apenas
Especifico -
Incluséo Inicial para Tubo com 10
23/06/2014 | 0491574/14-7 de Texto de N/A N/A N/A N/A disponibilizacédo do| VP/VPS comprimidos
texto de bula no efervescentes.
Bula — RDC - o
60/12 bulério eletrdnico da
ANVISA.
- 5. ONDE, COMO
E(:O:C?]fi‘g(;_ E POR QUANTO
Notfoacho de TEMPO POSSO Tubo com 10
01/09/2016 N/A Alt & d N/A N/A N/A N/A GUARDAR ESTE | VP/VPS comprimidos
eracdo de MEDICAMENTO? efervescentes.
Texto de Bula —
RDC 60/12 . .
- Dizeres legais.




