Energil C
acido ascorbico

Energil C Rose Hips
acido ascorbico

EMS S/A

Comprimido Efervescente 1 ge 2 g
Cépsula 500 mg
Comprimido Mastigavel 500 mg

Solugéo Oral 200 mg/ml



I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Energil C

Energil C Rose Hips

4cido ascorbico

APRESENTAGOES

Comprimido efervescente

ENERGIL C 1 G: Embalagem contendo 1 tubo com 10 ou 30 comprimidos efervescentes de 1 g sabor laranja.
ENERGIL C 2 G: Embalagem contendo 1 tubo com 10 comprimidos efervescentes 2 g sabor laranja.

ENERGIL C ROSE HIPS 1 G: Embalagem contendo 1 tubo com 10 comprimidos efervescentes de 1 g sabor laranja.

Cépsula de acéo prolongada
Embalagem contendo 10,20 e 30 cépsulas de 500 mg.

Comprimido mastigavel
Embalagem com 20 e 120 comprimidos mastigaveis de 500 mg.

Solugéo oral (gotas)
Embalagem contendo 1 frasco com 20 ml.

USO ORAL ) )
USO ADULTO E USO PEDIATRICO (SOLUGAO ORAL)

COMPOSICAO
ENERGILC1GE2G:
Cada comprimido efervescente de 1 g contém:

Composicao Concentragdo IDR **
4cido ascorbico (vitamina C) 1000 mg 2222,22%
excipiente * g.s.p. 1 com. eferv. -

*sorbitol, aspartamo, macrogol, esséncia de laranja, corante amarelo creptsculo, corante aluminio laca amarelo crepusculo, carbonato de sédio,
bicarbonato de sédio, benzoato de sédio, acido citrico.
** |Ingestdo Diaria Recomendada, baseada na posologia méaxima.

Cada comprimido efervescente de 2 g contém:

Composicao Concentragdo IDR **
4cido ascorbico (vitamina C) 2000 mg 4444,44%
excipiente * g.s.p. 1 com. eferv. -

*sorbitol, aspartamo, macrogol, esséncia de laranja, corante amarelo creplsculo, corante aluminio laca amarelo crepUsculo, carbonato de sédio,
bicarbonato de sédio, benzoato de sédio, acido citrico.
** Ingestdo Diaria Recomendada, baseada na posologia maxima.

ENERGIL C ROSE HIPS:
Cada comprimido efervescente de 1 g contém:

Composicao Concentragdo IDR **
4cido ascorbico (vitamina C) 1000 mg 2222,22%
excipiente * g.s.p. 1 com. eferv. -

*sorbitol, rose hips (extrato), aspartamo, macrogol, esséncia de laranja, corante amarelo crepusculo, corante aluminio laca amarelo crepusculo, corante
aluminio laca vermelho, carbonato de s6dio, bicarbonato de sddio, benzoato de sddio, &cido citrico.
** Ingestdo Diaria Recomendada, baseada na posologia maxima.

ENERGIL C CAPSULAS:
Cada cépsula contém:

Composicéo Concentracéo IDR **
acido ascorbico (vitamina C) 500 mg 2222%
excipiente * g.s.p. 1 cap. -

* sacarose, didxido de silicio, povidona, estearato de magnésio, goma laca, corante amarelo creplsculo, amido, &lcool isopropilico, &gua purificada.
** |Ingestdo Diaria Recomendada, baseada na posologia méaxima.

ENERGIL C COMPRIMIDO MASTIGAVEL:
Cada comprimido mastigavel contém:

Composicéo Concentracéo IDR **
acido ascorbico (vitamina C) 500 mg 2222%
excipiente * g.s.p. 1 com. mast. -

* talco, aspartamo, sorbitol, 6leo vegetal hidrogenado, esséncia de laranja, corante aluminio laca amarelo crepusculo.
** |ngestdo Diaria Recomendada, baseada na posologia méaxima.

ENERGIL C SOLUGAO ORAL:
Cada ml da solugdo oral (aproximadamente 20 gotas) contém:

Composicéo Concentragéo IDR **

1-3 anos 4-6 anos 7-10 anos Adulto

4cido ascorbico (vitamina C) 200 mg/ml 400 % 400 % 342,88% 1777,77 %




[ veiculo * g.s.p. [1ml [ - [- - [-
*glicerol, metilparabeno, propilparabeno, sacarina sddica, corante de caramelo, aroma de ameixa, aroma de laranja, aroma de caramelo, hidréxido de sédio,
agua purificada.
** |ngestdo Diaria Recomendada, baseada na posologia méaxima.

11 - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
ENERGIL C esta indicado em todos os estados em que ha deficiéncia ou aumento das necessidades de vitamina C no organismo.

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 neutréfilos.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A vitamina C é indispensavel para o perfeito funcionamento de todas as células. Desempenha importante papel no metabolismo celular, participando dos
processos de 6xido-redugdo. Através de sua atuacéo no transporte de elétrons, intervém em diversas reacdes metabolicas, tais como: hidroxilagéo da
prolina durante a formagcéo do tecido conjuntivo; oxidagdo das cadeias laterais de lisina em proteinas para fornecer hidroxitrimetil-lisina para a sintese de
carnitina; sintese de noradrenalina e de horménios corticdides pelas supra-renais; converséo do acido félico em sua forma ativa de acido folinico;
metabolizagdo microssomal de fArmacos; metabolismo da tirosina. A vitamina C tem influéncias maltiplas sobre o sangue, os 6rgdos hematopoéticos e
vasos sanguineos. Favorece a adesao das células endoteliais dos capilares, a ativagdo da trombina e estimula a atividade da medula 6ssea (producéo de
trombdcitos, leucocitos e eritrécitos; absorgdo e aproveitamento do ferro; ativagéo do cido félico). O mau abastecimento organico de vitamina C pode
ocorrer ndo s6 em consequéncia de alimentagdo deficiente, mas também devido a distdrbios de absor¢ao, doencas infecciosas e ao estresse. A caréncia de
vitamina C manifesta-se por cansago, resisténcia diminuida a infecgdes, sangramentos mucosos e cutaneos, retardo no tempo de cicatrizacdo de feridas,
gengivite, perda de dentes, anemia e alteragdes cutaneas (hiperceratose, obstrucéo de foliculos pilosos, etc).

O ENERGIL C ROSE HIPS contém em sua composigdo o acido ascorbico associado ao extrato seco de Rose Hips. O Rose Hips é uma espécie de rosa
silvestre (Rosa cinnamomea L.) e suas diferentes partes possuem diversas propriedades terapéuticas possibilitando seu uso em inimeras indicagoes.

O seu fruto (cindrrodo) é rico em vitamina C, e neste caso, utiliza-se o extrato seco da casca do fruto como fonte natural de vitamina C (&cido ascorbico),
que previne os resfriados e por favorecer a diurese auxilia no tratamento de enfermidades da bexiga e rins, reumatismo e gota. Ainda devido a sua
adstringéncia, combate as infecgdes intestinais e as diarreias.

ENERGIL C capsulas de agéo prolongada contém microgranulos de &cido ascérbico. Essa formulagdo melhora a biodisponibilidade da vitamina C,
porque mantém os niveis plasmaticos mais estaveis ao longo do dia.

4. CONTRAINDICACOES
ENERGIL C é contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade ao 4cido ascérbico, nos casos de hiperoxaldria ja que o oxalato é metabdlito
do &cido ascérbico e insuficiéncia renal.

Este medicamento é contraindicado para uso em criancgas. (Exceto solugéo oral)

Gravidez e lactagdo: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informar ao médico se esta
amamentando.

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

Atencao fenilcetonuricos: ENERGIL C comprimido efervescente 1 g contém fenilalanina.

Atencao fenilcetonuricos: ENERGIL C comprimido efervescente 2 g contém fenilalanina.

Atencao fenilcetonuricos: ENERGIL C ROSE HIPS comprimido efervescente 1 g contém fenilalanina.

Atencao fenilcetonuricos: ENERGIL C comprimido mastigavel contém fenilalanina.

Atencao: ENERGIL C capsulas: Este medicamento contém agulcar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em pacientes submetidos a dietas com restricdo de sal, é necessario considerar que cada comprimido efervescente de ENERGIL C 1 ge ENERGIL C
ROSE HIPS 1 g contém 208,5 mg de sédio.

Em pacientes submetidos a dietas com restricéo de sal, é necessério considerar que cada comprimido efervescente de ENERGIL C 2 g contém 209,70 mg
de sodio.

O uso de ENERGIL C em pacientes renais cronicos deve ser avaliado.

Doses altas podem causar anemia hemolitica nos deficientes de G6PD, aumentar a absorgao de ferro nos pacientes com anemia sideroblastica e
drepanocitica, hemocromatose ou talassemia, causam o risco de precipitacéo de pedras de oxalato em pacientes com hiperoxalUria ou escalose, ou naqueles
com célculos renais.

Megadoses podem produzir crise de anemia falciforme.

Gravidez e lactagdo: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informar ao médico se esta
amamentando.

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

Atencdo fenilcetonuricos: ENERGIL C comprimido efervescente 1 g contém fenilalanina.

Atencdo fenilcetonuricos: ENERGIL C comprimido efervescente 2 g contém fenilalanina.

Atencao fenilcetonuricos: ENERGIL C ROSE HIPS comprimido efervescente 1 g contém fenilalanina.

Atencao fenilcetonuricos: ENERGIL C comprimido mastigavel contém fenilalanina.

Atencdo: ENERGIL C cépsulas: Este medicamento contém agucar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interagdes medicamento — medicamento: O 4cido ascérbico interage com diversos farmacos, se estiver fazendo uso de algum deles, consulte seu médico:
Varfarina — Ha relatos raros de que a vitamina C pode interferir com a eficécia da varfarina. Em recentes estudos de acompanhamento, nenhum efeito foi
encontrado com doses de vitamina C até 1.000 mg por dia. No entanto, se vocé toma varfarina ou outro anticoagulante, converse com seu médico antes de



tomar vitamina C ou qualquer outro suplemento.

Paracetamol - Altas doses de vitamina C podem diminuir a quantidade de acetaminofeno elimnado na urina, o que poderia causar aumento nos niveis
séricos da droga.

Vitamina B12: Os relatdrios precedentes que megadoses de vitamina C pderiam destruir a vitamina B12 ndo foram confirmados.

Primidona e outras drogas antiepilépticas podem aumentar a excre¢éo urindria de acido ascorbico.

Flufenazina: grandes quantidades de vitamina C podem diminuir a quantidade de flufenazina. Tomar vitamina C, juntamente com flufenazina pode
diminuir a eficacia de flufenazina

Os contraceptivos orais e os corticosterdides podem diminuir os niveis de vitamina C no corpo. O écido acetilsalicilico, os barbitiricos e a tetraciclina
aumentam a eliminag&o de vitamina C na urina.

Mexiletina: agentes que acidificam a urina aumentam a depuracéo plasmatica da mexiletina. O resultado pode ser uma diminuigdo dos niveis de mexiletina
no plasma e conseqliente diminuigéo da eficacia.

Altas doses de 4cido ascorbico podem interferir com a reagdo dissulfiram-alcool. Esse efeito tem sido utilizado por alguns clinicos beneficamente no
tratamento das reacoes alcool-dissulfiram.

InteragcBes medicamento-exame laboratorial

Nos diabéticos, a vitamina C pode, sem modificar a glicemia, falsear a dosagem de aglcar na urina. A administracdo de vitamina C deve ser interrompida
alguns dias antes do exame.

O acido ascorbico, por ser uma substancia redutora, pode interagir nos resultados dos exames patolégicos de glicose, acido Urico, creatinina e sangue
oculto. Interromper a administragéo alguns dias antes de fazer o exame.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco. Prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricacéo.
Depois de aberto o produto deve ser mantido em recipiente hermeticamente fechado, protegido da luz e umidade, pois a vitamina C, quando exposta ao ar e
a umidade, pode ter sua coloragéo alterada. Preserve a integridade da embalagem.

Os envelopes depois de abertos, mantém o medicamento estavel por, no maximo 5 dias.

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

ENERGIL C comprimidos efervescentes apresentam-se na cor alaranjada, circular, de faces chanfradas, com sabor e odor de laranja.
ENERGIL C comprimido mastigavel apresentam-se na cor laranja, circular, de faces planas, bodas chanfradas, com sabor e odor de laranja.
ENERGIL C cépsulas de gelatina dura apresentam-se na cor alaranjado transparente, contendo peletes alaranjados.

ENERGIL C solucéo oral apresenta-se como uma solugdo limpida, marrom, isenta de particulas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

ENERGIL C comprimido efervescente (uso adulto) tem sua dose recomendada de 1 comprimido ao dia, ou a critério médico. O comprimido
efervescente deverd ser dissolvido em um copo com &gua.

ENERGIL C céapsula (uso adulto) tem sua dose recomendada de 1 a 2 cépsulas ao dia, ou a critério médico. A capsula devera ser ingerida com um pouco
de liquido, sem mastigar.

ENERGIL C comprimido mastigavel (uso adulto): tem sua dose recomendada de 1 a 2 comprimidos ao dia, ou a critério médico. O comprimido
mastigavel também pode ser dissolvido em agua.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

ENERGIL C solugéo oral:

Cada ml da solugdo contém aproximadamente 20 gotas.

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

Criangas: 3 gotas (aprox. 30 mg) até 4 vezes ao dia, ou a critério médico.

9. REACOES ADVERSAS

A vitamina C é bem tolerada. Altas doses podem causar diarreia e formacéo de célculos renais de oxalato de calcio. Doses diarias maiores a 600 mg podem
apresentar agéo diurética. A tolerancia pode induzir o paciente a aumentar a dose.

Reagdes alérgicas e idiossincrasicas ndo sao impossiveis de ocorrer quando do uso de vitaminas. Caso ocorra qualquer reagao desagradavel, a
administracdo de ENERGIL C deve ser interrompida.

Ocasionalmente desencadeiam-se perturbages digestivas, principalmente diarreia, dores abdominais (cdlicas), azia, dores de estdmago, enjoos e vomitos.
Aumento da diurese e dor ao urinar.

O uso por tempo prolongado pode ocasionar dependéncia/tolerancia e a interrupcao do tratamento pode causar escorbuto rebote. Pode desencadear a
aparigéo de pedras nos rins.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria-NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

N4o se tém descrito sintomas de intoxicagao, porém por se tratar de vitamina hidrossoluvel, recomenda-se a suspenséo da administragéo e a ingestéo de
liquidos, principalmente agua.

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



111 - DIZERES LEGAIS

Reg. MS: n° 1.0235.0294
Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio — CRF-SP n° 19.710

EMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km 08, Bairro Chacara Assay.
Hortolandia-SP. CEP: 13.186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC - 0800- 191 914

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

<o



Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificagédo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do
expediente

Ne°. expediente

Assunto

Data do
expediente

N°. expediente Assunto

Data de
aprovacao

Itens de bula

Versdes
(VP/VPS)

Apresentacdes
relacionadas

23/06/2014

(10461) —
Especifico -
Inclusdo Inicial de
Texto de Bula —
RDC 60/12

N/A

N/A N/A

N/A

Submiss&o eletronica
apenas para
disponibilizacéo do
texto de bula no
bulério eletronico da
ANVISA.

VPIVPS

Comprimido
efervescente
ENERGIL C 1 G: Tubo
com 10 ou 30
comprimidos.

ENERGIL C 2 G: Tubo
com 10 comprimidos
efervescentes.

ENERGIL C ROSE
HIPS 1 G: Tubo com 10
comprimidos
efervescentes.

Cépsula :
Embalagem contendo
10,20 e 30 capsulas.

Comprimido
mastigavel:
Embalagem com 20 e
120 comprimidos
mastigaveis.

Solugdo oral (gotas):
Frasco com 20 ml.




