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Redoxor? Zinco

acido ascorbico 1 g
zinco 10 mg

APRESENTACOES
Comprimido efervescentmntendo 1 g de acido ascorbico e 10 de mg zinco.
Embalagens com 1 ou 3 tubos com 10 comprimidosegeentes.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente contém:

acido ascorbico (vitamina C)................. lg

zinco (na forma de 32 mg de citrato de ZiNCOGH..........coocvieriiiiiiiieeiiee e, 10 mg

Excipientes: bicarbonato de so6dio, carbonato dmsédido citrico, &cido malico, aspartamo, acdamo
potéssico, cloreto de sddio, isomalte, macrogagdagoteno, esséncia de laranja, esséncia de itaanger

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Redoxof? Zinco é indicado como suplemento vitaminico e mihe

- auxiliar do sistema imunolégico (auxiliar no conatna reducéo do risco de doencgas infecciosas
crdnicas e agudas, como resfriados);

— antioxidante;

— pOs-cirdrgico e cicatrizante;

- doencas crbnicas e convalescencga;

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vitamina C (acido asc6rbico) € uma importantamiina hidrossoltvel (sollvel em agua) e antioxiglant
(neutraliza os efeitos dos radicais livres), pgréindo de diversas reacdes metabdlicas no organismo
Por se armazenar em baixas quantidades no corpanaym vitamina C precisa ser obtida através degon
externas (alimentacdo ou suplementacéo) de forgudaree em quantidade suficiente.

A vitamina C auxilia e fortalece as defesas do misgao, ou seja, o sistema imunolégico: a vitamina C
contribui para a protecao das células contra a ég8eadicais livres, bem como de espécies readiwas
oxigénio, gerados pela resposta inflamatoria.

A vitamina C é necesséria para o adequado funcienemndos glébulos brancos, sua movimentagéo,
eliminacdo de agentes agressores (como virus érlaactpor exemplo), atividade antimicrobiana exar
sintese de colageno e cicatrizagdo de feridas. Aléso, as quantidades de vitamina C no sangusnfplee
nos glébulos brancos (leucécitos) caem rapidansumznte infecgfes e estresse. A vitamina C em doses
maiores ou iguais a 1 g/dia reduz a duracéo evédgide do resfriado.

A vitamina C tem um importante papel na producé@oalégeno. O colageno é fundamental para a
manutenc¢do da barreira fisica representada pedaepalicosas contra infec¢des. A formacgéo prejudidad
colageno provoca diversos sintomas observadosaootego (deficiéncia grave de vitamina C) comorasd
na cicatrizacéo de feridas, distarbios do crescimésseo, fragilidade dos vasos e ma formacao ntinde
(substancia importante para a formagéo dos dentes).
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Os niveis de vitamina C nos fumantes é 40% mai®laie nos ndo fumantes, podendo ser normalizado
através de suplementacéo.

O zinco é um dos oligoelementos mais importantes @arganismo.

Assim como a vitamina C, baixos niveis de zincob&m podem afetar adversamente a cicatrizacéo de
feridas, Ulceras e Ulceras de decubito.

O zinco também é importante para uma resposta ilbgica adequada; a chamada imunidade inata ou ndo
especifica, primeira linha de defesa do sistemaaidgico, é afetada pela alteracdo da concentdeéo
zinco.

Baixos niveis de zinco prejudicam a acao de detewais células do sistema imune (linfocitos, célNligs
além de determinadas substancias (complementoppaedes da resposta imunoldgica. Essas alters@des
consideradas fatores importantes para o aumentalderabilidade a infecgdes.

N&o ha um “depdsito” especifico de zinco no organisUma dieta com quantidades insuficientes deozinc
rapidamente seguida por sinais de sua deficiéhtitheres, idosos e pessoas que fazem dietas congdes
de calorias, encontram-se particularmente sob dedmaixa ingestéo de zinco. A diarreia aumenfzeadas

de zinco da mucosa intestinal.

Tanto a vitamina C como o zinco desempenham p&p&ifonais muito importantes na nutricdo e
manutenc¢éo da saude. Em particular, a vitamina @ieco possuem papel importante na fun¢ao imumzadg
e na modulagéo da resisténcia do organismo a agefieciosos, reduzindo o risco, a gravidade eragdio
de doencas infecciosas, como o resfriado comum.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

RedoxorP Zinco € contraindicado para pacientes que apresesin alergia (hipersensibilidade) a
qualquer dos ingredientes ativos da férmula ou a qalquer dos excipientes; para pacientes com célculo
renal (pedra nos rins) por oxalato, eliminagdo dexalato pela urina e para pacientes com insuficiénai
renal grave (deficiéncia do funcionamento do rim) o faléncia renal, inclusive aqueles que estejam em
didlise. O uso de altas doses de vitamina C em pawgies cujos rins nao funcionem efetivamente, pode
provocar formacao de cristais e/ou pedras nos rinsu ainda disfuncéo renal. O medicamento também é
contraindicado para pacientes com hemocromatose (dnga em que ocorre absorcéo excessiva de ferro
no organismo).

RedoxorP Zinco é contraindicado para menores de 12 anos.

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

» Adverténcias e Precauc¢des

N&o ultrapassar a dose recomendada. A sobredose dgue cronica de vitamina C (acima de 2 g/dia)
aumenta o risco de efeitos colaterais, incluindofarmacao de depdsitos de oxalato de calcio, necrose
tubular aguda e/ou insuficiéncia renal.

Pacientes que tomam outras vitaminas, polivitaminis, qualquer outro medicamento ou que estejam
sob cuidados médicos devem consultar um profissionda salide antes de tomaRedoxorf Zinco.

Pacientes com insuficiéncia renal (mau funcionameatdos rins) devem consultar o médico ou um
profissional da salude antes de tomar doses altas déamina C. Pacientes com deficiéncia de glicose-6
fosfato desidrogenase (deficiéncia de G6PD) nao @ern tomar uma dose maior que a recomendada. A
sobredose de vitamina C nesta populacéo foi assad#aa anemia hemolitica.

Dar intervalo de 4 horas entre o uso de Redox8rZinco e outras medicagdes, a ndo ser que especitio
de modo diferente.
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A vitamina C pode interferir com exames de laboratto resultando em falsos resultados. Informe ao
seu médico ou profissional de salide ao tomar estmg@uto e se forem planejados exames laboratoriais.

A vitamina C pode interferir com kits de exames ddaboratério e glicosimetros (aparelhos usados para
medir o nivel de agUcar no sangue), causando falsesultados. Consulte a bula do kit de exame ou do
glicosimetro para orientacao.

N&o se recomenda o uso de RedoXddinco a pacientes fenilceton(ricos, pois este medimento contém
fenilalanina (aspartamo).

Atencao fenilcetondricos: contém fenilalanina.

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

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

= Fertilidade

N&o ha evidéncias sugestivas de que niveis endége(dn préprio organismo) normais de vitamina C
e/ou zinco causem efeitos reprodutivos prejudiciaism seres humanos.

= Gravidez e lactagdo

Durante a gestacdo e amamentacao (lactacdo), geraime se considera segura a ingestédo de vitamina C
e citrato de zinco, desde que na dose recomendalatretanto, como ndo ha suficientes estudos
controlados em humanos que avaliem o risco do protiudurante a gestacdo e a lactagcdo, RedoxXon
Zinco deve ser utilizado somente se considerado essial pelo médico.

A dose recomendada ndo deve ser ultrapassada, paisobredose crénica pode ser prejudicial ao feto e
ao recém-nascido.

A vitamina C e o zinco séo secretados no leite huma e portanto deve-se levar em consideracao este
fato.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

RedoxorP 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
coracdo, causando descompensacao cardiaca.

— ciclosporina: a suplementacdo com antioxidantes, églusive a vitamina C, pode reduzir os niveis
sanguineos de ciclosporina.

— dissulfiram: doses cronicas ou altas de vitamina @odem interferir com a eficacia de dissulfiram.

— indinavir (inibidores de protease): altas doses deitamina C reduzem significativamente a
concentracdo sérica de indinavir, assim podendo ietferir com a sua eficacia.

- varfarina: altas doses de vitamina C podem interfdar com a eficacia da varfarina.

zinco

Os cations polivalentes, como o zinco, formam comg{os com determinadas substéncias, causando
reducdo na absorcdo de ambas as substancias. Corstas interagdes ocorrem no trato gastrintestinal,
a administracdo de Redoxofi Zinco separadamente das outras medicacGes, deveueir o potencial de
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interacdo. Geralmente é suficiente separar a ingeési do produto para pelo menos 2 horas antes ou 4 a
6 horas ap6s a ingestéo de outra substancia, a néer que especificado de outra forma. As substancias
que formam complexos incluem:
- tetraciclinas,
— quinolonas,
— penicilamina.

= Interagbes com Alimentos/Suplementos

vitamina C

— ferro: a vitamina C pode aumentar a absorgdo de feo, especialmente em pacientes com
deficiéncia de ferro. Pequenos aumentos graduais flerro podem ser importantes em pacientes
com condi¢des tais como hemocromatose hereditaria em pacientes heterozigotos para esta
condicao, pois ela pode agravar a sobrecarga de fer

zinco

— cobre: o0 zinco pode reduzir a absorgéo de cobre.

- ferro: a biodisponibilidade de zinco pode ser reduda por altas concentracdes de ions ferrosos em
suplementos de ferro. A interacdo se torna nado relante quando os suplementos sdo tomados com
alimentos.

= Interagbes com Exames de Laboratorio

vitamina C

— Como a vitamina C é um forte agente redutor (ou sej doador de elétrons), ela pode causar
interferéncia quimica em exames de laboratério quenvolve reagées de oxidagéo-reducéo, tais
como as analises de dosagem de glicose, creatinicerbamazepina, acido Urico e fosfatos
inorganicos na urina, no soro e de sangue oculto afezes. O uso de exames especificos que néo
sejam dependentes das propriedades de reducéo d&amwiina C, ou a descontinuac¢do da vitamina C
dietética extra, ir4 evitar qualquer interferénciaindesejavel. Consulte as informac¢des do fabricante
para determinar se a vitamina C interfere com o exae.

— Avitamina C pode interferir em exames que medem iflose urinaria e sanguinea originando
resultados falsos, apesar de ela nao ter efeito selos niveis da glicose. Consulte o folheto
informativo do glicosimetro para determinar se hanterferéncia de vitamina C na orientagao sobre
a exatiddo nas leituras.

- Avitamina C interfere nos testes para pesquisa dacetaminofeno na urina baseado na hidrélise e
formacao de cromdgeno azul de indofenol, podendovier a um resultado negativo do teste na
presenca de acetaminofeno.

- Avitamina C (acima de 1g/dia) pode resultar em fab-negativo no teste de guaiaco. O 4cido
ascorbico deve ser descontinuado se houver suspai&interferéncia no teste de guaiaco.

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?
Conservado em temperatura ambiente (15° C a 30° C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

O Redoxoff Zinco apresenta-se na forma de comprimido redpfatm com bordas biseladas, cor laranja e
cheiro de laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sGale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

= Posologia e Modo de usar

Adultos e criangas maiores de 12 anos: tomar 1 dongop efervescente ao dia ou a critério médico.

O comprimido efervescente devera ser dissolvidaencopo com agua (aproximadamente 200 ml).

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvalaobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. N&do desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
As reacGes adversas foram identificadas durante sa apds a aprovacgéo de Redox8rZinco e sdo
relatadas voluntariamente.

= Alteracdes gastrintestinais
Diarreia, nauseas, vomitos, dores gastrintestinas abdominais.

» Alteracdes do sistema imunolégico

Reacao alérgica, reacao anafilatica e choque andfiico.

Foram relatadas reacdes alérgicas (hipersensibilide) com respectivas manifestacdes laboratoriais e
clinicas, incluindo asma, reacdes leves a moderadfige podem afetar a pele, trato respiratério, trato
gastrintestinal e sistema cardiovascular, incluindgsintomas como erupgao cutanea, urticaria, edema
alérgico (inchago), angioedema (inchaco e vermell@id na pele), prurido (coceira), disturbios
cardiorrespiratérios e reagdes graves, incluindo aqgue anafilatico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa atrasélo seu servico de atendimento.

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

DESTE MEDICAMENTO?

N&o ha evidéncias de que Reddk@inco possa levar a uma superdose quando usadodegecomendado.
Deve ser feito um ajuste para a ingestéo de vi@@ie/ou zinco a partir de todas as outras fontes.

Os sinais clinicos e sintomas, os resultados |aiaes e as consequéncias da superdose sdo aleamen
diversificados, dependentes da sensibilidade diepce das circunstancias adjacentes.

As manifestac¢bes gerais da superdose com vitameialCzinco podem incluir aumento de distirbios
gastrintestinais, inclusive diarreia, niuseas eitod@rSe tais sintomas ocorrerem, Redéxgimco deve ser
interrompido e um profissional de salide deve sesutado.

As manifesta¢des clinicas especificas podem inglagguinte:

vitamina C

A superdose aguda ou cronica de vitamina C (acaragidia) pode elevar significativamente os niveis
séricos e urinarios de oxalato. Em alguns casmmspade causar hiperoxalUria, cristallria por axatie
célcio, depdsito de oxalato de célcio, formacgaodaleulo renal, nefropatia tibulo-intersticial eufisiéncia
renal aguda (funcionamento prejudicado dos rins)p&xientes com insuficiéncia renal leve a moderada
podem ser suscetiveis a estes efeitos de toxicitag@#amina C em doses mais baixas e devem cansuit
profissional da saude antes do uso do medicamento.
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A superdose de vitamina C (acima de 3 g/dia enmcaisie acima de 15 g/dia em adultos) pode provocar

hemolise oxidativa ou coagulagéo intravascularedissada (coagulacdo do sangue) em pacientes com
deficiéncia da glicose-6-fosfato desidrogenase (6P

zinco

A superdose de zinco pode causar irritacdo e cordg trato gastrintestinal (Gl), necrose tubudaat
aguda, nefrite intersticial, deficiéncia de colamemia sideroblastica (anemia com producéo anatenal
glébulos vermelhos sanguineos) e mieloneuropgiersufbacdes da medula espinhal).

Se houver suspeita de superdose com Redd%inco, a ingestdo deve ser interrompida e um gsifnal de
salde deve ser consultado para o tratamento dafestagdes clinicas. A vitamina C € removida por
hemodidlise.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglié para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

MS - 1.7056.0012

Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura - CRF-SP n°355
Fabricado por: Bayer S.A. - Pilar- Pcia. de Buenos Aires - Argent
Importado por: Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1.100 - Socorro - 04779-9b-Faulo - SP
CNPJ 18.459.628/0001-15

www.bayerconsumer.com.br

SA{UBDO 7131010

sac@bayer.com

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecema®sintomas procure orientagcdo medica.
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Anexo B

Histérico de Alteracao da Bula

Bula Paciente
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/ fficacdo que altera bula

Dados das alteracfes delas

Data do N° do Data do N° do Data de Versbes Apresentactes
) _ Assunto ) ) Assunto . Itens de bula )
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Incluséo
Néo Né&o Inicial de o Né&o o o o o o
o o N&o aplicavel o N&o aplicavel N&o aplicave| N&o aplicave N&o apled N&o aplicavel
aplicavel aplicavel | Texto de Bula aplicavel
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