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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Vitamina C Medzso 100 mg/ml solucao injetavel
dcido ascorbico

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois

contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico, ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve di-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

O que é Vitamina C Medzso e para que ¢ utilizada

O que precisa de saber antes de utilizar Vitamina C Medszo
Como utilizar Vitamina C Medszo

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Vitamina C Medszo

Conteido da embalagem e outras informagdes

SAINANE ol e e

1. O que é Vitamina C Medszo e para que ¢ utilizada

A vitamina C é uma vitamina soldvel em dgua que estd envolvida em varios processos
vitais no corpo.

Vitamina C Medszo solucdo injetdvel é utilizado para o tratamento do escorbuto e para a
profilaxia da defici€éncia em &4cido ascorbico (vitamina C). Vitamina C Medszo 100
mg/ml solu¢do injetdvel € utilizado quando a via oral ndo € possivel ou a absor¢cdo apds a
ingestao oral € insuficiente, em todas as faixas etarias.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Vitamina C Medszo

Nao utilize Vitamina C Medszo:
— se tem alergia ao dcido ascOrbico ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6);
— se tem hiperoxaldria (aumento da quantidade de oxalatos na urina);
— se tem urolitiase de oxalatos (tipo de pedras nos rins).
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Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Vitamina C Medszo:

— se sofre de defici€éncia em glucose-6-fosfato desidrogenase (falta de uma enzima
nos glébulos vermelhos);

— se sofre de doencga renal, incluindo pedras nos rins;

— se sofre de hemocromatose (alteracdo do metabolismo do ferro), doencas do
sangue — talassemia, anemia de células falciformes (condi¢do em que o pigmento
que transporta o oxigénio, chamado hemoglobina, no sangue estd anormal),
anemia siderobldstica (tipo de anemia causada por uma alteracdo do metabolismo
do ferro no corpo);

— se estd gravida.

A administracdo intravenosa deste medicamento pode ser dolorosa e pode causar,
raramente, tromboflebite devida a irritacdo quimica. As injecdes venosas rapidas de 4dcido
ascorbico devem ser evitadas e deve-se ter cuidado para evitar o extravasamento durante
a perfusao.

E recomendada a administracio intramuscular do produto em doentes com doencas do
sistema vascular venoso, tromboflebite ou em terapéuticas anticoagulantes
(medicamentos contra a formag¢do de codgulos no sangue) e com predisposicdo para
trombose (codgulo sanguineo).

Outros medicamentos e Vitamina C Medszo
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

A substancia ativa de Vitamina C Medszo € o acido ascorbico, também conhecido como
vitamina C. A sua utilizacdo concomitante com outros medicamentos pode afetar o efeito
dos mesmos, ou eles podem afetar o efeito de Vitamina C Medszo.

Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a tomar algum dos seguintes
medicamentos:

— salicilatos (medicamentos anti-inflamatérios) como a aspirina (dcido
acetilsalicilico) — no caso de administracdo concomitante, a quantidade de
vitamina C no corpo pode diminuir por causa da possivel reducao na sua absor¢cao
e aumento da sua excre¢do urindria. Verificou-se que os salicilatos reduzem a
absor¢do da vitamina C para cerca de um terco;

— corticoesteroides, porque aumentam a oxidac¢do da vitamina C;

— anticoagulantes, porque a vitamina C pode influenciar a intensidade e duracdo de
acdo dos anticoagulantes cumarinicos (por exemplo, varfarina, dicumarol);

— contracetivos orais, porque diminuem os niveis séricos da vitamina C. Quando
utilizada concomitantemente com medicamentos que contenham estrogénio, a
vitamina C pode aumentar a concentrac¢io de estrogénio;



APROVADO EM
01-03-2023
INFARMED

— medicamentos que contém ferro, porque a vitamina C pode aumentar a absorcao
de ferro no aparelho digestivo;

— desferroxamina (para o tratamento do excesso de ferro ou aluminio no corpo) — a
vitamina C pode aumentar a excrecdo de ferro quando administrada
concomitantemente com a desferroxamina. No entanto, tém ocorrido casos de
efeitos indesejaveis cardfacos em doentes em tratamento concomitante. E possivel
que o éacido ascorbico mobilize o ferro do baco e de outros tecidos
reticulendoteliais, o que resulta no aumento da deposicdo de ferro nos 6rgdos
viscerais;

— isoprenalina (um medicamento usado para o tratamento de bloqueio cardiaco ou
paragem cardiaca), porque a administracdo concomitante com a vitamina C
diminui o efeito da isoprenalina;

— dissulfiram (em apoio ao tratamento do alcoolismo), porque o uso crénico ou de
doses elevadas de vitamina C podem interferir na interag¢do dissulfiram-élcool;

— mexiletina (para o tratamento da frequéncia cardiaca irregular), porque o uso de
doses maiores de vitamina C pode acelarar a excrecao urindria da mexiletina;

— Dbarbitiricos ou primidona (para o tratamento de convul¢des), porque a
administracdo concomitante aumenta a excrec¢ao urindria da vitamina C;

— flufenazina, outros derivados de fenotiazinas (para o tratamento da esquizofrenia),
porque a administracdo concomitante com vitamina C leva a reducdo do efeito
terapéutico;

— anfetaminas (estimulantes do sistema nervoso central (SNC)) e antidepressivos
triciclicos (para o tratamento da depressdo), porque a vitamina C diminiu a
reabsorcdo tubular renal de anfetaminas e de antidepressivos triciclicos;

— medicamentos que contém aluminio, porque a vitamina C pode aumentar a
absor¢do do aluminio e potenciar efeitos indesejaveis;

— élcool, porque o dlcool reduz os niveis de vitamina C.

Vitamina C Medszo interfere com intimeros testes laboratoriais. O nivel de interferéncia
com os testes laboratoriais depende de vdrios fatores. Devem ser consultadas referéncias
especializadas para obter informacdo especifica sobre as interferéncias dos testes
laboratoriais causadas pela vitamina C.

Vitamina C Medszo em doses elevadas pode comprometer os resultados do teste de
transaminases, lactato desidrogenase, bilirubina.

A vitamina C, como um composto-redox, afeta varios testes de oxida¢do-redugdo para a
determinacdo de glucose na urina e no soro. A administracdo de Vitamina C Medszo
deve ser interrompida 1-2 dias antes destes testes. Doentes diabéticos que tomem mais de
500 mg de vitamina C por dia podem obter resultados falsos nos teste de glucose na
urina.

O 4cido ascérbico tem sido notificado por interferir com os testes de detecdo de
paracetamol na urina, resultando em testes de detecdo negativos na presenca de
paracetamol.
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Doses elevadas de Vitamina C Medszo (ex., superior a 500 mg por dia) podem interferir
nos niveis de carbamazepina quando medidos pelo método Ames ARIS(R).

A utilizagdo de vitamina C (superior a 1 g por dia) pode causar um falso negativo no teste
de sangue oculto nas fezes com guaiaco. Vitamina C Medszo deve ser interrompido se
houver suspeita de interferéncia no teste com guaiaco.

O 4cido ascorbico € incompativel, em solucdo, com aminofilina, bleomicina,
eritromicina, lactobionato, nafcilina, nitrofurantoina de sdédio, estrogénios conjugados,
bicarbonato de sodio, dietanolamina sulfafurazol, succinato sédico de cloranfenicol,
clorotiazida sddica e succinato sédico de hidrocortisona.

O 4cido ascorbico oxida rapidamente em meios alcalinos, na presenca de ides de ferro e
cobre, assim como outros oxidantes.

Vitamina C Medszo com alimentos, bebidas e dlcool
O alcool reduz os niveis de vitamina C.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez
A administracdo de Vitamina C Medszo solugdo injetdvel em mulheres gravidas apenas
deve ser considerada quando absolutamente necessario.

Amamentacao
A vitamina C € excretada no leite materno, por isso, a administracdo em maes a

amamentar deve ser feita com precaugao.

Fertilidade
Nao existem dados sobre o efeito de acido ascorbico na fertilidade.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Vitamina C Medszo ndo tem influéncia na habilidade de conduzir e de utilizar maquinas.

Vitamina C Medszo contém sédio e sulfito de sédio
O sulfito de sédio pode, raramente, causar reacoes alérgicas (hipersensibilidade) graves e
broncoespasmo.

Este medicamento contém 27,56 mg de sédio (principal componente de sal de cozinha/sal
de mesa) em cada ampola de 2 ml. Isto é equivalente a 1,4% da ingestdo didria maxima
de s6dio recomendada na dieta para um adulto.
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Este medicamento contém 68,9 mg de sédio (principal componente de sal de cozinha/sal
de mesa) em cada ampola de 5 ml. Isto € equivalente a 3,45% da ingestdo didria maxima
de s6dio recomendada na dieta para um adulto.

3. Como utilizar Vitamina C Medszo

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou enfermeiro se tiver dividas.

Vitamina C Medszo solucdo injetdvel € administrado por via intramuscular ou
intravenosa. E recomendada a administracio intramuscular. A dose e a duragdo do
tratamento sdo determindadas pelo seu médico. A administracdo intravenosa deve ser
realizada por um médico ou por um profissional de satide qualificado (enfermeiro).

A dose recomendada €

Adultos (incluindo doentes idosos)

Tratamento do escorbuto 250 mg (2,5 ml) uma ou duas vezes por dia
de 2 a 21 dias (até que as alteragdes
esqueléticas e as perturbacdes
hemorrégicas sejam revertidas)

Profilaxia da deficiéncia em d4cido | A dose habitual é de 50 mg (0,5 ml) a 200
ascorbico mg (2 ml) por dia

A duragdo do tratamento deve ser individualizada, com base na resposta terapéutica e na
gravidade da doenca.

Adultos (incluindo doentes idosos) com compromisso renal
Em doentes com formacao recorrente de calculos renais, a dose didria de vitamina C nao
deve exceder os 100 mg (1 ml) a 200 mg (2 ml).

Os doentes com insuficiéncia renal grave ou terminal (doentes em didlise) ndo devem
receber mais do que 50 mg (0,5 ml) a 100 mg (1 ml) por dia.

Utilizacdo em adolescentes, criangas, bebés e recém-nascidos

Vitamina C Medszo € administrado em adolescentes com menos de 18 anos de idade,
criangas, bebés e recém-nascidos. A dose e duragdo do tratamento sdo determinadas pelo
seu médico.

Tratamento do escorbuto 100 mg (1 ml) a 300 mg (3 ml) em doses
separadas, durante 7 — 10 dias

Profilaxia da deficiéncia em dcido | 25-75 mg ( 0,25 — 0,75 ml) didrios
ascorbico
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Adolescentes com menos de 18 anos de idade, criangas, bebés e recém-nascidos com
compromisso renal
Os doentes devem ser tratados com doses mais baixas ajustadas individualmente.

Modo de administragdo

Preparacdo e administracio da injecdo intramuscular

A dose necessdria € injetada lentamente no musculo gliteo, 5 cm abaixo da crista iliaca.
Alternar os locais de injecdo nas inje¢des subsequentes.

Preparacdo e administra¢io da inje¢do intravenosa

A injecdo intravenosa rapida do medicamento pode causar tonturas tempordrias e deve
ser evitada.

Uma vez que a solu¢do ndo diluida é hipertonica, € recomendado diluir Vitamina C
Medszo 100 mg/ml solu¢do injetdvel antes da injecdo intravenosa em, pelo menos, um
volume igual de diluente, como solucdo de cloreto de sédio a 9 mg/ml (0,9%) ou solugao
de glucose a 50 mg/ml (5%) e injetar lentamente por via intravenosa.

Preparacdo e administracio da perfusdo intravenosa

Adicionar 100 ml de solucdo de cloreto de sédio a 9 mg/ml (0,9%) ou solugdo de glucose
a 50 mg/ml (5%) a dose necessdria de Vitamina C Medszo. Administrar a perfusio
intravenosa durante 15 — 30 minutos.

A solucdo deve ser administrada imediatamente apds a mistura.

Se utilizar mais Vitamina C Medszo do que deveria
Nao foram notificados casos de sobredosagem com consequéncias graves.

Doses muito elevadas de Vitamina C Medszo podem provocar reagdes alérgicas.

Uma sobredosagem grave de dcido ascérbico pode causar insufici€éncia renal.

Uma sobredosagem de dcido ascérbico pode causar acidose (aumento da acidez do
sangue) e anemia hemolitica (rutura anormal dos glébulos vermelhos) em individuos
predispostos, isto é, em doentes com defici€éncia em glucose-6-fosfato desidrogenase.

Se achar que lhe foi administrado uma quantidade excessiva deste medicamento, informe
o seu médico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Vitamina C Medszo
Se achar que falhou uma dose, informe o seu médico ou enfermeiro.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4.  Efeitos indesejaveis possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Vitamina C Medszo é bem tolerada. Em casos raros pode causar efeitos indesejaveis.

Raros ( pode afetar 1 em 1.000 pessoas):

nauseas;

vOmitos;

cblicas intestinais;

diarreia;

em doses elevadas pode causar reacdes alérgicas;

aumento da producio de urina;

formacgdo de pedras nos rins;

em alguns doentes com doenga renal pré-existente foi notificado o
desenvolvimento de insuficiéncia renal posterior ao tratamento com doses
elevadas de acido ascorbico;

dor ligeira transitéria e endurecimento no local de administracdo da injecdo
intramuscular.

Desconhecido (nao pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):

dor de cabecga;

insénia;

desmaio tempordrio ou tontura (resultado de uma administracdo intravenosa
muito rapida);

afrontamentos;

cansacgo;

efeito de “recuperacdo” na forma de deficiéncia em vitamina C depois da
interrupcao do tratamento de doses elevadas.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejiveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejdveis diretamente ao INFARMED P.I. Ao comunicar efeitos
indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
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e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Vitamina C Medszo
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Nao conservar acima de 25°C.
Nao congelar.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
ap6s “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6.  Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Vitamina C Medszo

- A substancia ativa é o 4cido ascérbico. 1 ml de solucdo contém 100 mg de 4cido
ascorbico. Cada ampola de 2 ml contém 200 mg de dcido ascérbico. Cada ampola de 5 ml
contém 500 mg de dcido ascérbico.

- Os outros excipientes s@o bicarbonato de sddio, sulfito anidro de sédio, dcido edético e
dgua para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Vitamina C Medszo e conteido da embalagem
Solu¢do limpida, incolor a castanho-amarelada clara.

Acondicionamento primario/ampola

Para 2 ml

O medicamento é doseado em ampolas de vidro incolor (Tipo I), com capacidade de 2
ml, com uma marca para a abertura da ampola — um ponto colorido.

Para 5 ml
O medicamento é doseado em ampolas de vidro incolor (Tipo I), com capacidade de 5
ml, com uma marca para a abertura da ampola — um ponto colorido.

Acondicionamento secunddrio/cartonagem

Para 2 ml

10 (dez) ampolas sdo acondicionadas numa fita de blister de folha de PVC para blister de
ampolas.

1 (uma) fita de blister acondicionada numa caixa de cartdo. O folheto informativo do
doente ¢ inserido em cada caixa.



APROVADO EM
01-03-2023
INFARMED
Para 5 ml
10 (dez) ampolas sdo acondicionadas numa fita de blister de folha de PVC para blister de
ampolas.

1 (uma) fita de blister acondicionada numa caixa de cartdo. O folheto informativo do
doente € inserido em cada caixa.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
Medszo B.V.

Kingsfordweg 151

1043GR Amsterdam

Paises Baixos

Fabricante
SOPHARMA AD,

16, Iliensko Shosse Str.,
1220 Sofia,

Bulgéria

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



