MODELO DE TEXTO DE BULA

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda
CEWIN®
acido ascorbico

Forma farmacéutica e de apresentagao
Comprimidos de desintegracgdo lenta:  cartucho com 30 comprimidos

Comprimido efervescente 500 mg : cartucho com 10 comprimidos
Comprimido efervescente 1g : cartucho com 10 comprimidos
Gotas: cartucho com 1 frasco de 20 ml
Uso oral

ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Comprimidos

Cada comprimido de desintegracéo lenta contém:

Acido ascorbico 500mg

Excipientes g.s.p 1 comp.

Contém: hipromelose, dioxido de silicio, 6leo de ricino hidrogenado e estearato de magnésio.

Solucéo oral (gotas)

Cada ml (20 gotas) contém:

Acido ascérbico 200mg

Veiculo g.s.p. 1ml

Contém: sorbitol, metilparabeno, propilparabeno, hidréxido de sddio, sacarose, riboflavina 5-
fosfato sddio, alcool etilico, aroma artificial de caramelo.

Comprimido efervescente
Cada comprimido efervescente contém:

) 500 MG 1000 MG
Acido ascorbico 500 mg 1000mg
Excipientes g.s.p 1 comp. 1 comp.

Contém: &cido citrico, bicarbonato de sodio, benzoato de sodio, macrogol, amido, lactose,
aspartamo, aroma de laranja, corante amarelo crepusculo e corante amarelo tartrazina.

I1- INFORMACAO AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento

CEWIN é um medicamento que possui em sua formula uma substancia denominada acido
ascorbico ou vitamina C. CEWIN combate a deficiéncia desta vitamina no organismo e esta
indicado em todos os estados em que ha necessidade de vitamina C no organismo. A vitamina C
é usada ainda como auxiliar do sistema imunoldgico e nas fases de crescimento.



Cuidados de conservacao

CEWIN comprimido de desintegracdo lenta — Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C).

CEWIN solucdo oral — Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e proteger da luz.
Apds aberto o produto deve ser consumido em no maximo 30 dias.

CEWIN comprimido efervescente — Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e
proteger da umidade.

A VITAMINA C, QUANDO EXPOSTA AO AR E A UMIDADE, PODE TER SUA
COLORACAO ALTERADA. PRESERVE A INTEGRIDADE DA EMBALAGEM.

Prazo de validade

CEWIN comprimido de desintegracdo lenta — 24 meses.

CEWIN solucéo oral — 24 meses

CEWIN comprimido efervescente — 18 meses

Ao comprar qualquer medicamento verifique o prazo de validade. Ndo use medicamento com o
prazo de validade vencido. Além de ndo obter o efeito desejado vocé podera prejudicar sua
salde.

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

Cuidados de administragao

CEWIN comprimidos: o comprimido devera ser ingerido com quantidade suficiente de dgua para
permitir a correta degluticdo. Os comprimidos ndo deverdo ser mastigados. CEWIN gotas: as
gotas poderao ser diluidas em agua ou sucos, conforme estabelecido na posologia.

CEWIN efervescente: o comprimido devera ser completamente dissolvido em agua antes de
tomar.

Siga a orientacdo do seu medico, respeitando sempre os horarios, as doses e duracdo do
tratamento.

Interrupcéo do tratamento
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Reac0es adversas

Informe seu médico sobre o aparecimento de reacGes desagradaveis com o uso de CEWIN, em
especial distarbios digestivos, manchas avermelhadas na pele, dor de cabeca, aumento da
frequéncia das micgdes ou célculo renal.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias
Em pacientes em uso de indivavir e doses elevadas de vitamina C, reduziu - se
significativamente a concentracdo sérica de indinavir (Slain et al, 2003).

Precaucdes e Adverténcias
Nos diabéticos as doses de vitamina C podem interferir nos testes de avaliagcdo da glicosUria
(glicose na urina) sem alterar a glicemia (glicose no sangue) e nestes casos o uso de CEWIN



deve ser interrompido pelo menos 7 dias antes do exame. O uso da vitamina C pode alterar ainda
o resultado de alguns outros exames de laboratorio (sangue oculto nas fezes, desidrogenase
latica, transaminases e bilirrubina).

Em pacientes com insuficiéncia renal, CEWIN deve ser utilizado somente com orientagdo e
supervisdo médica.

Nas dietas com restricdo de sodio considerar que cada comprimido efervescente de 500 mge 1 g
contém 0,25 g de sodio por comprimido.

Em pacientes com fenilcetonuria, considerar que CEWIN efervescente de 500 mg e 1g contém
0,070g de aspartamo por comprimido.

ATENCAO FENILCETONURICOS: CONTEM FENILALANINA

“ATENCAO DIABETICOS: CONTEM AGCUCAR” .Cewin Gotas e Comprimidos Efervescentes contém Agucar,
portanto deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes.

"Este produto contém o corante amarelo de Tartrazina que pode causar reacdes de natureza alérgica, entre as
quais asma brénquica, especialmente em pessoas alérgicas ao Acido Acetilsalicilico.™

Gravidez: categoria C — Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o
tratamento.”

Contra-indicagdes

Cewin ndo deve ser utilizado por pacientes com reconhecida hipersensibilidade ao &cido
ascorbico ou a qualquer outro componente do produto (ver item composi¢do) e em pacientes
com litiase urindria (calculo nos rins) acompanhada por oxaluria e insuficiéncia renal severa.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE.

I11- INFORMACAO TECNICA

Caracteristica

O 4cido ascorbico ¢ uma vitamina hidrossoluvel essencial ao metabolismo humano e que deve
ser ingerida pelo organismo de forma regular para manter adequada reserva interna. Uma vez
ingerida a vitamina C € distribuida amplamente em todos os tecidos do organismo onde serve de
substrato para diversas atividades metabolicas. A vitamina C participa de fun¢des do sistema
imunolégico, aumenta a atividade das células de defesa, sendo importante para 0 combate a
quadros infecciosos virais e bacterianos. A vitamina C participa na sintese do colageno e na
manutencdo da integridade do tecido conjuntivo, das cartilagens, matriz 6ssea, dentina, pele e
tenddes. Esta também envolvida nos processos cicatriciais. O acido ascorbico acelera ainda a
absorcdo intestinal de ions de ferro, influenciando sua distribuicdo no organismo e sendo
importante para a prevencdo da anemia ferropriva. A vitamina C age como antioxidante,
eliminando os radicais livres, nutrindo e protegendo as células dos danos causados pelos
oxidantes. Alguns estudos tém sugerido que a vitamina C participaria do processo de prevencao
da doenca ateroscleotica. Observou-se que fumantes tém menores concentracdes séricas de acido
ascorbico eventualmente necessitando de sua suplementacdo ou mesmo sua utilizacdo no
combate aos oxidantes derivados do cigarro. Uma vez ingerida no organismo, a absorcdo do



acido ascoérbico ocorre na parte superior do intestino delgado sendo necessaria a existéncia de
sodio para a sua absorcdo. Calcula-se que as reservas corporais totais de &cido ascorbico
cheguem a 3g sendo o &cido ascorbico eliminado totalmente pela urina quando em excesso no
organismo.

CEWIN comprimidos de desintegracdo lenta de 500mg nao contém sodio nem glicidios.

CEWIN gotas possui 0,03g/ml de sddio e os glicidios correspondem a menos de 3 calorias/ml.
CEWIN efervescente 500 mg e 1 g contém 0,25 g de sddio por comprimido. Ambos possuem
0,070 g de aspartamo e os glicidios correspondem a menos de 2 calorias por comprimido.

Indicacbes

CEWIN esté indicado em todos os estados em que ha deficiéncia ou aumento das necessidades
de vitamina C no organismo. Esta também indicado como auxiliar do sistema imunolégico e
ainda nas fases de crescimento.

Contra-indicagdes

Cewin ndo deve ser utilizado por pacientes com reconhecida hipersensibilidade ao acido
ascorbico ou a qualquer outro componente do produto (ver item composicdo). Cewin é
contra-indicado em pacientes com litiase urinaria (calculo nos rins) acompanhada por
oxaldria e insuficiéncia renal severa.

Precaucg0es e Adverténcias

A vitamina C pode potencializar a acdo quelante da desferoxamina. O uso da vitamina C
pode alterar o resultado de alguns exames de laboratorio (sangue oculto nas fezes,
desidrogenase latica, glicose na urina, transaminases e bilirrubina).

Em pacientes com insuficiéncia renal, CEWIN deve ser utilizado somente com orientagéo e
supervisdo medica.

Nas dietas com restricdo de sodio considerar que cada comprimido efervescente de 500 mg
e 1 g contém 0,25 g de sodio por comprimido. Em pacientes com fenilcetonuria, considerar
que CEWIN efervescente de 500 mg e 1g contém 0,070g de aspartamo por comprimido.

O produto Cewin efervescente contém o corante amarelo de Tartrazina que pode causar
reacOes de natureza alérgica, entre as quais asma bronquica, especialmente em pessoas
alérgicas ao Acido Acetilsalicilico."

Gravidez: categoria C — Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Interagfes medicamentosas
Em pacientes sadios a administragdo concomitante com indivavir e doses elevadas de vitamina C
reduziram significativamente a concentracao sérica de indinavir (Slain et al, 2003).

Reac06es adversas

Com administracdo de altas doses por tempo prolongado, existe a rara possibilidade de
ocorrer escorbuto de rebote, distirbios digestivos, eritema, cefaléia, aumento da diurese e
litiase oxalica ou Urica em pacientes com insuficiéncia renal e naqueles predispostos a
calculose.

Posologia
Uso oral



Comprimidos de desintegracdo lenta: administrar um comprimido ao dia, preferentemente pela

manha. Deglutir sem mastigar.
Comprimido efervescente 500 mg: 1 comprimido ao dia dissolvido em agua.
Comprimido efervescente 1 g: 1 comprimido ao dia dissolvido em &gua.

Gotas: adultos: 20 gotas até 4 vezes ao dia

criancas: 3 gotas até 4 vezes ao dia, ou a critério médico

Gotejar com o frasco
na vertical e bater
levemente no fundo

para iniciar o gotejamento

Comprimidos desintegracao lenta

Cewin ® Vitamina C 500 mg/comprimido

Criangas acima Posologia diaria IDR* % IDR

de 10 anos e recomendada
Adultos 500 mg 45 mg 1111,1%
*Ingestdo Diaria Recomendada
Gotas
Cewin ® Vitamina C 200 mg/ml
Posologia diaria recomendada IDR % IDR
Minima Maxima Minima Maxima
0-6 meses 30 mg 120 mg 25 mg 120% 480%
7-11 meses 30 mg 120 mg 30 mg 100% 400%
1-3 anos 30 mg 120 mg 30 mg 100% 400%
4-6 anos 30 mg 120 mg 30 mg 100% 400%
7-10 anos 30 mg 120 mg 35 mg 85,7% 342,9%
Adultos 200 mg 800 mg 45 mg 444,4% 1777,8%
*Ingestdo Diaria Recomendada
Comprimidos efervescente 500 mg
Cewin ® Vitamina C 500 mg/comprimido
Criangas acima Posologia diaria IDR* % IDR
de 10 anos e recomendada
Adultos 500 mg 45 mg 11111 %

*Ingestdo Diaria Recomendada
Comprimidos efervescente 1 g
Cewin ® Vitamina C 1000 mg/comprimido

Criancas acima | Posologia digria] IDR* | %IDR




de 10 anos e recomendada
Adultos 1000 mg 45 mg 2222,22 %

*Ingestdo Diaria Recomendada

Superdosagem

Embora a vitamina C néo seja toxica e possua boa tolerabilidade no organismo, no caso de
ingestdo acidental ou intencional de elevadas doses (3g ou mais) podem acarretar nauseas,
vOmitos e diarréia. Caso estas reacdes ocorram e haja suspeita de superdosagem, na
terapéutica devera ser avaliado o tempo de ingestdo e as possiveis condutas sao:
hidratacdo, lavagem gastrica, uso de carvao ativado e monitorizacgao.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS
SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

IV- DIZERES LEGAIS
Lote, fabricacdo e validade: VIDE ROTULO E/OU CARTUCHO
M.S. 1.1300.1013

Farm. Resp.: Antonia A. Oliveira
CRF-SP N° 5854

LOGOTIPO SANOFI-AVENTIS
Sac: 0800 703-0014
www.sanofi-aventis.com.br

SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA
Rua Conde Domingos Papais, 413 — Suzano — Sao Paulo
CEP 08613-010 CNPJ 02.685.377/0008-23- Industria brasileira

IB 290507 A


http://www.sanofi-aventis.com.br/
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