FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Redoxc 500 mg comprimidos masticables

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Por comprimido masticable:
Acido ascorbico (Vitamina C) ........... 500 mg

Excipientes con efecto conocido:
Aspartamo (E-951), 5 mg; sorbitol (E-420), 619,1 mg.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido masticable.
Comprimidos redondos con bordes biselados de color naranja.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Tratamiento de estados carenciales de vitamina C, en adultos y adolescentes a partir de 14 afos.

Aunque la dieta habitual es rica en acido ascorbico, especialmente las frutas y verduras frescas, en algunos

casos puede ser necesario un aporte suplementario de vitamina C.

4.2 Posologia y forma de administracion

4.2.1 Posologia

Adultos y adolescentes mayores de 14 afios: La dosis habitual es de 1 comprimido masticable, una vez al

dia. Se aconseja tomar el comprimido por la mafiana.

En caso de deficiencia importante de vitamina C, como por ejemplo, en casos de resfriados repetitivos, se

podrian tomar 2 comprimidos al dia (1.000 mg de Vitamina C), con supervision médica.

La duracién del tratamiento en general no debe superar 10 dias continuados.

Si los sintomas no mejoran o empeoran después de 7 dias de tratamiento, se debe reevaluar el estado

clinico.

4.2.2 Forma de administracién

Viaoral.
Los comprimidos se deben masticar antes de tragarlos.
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Poblacion pediatrica
Redoxc 500 mg comprimidos masticables no esta recomendado para uso en menores de 14 afios debido a la
dosis de vitamina C que contiene.

4.3 Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al &cido ascorbico o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1
- Pacientes que sufren nefrolitiasis o historia de nefrolitiasis

- Hiperoxaluria

- Pacientes con de insuficiencia renal grave o fallo renal.

- Hemocromatosis

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

- EIl &cido ascorbico no debe administrarse en dosis mas altas o durante una mayor duracion que la
recomendada; el uso durante largo tiempo de grandes dosis puede producir un aumento de su
metabolismo.

- La sobredosis aguda y cronica de la vitamina C (> 2 g / dia) aumenta el riesgo de efectos adversos,
incluyendo la formacion de depdsitos de oxalato de calcio, necrosis tubular aguda, y / o insuficiencia
renal (ver seccién 4.9).

Pacientes con insuficiencia renal: los suplementos de &cido ascorbico en estos pacientes pueden producir
niveles plasmaticos elevados y consecuente formacién y precipitacién de oxalato, por tanto no deben
recibir grandes dosis de acido ascdrbico.

Pacientes con predisposicion a padecer célculos renales: grandes dosis de acido ascorbico pueden causar
cristaluria de oxalato célcico; se puede producir acidificacién de la orina (ver seccién 4.8). Se deben
extremar las precauciones, evitando el uso prolongado de suplementos de acido ascérbico.

Pacientes con deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa: la administracion de grandes dosis de

acido ascérbico puede dar lugar a anemia hemolitica (hemdlisis) en estos pacientes. (Ver seccion 4.9)

- En pacientes con anemia falciforme, en raras ocasiones la reduccién del pH ha producido una crisis de
células falciformes.

- Pacientes con historial de gota: el 4cido ascorbico (en grandes dosis) podria producir artritis gotosa en

individuos susceptibles y formacién de calculos de &cido Urico.
- Pacientes en tratamiento con anticoagulantes: ver seccion 4.5.
Pacientes con trastornos en las reservas de hierro (con elevadas reservas de hierro): el consumo de
suplementos de vitamina C por estos individuos puede contribuir a dafio oxidativo in vivo.

Advertencias sobre excipientes

Este medicamento puede ser perjudicial para personas con fenilcetonuria porque contiene aspartamo que es
una fuente de fenilalanina.

Este medicamento contiene sorbitol. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa no deben tomar
este medicamento.

Interferencias con pruebas analiticas

- El &cido ascorbico es un potente agente reductor, por lo que puede interferir con numerosas pruebas
analiticas basadas en reacciones de Oxido-reduccion:Determinacién de glucosa en orina: falso aumento de
glucosa en orina , aunque no tiene efecto real en los niveles de glucosa en sangre, por el método de sulfato
cuprico y falsa disminucion de glucosa en orina por el método de la glucosa oxidasa. Consulte el prospecto
del medidor o del kit de prueba para determinar si interfiere y para obtener indicacion para obtener lecturas
exactas de glucemia.
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- Determinacion de creatinina, &cido Urico y fosfatos inorganicos en orina, suero y sangre oculta en las
heces. El uso de pruebas especificas que no dependen de las propiedades recutoras o la interrupcién del
suplemento diario de acido ascorbico evitara cualquier interferencia indeseable.Medida del paracetamol en
orina: falsos negativos; se ha informado que el acido ascorbico interfiere con los tests de cribado basados
en hidrolisis y formacion de azul de indofenol cromdgeno.Test de sangre oculta en heces: falso guaiac
negativo; evitar la administracion de vitamina C exdgena 48-72 horas antes de la prueba.

Determinacion de carbamazepina: falsos incrementos en niveles de carbamazepina, con grandes dosis de
acido ascorbico (mayores de 500 mg al dia) y fluoruros (dosis indeterminada), cuando se utiliza el método

de Ames ARIS (R).
4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

- La acidificacién de la orina que produce la administracion de &cido ascérbico podria favorecer la
eliminacion de algunos farmacos y retrasar la de otros.

- Antidcidos conteniendo aluminio, como algedrato, magaldrato, etc: no se recomienda su
administracion conjunta con &cido ascérbico, especialmente en pacientes con insuficiencia renal,
porque podria aumentar la absorcion de aluminio y producirse toxicidad.

- Hierro: la vitamina C puede aumentar la absorcién de sales de hierro desde el tracto gastrointestinal.

- Anticoagulantes orales como warfarina y acenocumarol: podria verse modificada su accién por el
acido ascérbico en grandes dosis.

- Deferoxamina: el uso concurrente con dosis altas de acido ascorbico puede potenciar la toxicidad
tisular por hierro, con deterioro en la funcién cardiaca, causando descompensacién cardiaca; no
deberia administrarse &cido ascorbico durante el primer mes de un tratamiento con deferoxamina.

- Cianocobalamina (vitamina B12): el &cido ascorbico en grandes dosis podria reducir las cantidades de
cianocobalamina disponibles en suero y reservas. Se recomienda administrar el acido ascorbico al
menos 2 horas después de la comida o de tomar suplementos de vitamina B12.

- Indinavir (inhibidores de la proteasa): altas dosis de acido ascdrbico disminuyen significativamente la
concentracién plasmatica de indinavir, con probable reduccidn de su eficacia.

- Ciclosporina: datos limitados sugieren que los suplementos antioxidantes como el &cido ascorbico
puede reducir los niveles sanguineos de ciclosporina.

- Disulfiram: Dosis cronicas o altas de Acido ascérbico pueden interferir con la eficacia del disulfiram.

- Hierro: El acido ascérbico puede aumentar la absorcidén de hierro, especialmente en personas con
deficiencia de hierro. Pequefios aumentos incrementales de hierro podrian ser importantes en sujetos
con condiciones tales como hemocromatosis hereditaria o en sujetos heterocigotos para esta condicion,
ya que puede exacerbar la sobrecarga de hierro.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia
4.6.1 Embarazo

No hay estudios controlados relativos al uso del acido ascérbico en mujeres embarazadas.
Dosis elevadas de vitamina C en mujeres embarazadas pueden producir escorbuto en el recién nacido.

Se debe evitar el uso de Redoxc 500 mg durante el embarazo debido a la dosis de &cido ascérbico que
contiene, bastante por encima de los requerimientos diarios de vitamina C.

4.6.2 Lactancia

El &cido ascérbico se excreta en leche materna.

No hay datos suficientes sobre los efectos de los suplementos del &cido ascérbico en recién nacidos.

Este medicamento no debe utilizarse durante la lactancia.

El producto sélo debe administrarse durante el embarazo o la lactancia cuando se considere esencial por el

médico. No debe superarse la dosis recomendada, ya que la sobredosis crénica puede ser perjudicial para el
feto y el recién nacido.
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4.6.3 Fertilidad

No hay pruebas que sugieren que los niveles enddgenos normales de acido ascérbico causen efectos
adversos en la reproduccién en humanos.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
El producto tiene efecto nulo o insignificantes sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
4.8 Reacciones adversas

Las reacciones adversas enumeradas han sido identificadas durante el uso posterior a la aprobacién de
medicamentos conteniendo acido ascérbico. La lista de reacciones adversas estdn basados en informes
espontaneos, por tanto no es posible una clasificacion segln frecuencias de MedDra.

- Trastornos gastrointestinales: El sintoma mas comun es la aparicion de diarrea, que podria ser debida a

los efectos osméticos del acido ascdrbico en la luz intestinal. También se han registrado nauseas, vomitos,

dolor abdominal y gastrointestinal, ardor de estdmago, espasmo abdominal y flatulencia; raramente,
esofagitis y obstruccién intestinal.

- Trastornos del sistema inmunol6gico: Reaccion alérgica, reaccion anafilactica, shock anafilactico.

Se han informado de reacciones de hipersensibilidad con manifestaciones de laboratorio y clinicas,

incluyendo sindrome de asma alérgico, reacciones de leve a moderadas que pueden potencialmente afectar

la piel, tracto respiratorio, tracto gastrointestinal y sistema cardiovascular, incluyendo sintomas como
erupcion, urticaria, edema alérgico y angioedema, prurito, dificultad cardio-respiratoria, y reacciones
graves, incluyendo shock anafilactico.

- Trastornos del metabolismo y de la nutricién: En pacientes predispuestos especialmente, se podria
producir artritis gotosa y formarse célculos de acido Urico.

- Trastornos renales y urinarios: La administracién de acido ascorbico en individuos predispuestos a
incremento de formacidn de calculos, se ha asociado a la produccion de célculos de oxalato, urato o
cistina, o precipitacion de medicamentos en el tracto urinario. Los sujetos con mayores riesgos son los
gue tienen alteracion renal.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite
una supervisién continuada de la relaciéon beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano, Website: www.notificaRAM.es

4.9 Sobredosis

No hay evidencia que este producto pueda producir sobredosis si se utiliza tal y como se recomienda.

Se debe tener en cuenta la ingesta de acido ascorbico a partir de cualquier otra fuente.
El uso prolongado de grandes dosis de &cido ascorbico puede producir un aumento del metabolismo del
acido ascorbico.

Los signos clinicos y sintomas, los hallazgos de laboratorio, y las consecuencias de la sobredosis son muy
diversos, dependen de la susceptibilidad de un individuo y las circunstancias que rodean.

Dosis excesivas de acido ascorbico pueden producir diarrea o estrefiimiento, nauseas, vomitos, calambres

abdominales, esofagitis, obstruccidn intestinal, calculos renales, célicos,elevacion de la glucosa plasmatica,
irritacion en el epitelio urinario por accion acidificante de la orina; grandes dosis de &cido ascorbico (>3 g/
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dia en nifios y > 15 g / dia en los adultos ) pueden provocar hemolisis oxidativa y coagulacion intravascular
diseminada en pacientes con déficit de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa.

Si aparecen estos sintomas, se debe dejar de tomar el medicamento y se debe consultar a un profesional
sanitario.

La sobredosificacion cronica, puede desencadenar ataque agudo de gota, hemocromatosis y escorbuto de
rebote.
Manifestaciones clinicas especificas pueden incluir los siguientes efectos adversos:

Se ha demostrado que niveles elevados de concentracion de oxalato conducen a depdsitos de oxalato
célcico en pacientes con diélisis. Adicionalmente, existen varios informes que muestran que grandes dosis
de vitamina C (> 2 g/dia), tanto en via oral como intravenosa, pueden provocar hiperoxaluria, cristaluria de
oxalato de calcio, depdsitos de oxalato de calcio, formacion de piedras en el rifidn, en pacientes que tienen
predisposicion a una agregacion de cristales incrementada, nefropatia tubulointersticial, e insuficiencia
renal aguda como resultado de los cristales de oxalato calcico.

Las personas con insuficiencia renal de leve a moderada pueden ser susceptibles a estos efectos de la
toxicidad del &cido ascérbico en dosis mas bajas y el médico debe evaluar la relacion beneficio/riesgo
antes de utilizar este medicamento.

Si se sospecha una sobredosis con el producto, la ingesta debe ser detenida inmediatamente y se debe
consultar a un profesional sanitario para iniciar el tratamiento de las manifestaciones clinicas.

Tratamiento: Si se sospecha una sobredosis del producto se debe suspender el tratamiento del medicamento
e iniciar el tratamiento de las manifestaciones clinicas. El tratamiento sera sintomatico. El &cido ascorbico
se elimina por hemodialisis.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo Farmacoterapéutico: Acido ascorbico (vit. C). Codigo ATC: A11GA01L.

Vitamina C

La Vitamina C (&cido ascdrbico) es una importante vitamina hidrosoluble, antioxidante. El acido ascorbico
es un poderoso agente reductor que sirve para proteger el lecho de la membrana capilar. La vitamina C es
necesaria para la biosintesis de hidroxiprolina, un precursor de colageno, osteoides y dentina. La vitamina
C favorece la absorcion del hierro no hemo desde los alimentos reduciendo el hierro férrico, en el
estdbmago.

Las funciones bioldgicas del &cido ascorbico estadn basadas en su capacidad para proporcionar equivalentes
reductores para varias reacciones de oxidacion-reduccién; puede reducir la mayoria de las mas relevantes
especies reactivas con el oxigeno. La vitamina C es un donante de electrones de varias enzimas humanas,
algunas de las cuales participan en la hidroxilacion del colageno, otras en biosintesis de carnitina y otras en
biosintesis de hormonas y aminoacidos. El ascorbato tiene un papel muy importante en la sintesis de tejido
conectivo, que se pone de manifiesto en el deterioro del tejido elastico que se produce en el escorbuto, la
enfermedad de deficiencia de &cido ascdrbico.
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Algunas enfermedades en las que esta implicado el estrés oxidativo son céancer, enfermedades
cardiovasculares, cataratas y asma.

Los sintomas de deficiencia de vitamina C incluyen fatiga, depresién y anomalias de tejidos
conjuntivos (ej. gingivitis, petequias, hemorragias internas, falta de cicatrizacion)

Ademas, las concentraciones de vitamina C en el plasma y en los leucocitos, disminuyen rapidamene
durante infecciones y estrés. La Vitamina C apoya la funcién inmunoldgica. Las necesidades de vitamina C
aumentan en trastornos febriles, inflamatorios (especialmente trastornos diarreicos), aclorhidria,
tabaquismo, deficiencia de hierro, cirugia, quemaduras y deficiencias proteicas.

5.2 Propiedades farmacocinéticas
5.2.1 Absorcion

Tras su administracién oral, la vitamina C es absorbida principalmente en la parte superior del intestino
delgado a través de transporte activo sodio-dependiente. Cuando la vitamina C esta presente en altas
concentraciones, la absorcion se produce por medio de difusion pasiva. Tras la administracion oral de dosis
de 1-12 g, la proporcidn de acido ascorbico absorbido se reduce desde aproximadamente 50% a
aproximadamente 15%, aunque la cantidad absoluta de sustancia recogida continla aumentando

5.2.2 Distribucién

Se distribuye ampliamente en los tejidos encontrandose concentraciones mas altas en higado,
leucocitos, plaquetas, tejidos glandulares y cristalino. La union a proteinas plasmaticas de la vitamina C
es aproximadamente del 24%. La reserva fisioldgica de vitamina C en el organismo es de
aproximadamente 1,5 g.

Atraviesa la barrera placentaria. Se excreta a través de la leche materna.

5.2.3 Metabolismo o Biotransformacién

La vitamina C se metaboliza en el higado parcialmente a acido dehidroascorbico en un proceso reversible;
también puede ser transformado en metabolitos inactivos como derivados sulfatados o combinados con
oxalato y otros productos; ascérbico-acido-2-sulfato también aparece como un metabolito en la orina.
Cuando se ingiere en cantidades excesivas, sin embargo, el cido ascorbico se excreta ampliamente y de
forma inalterada en la orina. EI metabolismo del &cido ascorbico puede aumentar tras la administracién
repetida de mas de 1 g/dia de vitamina C durante mas de 1 afio.

5.2.4 Eliminacién

La excrecion del acido ascérbico es renal y aumenta con el aumento de la dosis.

La vida media de eliminacion de la vitamina C depende de la via de administracion, la cantidad
administrada y la velocidad de absorcion. Tras una dosis oral de 1 g, la vida media es de
aproximadamente 13 horas. Cuando se ingieren 1-3 g de vitamina C / dia, la principal via de excrecion
es la renal. Con dosis superiores a 3 gramos, se excretan cantidades cada vez mayores de forma
inalterada en las heces.

El exceso de acido ascdrbico absorbido y los metabolitos inactivos se excretan por orina de forma
inalterada, lo que sirve para determinar analiticamente si existe o no un estado de saturacion de vitamina C.
El 4cido ascérbico se puede eliminar (filtrar) mediante hemodialisis.
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5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

No existe un estudio especifico con este producto, pero la seguridad pre-clinica de la Vitamina C ha sido
ampliamente documentada.

No se ha demostrado que la vitamina C sea mutagénica o carcinogénica.
6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

- Aspartamo

- Talco

- Estearato de magnesio

- Oxido de hierro amarillo (E-172)
- Oxido de hierro rojo (E-172)

- Aroma de naranja

- Manitol

- Sorbitol (E-420)

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

3 afios.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25° C. Mantener el envase debidamente cerrado.
6.5 Naturaleza y contenido del envase

Frascos de HDPE (pléastico) con tapon de rosca.
Envase conteniendo 30 comprimidos masticables.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion <y otras manipulaciones>

Ninguna especial para su eliminacion.
La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizaré de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Bayer Hispania, S.L.
Avda. Baix Llobregat, 3 -5
08970 Sant Joan Despi (Barcelona) - Espafia
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8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

17.535

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 1/07/1952.
Fecha de la altima renovacién: 01/11/2008

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Noviembre 2015
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