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MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

Esta bula ¢ continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento

Argevit C

aspartato de arginina + acido ascorbico

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:

Po efervescente de 1g + 1g: Embalagem contendo 10 envelopes com 4g.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada envelope de 4g no sabor laranja contém:
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Excipientes: carbonato de sddio, acido citrico, bicarbonato de sddio, sacarina sodica, didxido de silicio, esséncia

de laranja p6 e corante amarelo creptisculo FD&C n° 6.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Argevit C ¢ indicado para a suplementagdo de arginina e vitamina C em dietas restritivas e inadequadas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A suplementagdo com os componentes ativos do Argevit C (aspartato de arginina + vitamina C) traz beneficios
clinicos para pessoas que apresentam necessidade destas substincias, a qual pode ser decorrente de baixa

ingestdo ou de dietas com reducdo acentuada dos niveis plasmaticos de acido ascoérbico e aspartato de arginina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Argevit C ndo deve ser utilizado por pessoas que apresentam alergia conhecida ao aspartato de arginina, acido
ascorbico e/ou demais componentes da formulagao.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Pacientes com pedras nos rins devem ter cuidado na utilizacdo deste medicamento e pessoas com doenca
grave nos rins nio devem usar este produto.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricio médica ou do cirurgiao-

dentista.



4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Adverténcias e Precaucdes

Pacientes em dietas com restricdo de s6dio devem considerar que cada envelope de Argevit C contém 0,54g de
sodio por envelope.

Foi relatado em alguns estudos que a ingestdo de vitamina C pode aumentar a excrecdo de oxalato pela urina,
entretanto, ndo foi encontrada relag@o entre a ingestdo de vitamina C e risco aumentado de formagdo de pedras
renais. Nao foi relatada alteracdo na excregdo de acido urico apds a ingestdo de vitamina C.

A ingestdo de doses altas de acido ascorbico pode causar anemia hemolitica em pacientes portadores de
deficiéncia de G6PD e pode, também, aumentar a absorcdo de ferro em pacientes portadores de anemia
sideroblastica, hemocormatose ou talassemia.

Megadoses de acido ascorbico podem desencadear crises de anemia falciforme.

Pacientes idosos: nao foram relatadas restrigdes quanto ao uso do produto em pacientes maiores que 65 anos de
idade.

Atenc¢ao: Nio use este medicamento se vocé tem restricio ao consumo de sal, insuficiéncia dos rins, do
coracio ou do figado.

Atenciao: Nao use este medicamento em caso de doenca grave nos rins.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricio médica ou do cirurgido-

dentista.

Interacoes Medicamentosas

A absor¢do de vitamina C pode ser afetada pela ingestdo de alcool, por alguns antibidticos como a tetraciclina e
por salicilatos (acido acetilsalicilico). A ingestdo de 1g ou mais de acido ascorbico pode aumentar o nivel
plasmatico de horménios como o estrogénio, presente em anticoncepcionais ¢ medicamentos para terapia
hormonal, sendo que os eventos adversos destas medicagcdes podem se tornar mais evidentes. A administragdo de
quantidades superiores a 5g de vitamina C pode interferir na eficadcia de medicamentos anticoagulantes, como a
varfarina, assim como na eficacia de alguns antipsicéticos, como a flufenazina.

Em pacientes que foram submetidos ao transplante renal, encontrou-se um aumento na excre¢do de sddio depois
de uma infusdo intravenosa com L-arginina, podendo indicar que esse aminoacido diminuiu o efeito da
ciclosporina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Argevit C deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C) e protegido da umidade. Nestas condigdes,
o medicamento se mantera proprio para consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.
Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Argevit C apresenta-se na forma de de pé6 homogéneo, levemente alaranjado, com odor de laranja e isento de

particulas estranhas.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe

alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Argevit C deve ser ingerido uma vez ao dia (dose diaria de 1g de aspartato de arginina e 1g de acido ascorbico).
Dissolver todo o conteutdo de um envelope em um copo com agua (200mL) e beber imediatamente apds o
término da dissolugao.

Utilizar este medicamento apenas por via oral. O uso por outra via, que nao a oral, pode causar a perda do efeito

esperado ou provocar danos a saude.

Componentes ativos do medicamento % IDR*
Posologia diaria recomendada
ARGEVIT C (RDC n° 269/05)
aspartato de arginina g -
acido ascorbico g 2.222.2%

*IDR= Ingestao Diaria Recomendada.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacio do

farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientaciio de seu médico ou cirurgiio-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma ou mais doses deste medicamento, a posologia indicada devera ser
retomada, ndo havendo necessidade de repor as doses esquecidas.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Raramente ocorrem efeitos indesejados com a administracdo de vitamina C e arginina. Quando presentes,
acabam sendo de pequena intensidade e os efeitos ja observados foram diarreia, enjoo, vomito, presenca de gases
e perda leve e transitoria do apetite.

Normalmente, os eventos adversos desaparecem dividindo as doses a serem administradas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo

uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTOQ?
Doses maiores do que 3g de acido ascorbico (equivalente ao conteudo de 3 envelopes de Argevit C), podem

causar, ocasionalmente, leves efeitos gastrointestinais.



Neste caso, deve-se interromper o uso e procurar orientagdo médica.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacoes.

VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA

DIZERES LEGAIS:

Registro M.S.: 1.5423.0178

Farm. Resp.: Ronan Juliano Pires Faleiro - CRF-GO n° 3772
Geolab Industria Farmacéutica S/A

CNPJ: 03.485.572/0001-04

VP. 1B QD.08-B Mddulos 01 a 08 - DAIA — Anapolis - GO

www.geolab.com.br

Industria Brasileira
SAC: 0800 701 6080
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 15/04/2013.
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Anexo B

Historico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticio/Notificacio que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Versoe
Data do Numero Assunto Data do Nuamero Assunto Data da Itens de bula S Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente Aprovacgao (VP/V relacionadas
PS)
1G+1G PO EFERV
10459 - 1045 CT 10 ENV PAPEL
; 459 - AL X 4G
Gﬁﬁﬁ:;)o GENERICO - ,
- 5o Inici 5 1G+1G PO EFERV
27/01/2017 | 0147013/17-2 | Inicialde | 27/01/2017 | 0147013/17-2 | ‘nclusdo Inicial j o7, o5 5 | Adequagdoa |y
de Texto de Bula bula padrao CT 50 ENV PAPEL
Texto de Bula _RDC 60/12
—RDC 60/12 AL X 4G (EMB
MULT)
10452
, 10452
GENERICO GENERICO - Dizeres 1G+1G PO EFERV
- Notificago Notificacdo de Legais
17/09/2018 de Alteracio ¢ & vp | CT10ENV PAPEL
Alteragao de
de Texto de o AL X 4G
Texto de Bula — Apresentagao
Bula - RDC 60/12
RDC 60/12

V.01_09/2018




