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Bula para o paciente de acordo com a RDC 47/2009
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ARGIX
aspartato de arginina

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos de 500mg — embalagem com 60 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido de 500 mg contém:
E oL Ltz LCo T (=T Vo [ T[T OSSP 500,00 mg

Excipientes: povidona, lactose monoidratada, amidoglicolato de sédio, dioxido de silicio, estearato de magnésio, amido,
laurilsulfato de sodio, celulose microcristalina, Opadry (alcool polivinilico, macrogol, talco), diéxido de titanio e corante
lacca aluminio amarelo n°6.

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ARGIX (aspartato de arginina) é indicado para suplementa¢do com aminoéacido.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O aspartato de arginina esta diretamente relacionado a sintese proteica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ARGIX (aspartato de arginina) esta contraindicado a pacientes com hipersensibilidade a arginina ou a qualquer outro
componente da férmula.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Até o momento ndo sdo conhecidas alteragbes no efeito do medicamento quando ingerido concomitantemente com
alimentos ou alcool.

Em pacientes tratados com diuréticos poupadores de potassio (espironolactona, amilorida, triamterene) e em pacientes
com disfuncéo hepética ou renal ou com diabetes, 0 uso de arginina pode provocar hipercalemia (excesso de potassio
no sangue).

Como a arginina pode aumentar a atividade de alguns horménios no organismo, ha a possibilidade de muitas interaces.
O uso de estrogenos pode aumentar os efeitos da arginina sobre a secrecdo do hormonio de crescimento, glucagon e
insulina. Em contrapartida, o uso de progesterona pode diminuir a capacidade de resposta da arginina sobre a secrecéo
do hormdnio do crescimento. A arginina deve ser usada com cautela juntamente com nitroglicerina ou sildenafila pelo
risco de hipotensao. Outros efeitos secundarios, tais como: dor de cabeca e rubor. Como a arginina pode causar acidez
estomacal, ela pode reduzir a eficacia de medicamentos que bloqueiam o &cido estomacal, como a ranitidina ou
omeprazol. Alguns anti-inflamatérios (aspirina, ibuprofeno e naproxeno), também podem aumentar o risco de
hemorragia se forem utilizados com arginina.

Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar o médico. N&o ingerir doses
maiores do que as recomendadas.

Gravidez e lactacdo
Como todo medicamento, ARGIX (aspartato de arginina) so deve ser utilizado durante a gravidez ou lactagéo, quando
o0s beneficios esperados superarem 0s Possiveis riscos.
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Pacientes idosos

Né&o existem cuidados ou recomendacdes especiais referentes ao uso de aspartato de arginina por pacientes idosos.
Criancas

Este medicamento é contraindicado para criangas menores de 12 anos.

Restrig¢des a grupo de risco

ARGIX (aspartato de arginina) deve ser utilizado com cautela em paciente com doenca renal ou andria, doenca hepatica
ou diabetes.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da umidade. Nestas condicfes, 0
medicamento se mantera préprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

NUmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

ARGIX (aspartato de arginina) 500mg encontra-se na forma de comprimido revestido de cor laranja oblongo, sem
vinco.

Antes de usar, observe 0 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 MEDICAMENTO?
Ingerir, por via oral, 2 comprimidos uma a trés vezes ao dia, preferencialmente proximo as refei¢des. Ingerir os
comprimidos com quantidade suficiente de liquido.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo do horario da
dose seguinte, espere por este horéario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca ultrapasse a
posologia diaria recomendada.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

A arginina pode liberar histamina na pele. A arginina pode causar hipercalemia (excesso de potdssio no sangue) em
pacientes com disfuncéo hepatica ou renal ou com diabetes. Cdlicas abdominais e inchago podem ocorrer em pacientes
com fibrose cistica e nesses pacientes também foi observada significativa perda de peso. Desconforto estomacal,
incluindo nduseas, célicas, ou um aumento do nimero de evacuacdes podem ocorrer. Outros potenciais efeitos colaterais
incluem diminuicdo da pressdo arterial e alteracdes em eletrélitos no sangue. Exemplos: aumento de potéssio, ureia
sanguinea e creatinina, e diminuicéo de cloreto, sddio e fosfato. Pessoas com doencas hepaticas ou renais podem ser
especialmente sensiveis a essas complicaces e devem evitar o uso de arginina, exceto sob supervisdo médica.
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.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Até o presente momento, ndo foi relatado nenhum sintoma decorrente de superdosagem.

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

111 - DIZERES LEGAIS

Registro M.S: 1.1462.0023
Farmacéutica Responsavel: Nanci Cristina Lobo
CRF - SP: 24.067

Registrado por: Myralis Industria Farmacéutica Ltda.
Rua Rogélia Gallardo Alonso, 650 - Caixa Postal 011
CEP: 13.860-000 - Aguai/SP - CNPJ: 17.440.261/0001-25
Industria Brasileira

Fabricado por: Myralis Industria Farmacéutica Ltda.
Valinhos-SP
IndUstria Brasileira

0800 771 2010
sac@myralis.com.br
www.myralis.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

9
LT


http://www.myralis.com.br/

Myralis

pharma
HISTORICO DE ALTERA(;AO PARA A BULA
Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticdo/notificagédo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
o Versdes ~
Data. do N?" Assunto Data- do N (.jo Assunto Data d‘i Itens de bula Apres_e ntagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao relacionadas
(VPIVPS)
10454 -ESPECIFICO - 10454 -ESPECIFICO - Verso Inicial
I e 500 MG COM REV
Notifica¢do de Notificagdo de
11/12/2013 0431298/14-8 . 11/12/2013 0431298/14-8 ~ 11/12/2013 VP/ VPS VP/VPS CT BL AL PLAS
Alteracéo de Texto de Alteracdo de Texto de DIZERES LEGAIS BCO X 60
Bula - RDC 60/12 Bula - RDC 60/12
VP/ VPS
COMPOSICAOQ
DIZERES LEGAIS
VP
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
- i - - i - ?
1045,\?0;?;?;2(:?:0 1045|\4110tli5f?;§;30H;I:O MEDICAMENTO? 500 MG COM REV
03/05/2016 1661373/16-2 Alteragio de Texto de 03/05/2016 1661373/16-2 Alteragio de Texto de 03/05/2016 5. ONDE, COMO E POR VP/V/PS CT :I(; C,)A)L( ZI(;AS
Bula - RDC 60/12 Bula- RDC 60/12 QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
VPS
4. CONTRAINDICACOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
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10454 -ESPECIFICO 10454 -ESPECIFICO priann
No-tifica 40 de - No-tifica 50 de ) 500 MG COM REV
22/11/2017 | 2226007/17-2 Ticag 22/11/2017 2226007/17-2 Ticag 22/11/2017 VP/ VPS VP/VPS CT BL AL PLAS
Alteracdo de Texto de Alteracdo de Texto de COMPOSICAO BCO X 60
Bula— RDC 60/12 Bula— RDC 60/12
O tgode o | Notnoacaone 500 MG COM REV
21/09/2018 fricag 21/09/2018 Gerado apds rneag 21/09/2018 VP/ VPS VPIVPS CT BL AL PLAS
0919332184 Alteragao de Texto de notificagéo Alterac8o de Texto de DIZERES LEGAIS BCO X 60
Bula - RDC 60/12 eletronica Bula - RDC 60/12
11197 - ESPECIFICO
B — Solicitacdo de
Gerado and 1045,::0't'i5f?;i§;'1co i Transferéncia de 500 MG COM REV
7/05/201 €rado apos 27/08/201 itulari 28/01/201 VPIVP T BL AL PLA
07/05/2018 | tificacio | Alteragdo de Texto de 10812018 1 1843108/18-6 T'“’F:a”fj"t‘de de 8/01/2019 DIZERES LEGAIS IVPS ¢ S
eletronica Bula— RDC 60/12 Egistro

(operacéo comercial)

BCO X 60




