SUPLEVIT C FOR
aspartato de arginina + acido ascorbico
EMS SIGMA PHARMA LTDA

Comprimidos efervescentes

1000 mg + 1000 mg




I - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

SUPLEVIT C FOR
aspartato de arginina + acido ascorbico

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Comprimidos efervescentes de 1000 mg + 1000 mg. Embalagens contendo 10, 16, 20 ou 30 comprimidos efervescentes.

USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido efervescente de SUPLEVIT C FOR contém:
Composicéo IDR** Adultos
4cido ascorbico (vitamina C) 1000 mg 2.222%
aspartato de arginina 1000 mg -
excipiente* g.s.p. 1 comprimido efervescente -

* bicarbonato de sédio, sacarina sddica, corante amarelo crepisculo 6, ciclamato de sédio, macrogol, acido tartarico, acido
citrico.
** Ingestdo Diaria Recomendada, baseada na posologia méxima.

I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
SUPLEVIT C FOR (aspartato de arginina + acido ascorbico) é indicado em situagdes pos-cirdrgicas/cicatrizante, em
doengas cronicas/convalescenca, antioxidante e auxiliar do sistema imunologico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

SUPLEVIT C FOR (aspartato de arginina + acido ascorbico) retine todos os beneficios da vitamina C em altas doses,
complementados pelos efeitos do aspartato de arginina.

O aspartato de arginina é um composto obtido por hibridacdo molecular de dois aminoacidos alifaticos: o 4cido aspértico e a
arginina. A arginina é precursora do 6xido nitrico (NO) que é o mediador mais importante das fun¢Ges do endotélio,
exibindo atividade vasodilatadora e moduladora em processos imunoldgicos.

O é&cido ascdrbico ¢ indispensavel para o perfeito funcionamento das células. Desempenha importante papel no
metabolismo celular, participando dos processos de 6xido-reducéo.

O é&cido ascérbico tem um papel coadjuvante dos efeitos do aspartato de arginina, uma vez que o ascorbato inativa o0s
radicais superoxido (O,") e previne a peroxidacéo lipidica da membrana plasmatica, que, de outra forma, iria diminuir os
niveis de NO tanto por reagdo direta do O2 com o NO, quanto por interrupgao da sintese de NO. Além disso, o ascorbato
reduz os niveis de LDL oxidado os quais podem diminuir a sintese e a atividade biolégica do NO®.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
SUPLEVIT C FOR (aspartato de arginina + acido ascorbico) é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade a
arginina ou a qualquer outro componente da férmula.

Gravidez e lactacdo

SUPLEVIT C FOR (aspartato de arginina + acido ascorbico) sé deve ser utilizado durante a gravidez ou lactacdo quando
os beneficios esperados superarem o0s possiveis riscos.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informar ao médico se esta
amamentando.

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

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

SUPLEVIT C FOR (aspartato de arginina + acido ascorbico) deve ser utilizado com cautela em pacientes com doenca
renal ou andria, doenga hepatica ou diabetes.

A ingestdo de doses altas de acido ascérbico pode causar anemia hemolitica em pacientes portadores de deficiéncia de
G6PD e pode também aumentar a absor¢do de ferro em pacientes portadores de anemia sideroblastica, hemocromatose ou
talassemia. A administracdo de doses elevadas de vitamina C pode precipitar a formagdo de célculos renais de oxalato em
pacientes predispostos.




Uso na gravidez e lactagdo: como todo medicamento, SUPLEVIT C FOR (aspartato de arginina, acido ascorbico) so deve
ser utilizado durante a gravidez ou lactacdo quando os beneficios esperados superarem os possiveis riscos.

O uso concomitante de &cido ascdrbico com barbitdricos, primidona ou salicilatos pode aumentar sua excrecdo urinaria de
vitamina C.

O é&cido ascérbico pode aumentar os niveis plasmaticos de etinilestradiol.

O uso cronico de acido ascorbico ou quando tomado em altas doses, pode interferir com a interacdo alcool-dissulfiram.

A vitamina C administrada junto com deferoxamina pode potencializar os efeitos toxicos do ferro nos tecidos.

A arginina ndo é recomendada para pacientes que sofreram ataque cardiaco.
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.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Apresentacdes com 10, 20 e 30 comprimidos efervescentes: Apos aberto, valido por 10 dias (cada tubo).
Apresentacdo com 16 comprimidos efervescentes: Apos aberto, valido por 16 dias.

O ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua na sua embalagem original.

SUPLEVIT C FOR comprimido efervescente apresenta-se na coloragdo rosada, circular, plano, chanfrado com odor de
laranja.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber
se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

SUPLEVIT C FOR 1000 MG + 1000 MG: (Uso Adulto) Em geral, 1 comprimido ao dia.

Dissolver o comprimido em meio copo de agua, e beber imediatamente apds o término da dissolugdo, de preferéncia durante
as refeicdes.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de ddvidas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacéo de seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo do horario da dose
seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Apos o uso de altas doses de acido ascorbico, foram relatadas as seguintes reacdes: diarreia, rubor facial, cefaleia, disiria,
nausea, vomitos, dores de estbmago.

A ingestdo cronica de doses muito altas de acido ascdrbico pode causar dependéncia; a reducao abrupta para doses
moderadas, normalmente adequadas, pode provocar escorbuto reflexo. Este fendmeno pode ser evitado reduzindo-se a dose
de maneira gradual.

Foram relatados casos de célica e distensdo abdominal apds administragdo oral de arginina em pacientes portadores de
fibrose cistica.

A arginina pode desencadear liberacdo cutanea de histamina provocando reacfes alérgicas na pele.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE DEVO FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?



Até o presente momento, nao 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 bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

111 - DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n° 1.3569.0662

Farm. Resp.: Dr. Adriano Pinheiro Coelho
CRF-SP n° 22.883

Registrado por: EMS SIGMA PHARMA LTDA
Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08

Bairro Chacara Assay / Hortolandia - SP

CEP: 13.186-901- CNPJ: 00.923.140/0001-31
INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado e comercializado por: EMS S/A
Hortolandia - SP
Servigo de atendimento ao consumidor (SAC): 0800-191914

wWww.ems.com.br

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

N
o



Histdrico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacio que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do 0 . Data do N° do Data de Versoes ~ .
expediente N° expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) Apresentacdes relacionadas
- Informacses ao Comprimido efervescente
(10454) Pacien%e' contendo: 1000 mg de
ESPECIFICO — ltem 5 — Onde, i%%%”atom ;e e
11/09/2015 0809289/15-3 Notificagdo de N/A N/A N/A N/A como e por quanto | VP e VPS | - osiioo
alteracdo de Texto de tempo posso Embalage.ns contendo 10
Bula - RDC 60/12 guardar este 16, 20 ou 30 comprimidos:
medicamento? '
efervescentes.
Comprimido efervescente
contendo: 1000 mg de
(10454) - Item 5 — aspartato de arginina e
ESPECIFICO Adequagdo do 1000 m de éacido
11/03/2015 |  0215709/15-8 Notificaco de N/A N/A N/A N/A quacao VPevps | o0 MY
N tempo de validade ascérbico.
alteracdo de Texto de ,
apos aberto. Embalagens contendo 10,
Bula — RDC 60/12 e
16, 20 ou 30 comprimidos
efervescentes.
Comprimido efervescente
contendo: 1000 mg de
(10454) - Item 5 — Incluséo aspartato de arginina e
ESPECIFICO — do tempo de 1000 m de 4cido
12/08/2014 0659111/14-6 Notificacdo de N/A N/A N/A N/A 1empo ot VP e VPS Y mg
x validade ap0s ascorbico.
alteracdo de Texto de b Embal do 10
Bula— RDC 60/12 aberto. mbalagens contendo 10,
16, 20 ou 30 comprimidos
efervescentes.
Comprimido efervescente
contendo: 1000 mg de
(10461) - o
e e o
22/05/2014 0403974/14-2 Incluséo Inicial de N/A N/A N/A N/A N/A VP e VPS

Texto de Bula— RDC
60/12

ascorbico.

Embalagens contendo 10,
16, 20 ou 30 comprimidos
efervescentes.




