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MODELO DE BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a 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 sodio, acido citrico, bicarbonato de sodio, sacarina sodica, didxido de silicio, esséncia de laranja pd e

corante amarelo crepusculo FD&C n° 6.

1. INDICACOES

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

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Segundo Schneider e colaboradores (2003) a disfuncio endotelial ¢ dependente da concentragdo de NO no organismo, sendo
que diminuigdes desta substancia podem provocar alteragdes endoteliais. Durante um estudo, voluntarios fumantes e
voluntarios nio-fumantes foram monitorados quanto ao fluxo plasmatico renal (RPF) apés a administragdo de monometil L-
arginina (L-NMMA, 3mg/kg), L-arginina (100mg/kg) e L-arginina + vitamina C (100mg/kg e 3g, respectivamente). A infusdo
de L-arginina promoveu uma vasodiltacdo (aumento da RPF) tanto nos fumantes como nos nio-fumantes. Ja a administragido
de L-arginina + vitamina C promoveu uma vasodilatagdo maior nos fumantes, indicando que o estresse oxidativo esta
aumentado nestas pessoas.

Conforme Hsieh e colaboradores (2011) durante um estudo a combinag@o de arginina e¢ acido ascorbico foi avaliada em uma
linhagem de células cancerosas humanas. As células de hepatoma HA22T/VGH foram utilizadas durante o estudo e uma
combinag¢do de arginina a 5,74mM e acido ascorbico a 0,57 mM induziu a apoptose (morte celular) destas células cancerigenas
e produziu aumento do nivel de NO.

De acordo com Tousoulis e colaboradores (2004) durante um estudo em 28 pacientes com doenca corondria arterial e angina
estavel, os pacientes que receberam infusdo de arginina apresentaram vasodilatagdo tanto proximal como distal, quando

comparados com os pacientes que utilizaram somente solugdo salina. A infusdo de vitamina C conjuntamente com a arginina



aumentou ainda mais a vasodilatacdo nestes pacientes. Desta forma, a vasodilatacdo produzida pela arginina foi muito

aumentada pela infusdo concomitante de vitamina C, sendo que esta vitamina tem um efeito benéfico na biodisponibilidade do

NO, induzido pela arginina.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Argevit C possui como principios ativos, o aspartato de arginina e o acido ascorbico (também conhecido como vitamina C).

A L-arginina € tradicionalmente classificada como aminoacido semi-essencial, sendo essencial para as criangas e ndo-essencial
para os adultos. A concentragdo plasmatica de L-arginina ¢ regulada pela ingestdo diaria deste aminodcido, pela ingestdo de
proteinas, pela sintese e metabolismo da arginina. O principal tecido que sintetiza a arginina ocorre nos rins, onde a arginina ¢
formada a partir da citrulina, que s6 ¢ liberada pelo intestino delgado. O figado também ¢ capaz de sintetizar arginina, mas ela
¢ completamente utilizada no ciclo da ureia, sendo que o figado contribui muito pouco para a quantidade de arginina no
plasma. A arginina ¢ absorvida pelo jejuno e ileo no intestino delgado. Um mecanismo especifico de transporte de aminoéacidos
facilita o processo de absor¢do. Cerca de 60% da arginina absorvida ¢ metabolizada pelo intestino, sendo que somente 40%
chega intacta na circulacdo sistémica.

A vitamina C é uma vitamina hidrossoltiivel que funciona como cofator de enzimas requeridas na hidroxilagdo da prolina e da
lisina durante a formag@o de colageno. Esta vitamina ¢ sintetizada por muitos mamiferos, mas ndo pelos humanos. O acido
ascorbico é necessario na manutengdo e integridade das paredes capilares, na formagao de globulos vermelhos, no metabolismo
de alguns aminodcidos, na formacdo de dentes e ossos e na cicatrizagdo de queimaduras, sendo também um antioxidante
poderoso, protegendo as lipoproteinas de baixa densidade da oxidagdo, reduzindo os danos causados pelos oxidantes no

estomago e promovendo a absorc¢ao do ferro.

4. CONTRAINDICACOES

Argevit C ¢ contraindicado para pacientes que apresentam hipersensibilidade conhecida ao aspartato de arginina, acido
ascorbico e/ou demais componentes da formulagao.

Este medicamento ¢ contraindicado para pacientes em dietas com restri¢do de sodio, que devem considerar que cada envelope
de Argevit C contém 0,54¢g de sddio por envolope.

Argevit C ¢ classificado como um medicamento de categoria A, de acordo com a tabela que trata das categorias de risco de
farmacos destinados as mulheres gravidas.

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



5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pacientes em dietas com restri¢do de sédio 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 relagdo entre a ingestdo de vitamina C e risco aumentado de formacdo de pedras renais. Nao foi relatada
alteragdo na excregdo de acido Urico apos 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 absor¢do de ferro em pacientes portadores de anemia sideroblastica, hemocormatose ou talassemia.
Megadoses de acido ascorbico podem desencadear crises de anemia falciforme.

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

Argevit C ¢ classificado como um medicamento de categoria A, de acordo com a tabela que trata das categorias de risco de
farmacos destinados as mulheres gravidas.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricio médica ou do cirurgiio-dentista.
Atenc¢ao: Nao use este medicamento se vocé tem restricao ao consumo de sal, insuficiéncia dos rins, do corac¢ido ou do
figado.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A absorcdo 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
medicagdes podem se tornar mais evidentes. A administragdo de quantidades superiores a 5g de vitamina C pode interferir na
eficacia de medicamentos anticoagulantes, como a varfarina, assim como na eficdcia de alguns antipsicéticos, como a
flufenazina.

Em pacientes que foram submetidos ao transplante renal, encontrou-se um aumento na excre¢do de sodio depois de uma

infusdo intravenosa com L-arginina, podendo indicar que esse aminoacido diminuiu o efeito da ciclosporina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Argevit C deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C) e protegido da umidade. Nestas condi¢des, o
medicamento se mantera proprio para consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

Prazo de Validade: 24 meses a partir da data de fabricagéo.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Niao 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.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.



8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Argevit C deve ser ingerido uma vez ao dia (dose didria de 1g de aspartato de arginina e 1g de acido ascorbico).

Dissolver todo o contetido 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 ndo 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 lg 2.222.2%

*IDR= Ingestdo Diaria Recomendada.

9. REACOES ADVERSAS

Raramente ocorrem efeitos indesejados com a administragcdo 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.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notifica¢des em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em

www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Doses maiores do que 3g de acido ascoérbico (equivalente ao contetido 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 intoxicac¢io ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA
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Anexo B

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 - 10450 CT 10 ENV PAPEL
- , - AL X 4G
OENERICO GENERICO - ,
- 3 f i 3 1G+1G PO EFERV
27/01/2017 | 0147013/17-2 | Inicialde | 27/01/2017 | 0147013/172 | [nclusdolnicial 57,5, 5,7 | Adequagdoa | yp
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 .
GENERICO GE;I%‘I‘SI%: o. 1G+1G PO EFERV
- Notificacao Notificacdo de Dizeres CT 10 ENV PAPEL
17/09/2018 de Alteragio ¢ . VP
Alteragio de Legais AL X 4G
de Texto de
Bula — RDC Texto de Bula —
60/12 RDC 60/12

V.01_09/2018




