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ORNITARGIN®
cloridrato de arginina
aspartato de ornitina
citrulina

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos — embalagem com 20 comprimidos.

VIA ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de ORNITARGIN® contém:
cloridrato de arginina .........ccccoceevveenen 185 mg

aspartato de ornitina .........cc.cceeeeeererennns 60 mg

CItrUliNG ..o, 5mg
Excipientes g.s.p. ........ 1 comprimido revestido

Excipientes: copovidona (plasdone S630), corante azul brilhante laca, corante vermelho laca 40, dioxido
de titanio, estearato de magnésio, goma laca, hidroxipropilmetilcelulose, polietilenoglicol, povidona e
silicato de magnésio.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao tratamento de doencas cronicas e convalescenga, nas seguintes
situacOes: hiperamoniemia, estados de astenia e intoxicagfes exdgenas. Também pode ser utilizado para
tratamentos hiperproteicos, como suplemento da dieta e na pratica de exercicios fisicos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
OBS: ORNITARGIN® esta classificado como medicamento especifico.
3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Os aminoéacidos, além de serem biomoléculas constituintes de proteinas e peptideos em todos o0s
organismos vivos, contribuem, através de sua oxidagdo, com o fornecimento de 10 a 15% da energia total
necessaria, para que as células desempenhem adequadamente suas func¢Oes. Essa degradagdo oxidativa se
da principalmente durante a renovacao ativa das proteinas estruturais, quando ha excessiva ingestdo de
aminoacidos, durante o jejum e exercicios fisicos e na Diabetes mellitus. Uma vez eliminado o grupo
amino, séo formados os alfa-cetodcidos, cuja oxidacao a gés carbdnico e agua, no ciclo de Krebs, produz
ATP, molécula que contém energia utilizavel pela célula. O outro metabdlito produzido por essas rea¢des
é a amdnia, molécula altamente toxica para inimeros tecidos. A remocao da aménia dos tecidos
periféricos é realizada através de sua coleta pelo sangue, com posterior remocao pelo figado. Este 6rgdo
transforma a amonia em uréia, composto soltvel, 40 vezes menos tdxico, excretado pela urina. O ciclo
metabdlico responsavel pela transformacéo de amdnia em uréia chama-se ciclo de Krebs-Henseleit ou
ciclo da uréia. Durante o ciclo, a Ornitina capta uma molécula de aménia do sangue e se transforma em
Citrulina, que por sua vez retira mais uma molécula de aménia do sangue, transformando-se em Arginina.
A molécula de Arginina desdobra-se em uréia e Ornitina, sendo a primeira excretada pelo rim e a segunda
reiniciadora do ciclo. Ao mesmo tempo em que se processa a captacdo de amoénia do sangue, é retirado
também, gas carbonico (CO2), na forma de &cido carbbnico. Estudos experimentais em ratos intoxicados
agudamente com aménia, demonstraram a eficacia de ORNITARGIN®. Quanto maior for a capacidade
de detoxicacéo hepatica e o aporte de amodnia circulante, maior serd a formagao de uréia e seu nivel na
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corrente sangliinea. Contudo, em graves e extensas leses hepaticas ou quando existe um excessivo aporte
de amdnia na corrente sangliinea, a detoxicagdo da aménia pode ser comprometida. Nesta tltima situagéo,
a amoOnia, por si, interfere em vérias fases do ciclo da uréia e Krebs, pela inibicdo de varias enzimas. Na
fisiopatologia da encefalopatia hepatica, participam diversos mecanismos que resultam na deplecdo de
neurotransmissores a nivel do Sistema Nervoso Central. A hiperamoniemia é um desses fatores. Para o
tratamento desse desequilibrio metabdlico, a oferta de Arginina, Ornitina e Citrulina, com a finalidade de
reduzir as taxas de amonia sangiiinea, se constitui de uma alternativa terapéutica. A Arginina desempenha
um importante papel no metabolismo muscular, pois além de ser um veiculo de transporte de amonia, é
precursora de creatina-fosfato, composto de grande importancia na bioenergética dos musculos e nervos.
A Arginina tem ainda importante funcdo na neoglicogénese, auxiliando o consumo de &cido latico,
formado durante a atividade muscular. Assim sendo, a suplementagio com ORNITARGIN® pode ser de
extrema valia nas atividades fisicas em virtude da elevada degradacéo de aminoéacidos musculares, com
acumulo de aménia e da diminuig8o das reservas musculares de creatina-fosfato. Mesmo na instauragdo
de suplementacdo alimentar a base de aminoacidos, deficientes em Arginina e Ornitina, pode-se
evidenciar uma hiperamoniemia secundaria.

Diversas publicacdes demonstraram que a L-Arginina é precursora do Oxido Nitrico (ON), identificado
como Fator Relaxante Derivado do Endotélio (EDRF), um potente vasodilatador. Além disso, a produgédo
de ON a partir de L-Arginina tem sido citada como o mecanismo de defesa primario contra
microorganismos intracelulares, bem como patdgenos como fungos e helmintos. Estudos mostraram que
animais deficientes de Arginina, perdem rapidamente o colageno contido nos tenddes, 0ssos, cartilagens e
tecido conjuntivo. Isso pode ser explicado pelo fato da Arginina ser precursora da prolina, principal
aminoécido contido no colageno, cuja sintese é estimulada por incisdes na pele.

4. CONTRA-INDICAGOES

ORNITARGIN® nio deve ser utilizado por pacientes com hipersensibilidade a qualquer componente da
formulacdo, insuficiéncia renal cronica, acidose metabolica e respiratéria.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

N4o hé estudos dos efeitos de ORNITARGIN® administrado por vias néo recomendadas, portanto, para
seguranga e eficacia do produto, utilize o medicamento pela via oral.

N4o foram efetuados estudos com ORNITARGIN®sobre a habilidade de dirigir ou operar maquinas.
N4o sdo conhecidas quaisquer restricdes ao uso de ORNITARGIN® juntamente com alimentos.
ORNITARGIN® pode ser usado por pessoas acima de 65 anos de idade.

Informar ao médico se esta amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do
cirurgido-dentista. (Categoria de risco na gravidez: categoria C)

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o sdo conhecidas até o presente momento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser armazenado na sua embalagem original, em temperatura ambiente (15°C a
30°C), protegido da luz e umidade. Dentro destas condi¢es, 0 seu prazo de validade é de 24 meses a
partir da data de fabricacao.

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

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

Os comprimidos de ORNITARGIN® s&o de cor marrom, de faces convexas e lisas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Via oral. Os comprimidos devem ser ingeridos sem mastigar, com liquido suficiente para engolir. A
posologia é de 2 a 4 comprimidos de ORNITARGIN® ao dia, ou a critério médico.

Este medicamento nado deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

ORNITARGIN® pode ocasionar flatuléncia que tende a desaparecer apds o décimo dia de tratamento.
Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

N4o existem relatos de intoxicacdo por superdosagem de ORNITARGIN®. Em caso de administracdo
acima da dose recomendada em bula acidentalmente, orienta-se adotar as medidas habituais de controle
das funcdes vitais.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.

DIZERES LEGAIS

M.S. N°1.0146.0034
Farm. Resp.: Dr. Roberto Andrade Milan — CRF-SP n° 8.956
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Anexo B
Historico de alteragdo da bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/ notificacdo que altera a bula

Dados das alteracGes de bula

Data do N° expediente Assunto Data do N° expediente Assunto Data de Itens da bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente aprovagéo (VP/ VPS) relacionadas
10461 - 10461 - Adequacdo RDC 185 MG + 60 MG + 50
15/04/2013 0286712/13-5 | ESPECIFICO- 15/04/2013 | 0286712/13-5 | ESPECIFICO- 15/04/2013 47/2009 VP/VPS | MG COM REV X 20
Inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12
Alteracdo da identidade
10454 - 10454 - visual da empresa e de
29/04/2014 0324656/14-6 | ESPECIFICO - 29/04/2014 | 0324656/14-6 ESPECIFICO - 29/04/2014 | Dizeres Legais VP/VPS | 185 MG + 60 MG + 50
Notificacdo de Notificacdo de MG COM REV X 20
alteracdo de texto alteracdo de texto
de bula- RDC de bula- RDC
60/12 60/12
10454 - 10454 - Alteracdo de Dizeres VP/VPS | 185 MG + 60 MG + 50
31/03/2015 ESPECIFICO - 31/03/2015 ESPECIFICO - 31/03/2015 | Legais (Alteracéo do MG COM REV X 20
Notificacdo de Notificacdo de responsavel técnico).
alteracdo de texto alteragdo de texto
de bula- RDC de bula- RDC
60/12 60/12
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