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TARGIFOR C
(aspartato de arginina + acido ascorbico)
Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Comprimido revestido
500 mg + 500 mg



SANOFI 7

Esta bula sofreu aumento de tamanho para adequacdo a legislacdo vigente da ANVISA.
Esta bula € continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

TARGIFOR® C
aspartato de arginina
acido ascorbico

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos 500 mg + 500 mg: embalagem com 30 ou 60.

USO ORAL. USO ADULTO.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém 500 mg de aspartato de arginina equivalente a 283,4 mg de arginina base +
500 mg de acido ascorbico (vitamina C).

Excipientes: carbonato de célcio, povidona, croscarmelose sédica, talco, estearato de magnésio, alcool
polivinilico, macrogol, dioxido de titanio e corante vermelho FDC 40 laca de aluminio.

INFORMACOES PARA O PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento da astenia (fadiga).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TARGIFOR C é um medicamento a base de aspartato de arginina e acido ascorbico para tratar a astenia.

Para gerar energia, as células do organismo realizam vérias rea¢des quimicas. Durante este processo (de geracéo
de energia), as células liberam amdnia, que é um produto toxico para o organismo, incluindo o sistema nervoso
central, desencadeando a fadiga. A arginina atua, transformando a aménia téxica em ureia que é eliminada pela
urina, ajudando a combater a fadiga (cansago) tanto fisica e muscular quanto mental ou psiquica, causada pelo
acumulo de aménia no organismo. A Arginina também tem a importante fun¢&o de estimular a producédo de
oxido nitrico que atua no relaxamento da parede dos vasos sanguineos, capaz de exercer efeitos benéficos no
sistema muscular, dentre outros beneficios.

Tempo médio de inicio de acdo
O pico de concentracdo plasmatica da arginina e do &cido ascérbico por via oral ocorre apds 90 e 120 minutos,
respectivamente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

TARGIFOR C ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- Pacientes com hipersensibilidade (alergia) a arginina, ao acido ascérbico (vitamina C) ou a qualquer outro
componente da formula;

- Pacientes com litiase urindria (célculo nos rins) acompanhada por oxaldria (presenca de cristais de oxalato,
geralmente de célcio na urina) e insuficiéncia renal severa.

Este medicamento é contraindicado para criancas.
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

A ingestdo de altas doses de vitamina C pode causar anemia hemolitica (redugdo no nidmero de células
vermelhas) em pacientes portadores de deficiéncia de G6PD e pode também aumentar a absorcéo de ferro em
pacientes portadores de anemia sideroblastica, hemocromatose ou talassemia. O uso de altas doses de vitamina
C pode provocar a formacao de célculos renais (pedra nos rins) em pacientes predispostos.

Gravidez e amamentacéo

TARGIFOR C s6 deve ser utilizado durante a gravidez ou amamentacéo quando os beneficios esperados
superarem 0S pPOssiveis riscos.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Populacdes especiais
TARGIFOR C deve ser utilizado com cautela em pacientes com doencga nos rins ou anuria (auséncia de
formacéo de urina), doenca no figado ou diabetes.

Né&o existem cuidados ou recomendacdes especiais referentes ao uso do aspartato de arginina e do acido
ascoérbico por pacientes idosos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdes medicamento-medicamento

Em pacientes tratados com diuréticos (medicamentos que promovem a excrec¢ao da urina) poupadores de
potéssio (espironolactona, amilorida, triamterene) o uso de arginina pode provocar hipercalemia (nivel de
potéssio na corrente sanguinea mais alto que o normal), uma vez que a arginina induz o transporte do potassio
para fora da célula, aumentando assim a concentracdo de potassio no meio extracelular. Os niveis plasmaticos
de potéssio devem ser monitorados desde o inicio do tratamento concomitante com estes farmacos.

O uso concomitante de acido ascérbico com barbituricos, primidona ou salicilatos pode aumentar a excrecéo
urindria (eliminacgdo na urina) de vitamina C. O acido ascérbico pode aumentar os niveis de etinilestradiol (tipo
de hormonio) no sangue. O uso continuo de acido ascorbico ou quando tomado em altas doses, pode interferir
com a interacdo alcool-dissulfiram. A vitamina C, administrada junto com deferoxamina, pode aumentar os
efeitos toxicos do ferro nos tecidos.

Interacdes medicamento-alimento
O écido ascérbico aumenta a absorcao do ferro. N&do existem outras intera¢des significativas na administracdo
concomitante entre alimentos e TARGIFOR C.

Interacdes medicamento-exames laboratoriais e ndo laboratoriais

O écido ascérbico pode interferir com os resultados de alguns exames laboratoriais para a determinacdo de
glicemia, glicosuria e niveis séricos de transaminases, desidrogenase e bilirrubina. Também pode condicionar
resultados falsamente negativos em pesquisas de sangue oculto nas fezes. Desta maneira, deve-se interromper o
uso de TARGIFOR C alguns dias antes de realizar estes exames.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
TARGIFOR C deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), proteger da umidade.

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

Caracteristicas do medicamento
Comprimidos revestidos, oblongos, biconvexos, apresentando vinco em uma das faces e coloracdo vermelha.

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 MEDICAMENTO?
Em geral, recomenda-se ingestdo de 2 comprimidos revestidos ao dia, por via oral, em séries de 15 a 30 dias.
Ingerir os comprimidos com quantidade suficiente de liquido.

A Ingestdo Didria Recomendada de vitamina C pode ser observada na tabela a seguir:

Posologia IDR* %IDR*
Sr:g”a recomendada: 1000 Adultos Gestante Lactante Adultos Gestante Lactante
Vitamina C 45 mg 55 mg 70 mg 2222% 1818% 1428%
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* IDR= Ingestdo Diaria Recomendada

N&o h estudos dos efeitos de TARGIFOR C administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga
e para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral.

Interrupcao do tratamento: o tratamento pode ser interrompido sem danos aos pacientes.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orienta¢cdo de seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido 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 proximo 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. Nunca ultrapasse a posologia diaria recomendada.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico.

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

A arginina pode desencadear a liberacéo de histamina provocando reaces alérgicas na pele. Pode também
causar hipercalemia (indice de potassio na corrente sanguinea mais alto do que o normal) em pacientes com
disfuncdo no figado ou nos rins ou com diabetes. Podem ocorrer célicas e distensdo abdominal (inchago do
abdome) em pacientes com fibrose cistica (doenca genética que causa aumento da producédo de muco pelas
glandulas do organismo). Nesses pacientes também foi observada significativa perda de peso.

Apos o uso de altas doses de acido ascdrbico, foram relatadas as seguintes reacGes: diarreia, rubor
(vermelhidéo) facial, cefaleia (dor de cabega), distria (micgdo dolorosa), ndusea (enjoos), vomitos, dores de
estbmago.

A ingestdo cronica de doses muito altas de acido ascérbico pode causar dependéncia; a redugéo abrupta para
doses moderadas, normalmente adequadas, pode provocar escorbuto reflexo (transtorno causado pela falta de
vitamina C). Este fendmeno pode ser evitado reduzindo-se a dose de maneira gradual.

Atencao: este produto é um medicamento que possui hova forma farmacéutica no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente,
podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

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

Até o presente momento, néo foi relatado nenhum sintoma decorrente de superdose.

Entretanto, em caso de superdose, os individuos devem ser criteriosamente monitorados, o tratamento deve ser
de suporte e dirigido para o alivio dos possiveis sintomas.

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
orientac0es.

DIZERES LEGAIS

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica.
MS 1.1300.0237

Farm. Resp.: Silvia Regina Brollo

CRF-SP n° 9.815

Registrado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Av. Mj. Sylvio de M. Padilha, 5200 — S&o Paulo — SP
CNPJ 02.685.377/0001-57
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Fabricado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ 02.685.377/0008-23

Industria Brasileira

® Marca Registrada

Atendimento ao Consumidor

=X 0800-703-0014

sac.brasil@sanofi.com

1B140598M
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Anexo B

Historico de Altera¢ao para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. expediente | Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente aprovagao (VvP/VPS) relacionadas
27/06/2014 | 0509240/14-0 Inclusdo | 27/06/2014 | 0509240/14-0 Inclusdo 27/06/2014 Dizeres legais VP/VPS 500 MG + 500 MG

inicial de inicial de COM REV CT FR
texto de texto de PLAS X 30
bula—RDC bula—RDC 500 MG + 500 MG
60/12 60/12 COMREV CT FR
PLAS X 60
12/09/2014 Notificagdo | 12/09/2014 Notificacdo | 12/09/2014 VP VP/VPS 500 MG + 500 MG
de de Alteracdo 2. COMO ESTE COM REV CT FR
Alteracao de Texto de MEDICAMENTO PLAS X 30
de Texto Bula—RDC FUNCIONA? 500 MG + 500 MG
de Bula— 60/12 3. QUANDO NAO COMREV CT FR
RDC 60/12 DEVO USAR ESTE PLAS X 60

MEDICAMENTO?
4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
VPS

TAGIFOR C 500 mg comprimidos revestidos




3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
4.
CONTRAINDICACOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR

TAGIFOR C 500 mg comprimidos revestidos
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TARGIFOR C
(aspartato de arginina + acido ascorbico)
Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Comprimido efervescente
500 mg + 500 mg
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Esta bula sofreu aumento de tamanho para adequacdo a legislacdo vigente da ANVISA.
Esta bula € continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

TARGIFOR?® C Infantil
aspartato de arginina
acido ascorbico

APRESENTACAO
Comprimidos efervescentes 500 mg + 500 mg: embalagem com 16.

USO ORAL. USO PEDIATRICO ACIMA DE 4 ANOS.

COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente contém 500 mg de aspartato de arginina equivalente a 283,4 mg de arginina base
+ 500 mg de &cido ascérbico (vitamina C).

Excipientes: acido citrico anidro, acido tartarico, carbonato de sédio, sacarina sédica di-hidratada, macrogol
4000, macrogol 6000 e corante amarelo crepusculo FDC 6.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento da astenia (fadiga).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TARGIFOR C Infantil ¢ um medicamento a base de aspartato de arginina e acido ascorbico para tratar a astenia.
Para gerar energia, as células do organismo realizam vérias rea¢des quimicas. Durante este processo (de geracéo
de energia), as células liberam amdnia, que é um produto toxico para o organismo, incluindo o sistema nervoso
central, desencadeando a fadiga. A arginina atua, transformando a aménia téxica em ureia que é eliminada pela
urina, ajudando a combater a fadiga (cansago) tanto fisica e muscular quanto mental ou psiquica, causada pelo
acumulo de aménia no organismo. A Arginina também tem a importante fun¢&o de estimular a producédo de
oxido nitrico que atua no relaxamento da parede dos vasos sanguineos, capaz de exercer efeitos benéficos no
sistema muscular, dentre outros beneficios.

Tempo médio de inicio de acdo
O pico de concentracdo plasmatica da arginina e do &cido ascérbico por via oral ocorre apds 90 e 120 minutos,
respectivamente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

TARGIFOR C Infantil ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- Pacientes com hipersensibilidade (alergia) a arginina, ao 4cido ascérbico (vitamina C) ou a qualquer outro
componente da formula;

- Pacientes com litiase urindria (célculo nos rins) acompanhada por oxaldria (presenca de cristais de oxalato,
geralmente de célcio na urina) e insuficiéncia renal severa.

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

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

A ingestdo de altas doses de vitamina C pode causar anemia hemolitica (redugdo no nidmero de células
vermelhas) em pacientes portadores de deficiéncia de G6PD e pode também aumentar a absorcéo de ferro em
pacientes portadores de anemia sideroblastica, hemocromatose ou talassemia. O uso de altas doses de vitamina
C pode provocar a formacao de célculos renais (pedra nos rins) em pacientes predispostos.

Gravidez e amamentacéo

TARGIFOR C s6 deve ser utilizado durante a gravidez ou amamentacéo quando os beneficios esperados
superarem 0S POssiveis riscos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Populacdes especiais
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TARGIFOR C Infantil deve ser utilizado com cautela em pacientes com doenca nos rins ou anuria (auséncia de
formacdo de urina), doenca no figado ou diabetes.

Né&o existem cuidados ou recomendacdes especiais referentes ao uso do aspartato de arginina e do acido
ascoérbico por pacientes idosos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdes medicamento-medicamento

Em pacientes tratados com diuréticos (medicamentos que promovem a excrecao da urina) poupadores de
potassio (espironolactona, amilorida, triamterene) o uso de arginina pode provocar hipercalemia (nivel de
potéssio na corrente sanguinea mais alto que o normal), uma vez que a arginina induz o transporte do potassio
para fora da célula, aumentando assim a concentracdo de potassio no meio extracelular. Os niveis plasmaticos
de potéssio devem ser monitorados desde o inicio do tratamento concomitante com estes farmacos.

O uso concomitante de acido ascérbico com barbituricos, primidona ou salicilatos pode aumentar a excrecéo
urindria (eliminacgdo na urina) de vitamina C. O acido ascérbico pode aumentar os niveis de etinilestradiol (tipo
de hormdnio) no sangue. O uso continuo de acido ascorbico ou quando tomado em altas doses, pode interferir
com a interacdo alcool-dissulfiram. A vitamina C, administrada junto com deferoxamina, pode aumentar os
efeitos toxicos do ferro nos tecidos.

Interacdes medicamento-alimento
O écido ascérbico aumenta a absorcéo do ferro. N&o existem outras interagdes significativas na administracdo
concomitante entre alimentos e TARGIFOR C.

Interacdes medicamento-exames laboratoriais e ndo laboratoriais

O écido ascérbico pode interferir com os resultados de alguns exames laboratoriais para a determinacdo de
glicemia, glicosuria e niveis séricos de transaminases, desidrogenase e bilirrubina. Também pode condicionar
resultados falsamente negativos em pesquisas de sangue oculto nas fezes. Desta maneira, deve-se interromper o
uso de TARGIFOR C Infantil alguns dias antes de realizar estes exames.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
TARGIFOR C Infantil deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), proteger da umidade.

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

Caracteristicas do medicamento
Comprimidos cilindricos, chatos, de cor salméo. Sollveis em dgua com efervescéncia, resultando em uma
solucéo laranja.

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 MEDICAMENTO?
Em geral, 1 comprimido duas vezes ao dia, em séries de 15 a 30 dias. Dissolver os comprimidos em meio copo
de agua e beber imediatamente apds o término da dissolucdo, de preferéncia durante as refeicdes.

A Ingestdo Diéria Recomendada de vitamina C pode ser observada na tabela a seguir:

IDR* %IDR*
Posologia Criangas Criangas
diaria recomendada: 1000 mg

4 a 6 anos 7 a 10 anos 4 a 6 anos 7 a 10 anos
Vitamina C 30 mg 35 mg 3333% 2857%

* |IDR= Ingestéo Diaria Recomendada
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N&o h4 estudos dos efeitos de TARGIFOR C Infantil administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral.

Interrupcéo do tratamento: o tratamento pode ser interrompido sem danos aos pacientes.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagdo de seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido 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
horéario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia.
Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo. Nunca ultrapasse a posologia diaria recomendada.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico.

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

A arginina pode desencadear a liberacdo de histamina provocando reacGes alérgicas na pele. Pode também
causar hipercalemia (indice de potéssio na corrente sanguinea mais alto do que o normal) em pacientes com
disfuncédo no figado ou nos rins ou com diabetes. Podem ocorrer célicas e distensdo abdominal (inchaco do
abdome) em pacientes com fibrose cistica (doenga genética que causa aumento da producdo de muco pelas
glandulas do organismo). Nesses pacientes também foi observada significativa perda de peso.

Ap0s o uso de altas doses de acido ascorbico, foram relatadas as seguintes reacGes: diarreia, rubor
(vermelhidao) facial, cefaleia (dor de cabeca), distria (mic¢do dolorosa), nausea (enjoos), vémitos, dores de
estdbmago.

A ingestdo cronica de doses muito altas de &cido ascdrbico pode causar dependéncia; a reducdo abrupta para
doses moderadas, normalmente adequadas, pode provocar escorbuto reflexo (transtorno causado pela falta de
vitamina C). Este fendmeno pode ser evitado reduzindo-se a dose de maneira gradual.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. 0 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 superdose.

Entretanto, em caso de superdose, os individuos devem ser criteriosamente monitorados, o tratamento deve ser
de suporte e dirigido para o alivio dos possiveis sintomas.

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.

DIZERES LEGAIS
Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica.

MS 1.1300.0237
Farm. Resp.: Silvia Regina Brollo
CRF-SP n° 9.815

Registrado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Av. Mj. Sylvio de M. Padilha, 5200 — S&o Paulo — SP
CNPJ 02.685.377/0001-57

Fabricado por:
Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
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Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ 02.685.377/0008-23

Industria Brasileira

® Marca Registrada

Atendimento ao Consumidor

=X 0800-703-0014

sac.brasil@sanofi.com

1B140598L
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Anexo B

Historico de Alteragao para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas
Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula VersbGes | Apresentagoes
expediente | expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas *
27/06/2014 | 0509240/14-0 Inclusdo 27/06/2014 | 0509240/14-0 Inclusdo 27/06/2014 Dizeres legais VP/VPS | 500 MG + 500
inicial de inicial de MG COM EFEV
texto de texto de CTSTRX 16
bula—RDC bula—RDC
60/12 60/12
12/09/2014 Notificagdo | 12/09/2014 Notificagdo | 12/09/2014 VP VP/VPS | 500 MG + 500
de Alteracgao de Alteragao 2. COMO ESTE MG COM EFEV
de Texto de de Texto de MEDICAMENTO CTSTRX 16
Bula—RDC Bula—RDC FUNCIONA?
60/12 60/12 3. QUANDO NAO

DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
VPS
3. CARACTERISTICAS

TAGIFOR C 500 mg comprimidos efervescentes




FARMACOLOGICAS
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR

TAGIFOR C 500 mg comprimidos efervescentes
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TARGIFOR C
(aspartato de arginina + acido ascorbico)
Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Comprimido efervescente
1000 mg + 1000 mg
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Esta bula sofreu aumento de tamanho para adequagdo a legislacdo vigente da ANVISA.
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

TARGIFOR® C
aspartato de arginina
acido ascorbico

APRESENTACAO
Comprimidos efervescentes 1000 mg + 1000 mg: embalagem com 16.

USO ORAL. USO ADULTO.

COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente contém 1000 mg de aspartato de arginina equivalente a 567 mg de arginina base
+ 1000 mg de &cido ascorbico (vitamina C).

Excipientes: acido citrico anidro, acido tartérico, carbonato de sédio, sacarina sodica di-hidratada, macrogol
4000, macrogol 6000 e corante amarelo crepusculo FDC 6.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento da astenia (fadiga).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TARGIFOR C é um medicamento a base de aspartato de arginina e acido ascorbico para tratar a astenia.

Para gerar energia, as células do organismo realizam varias reagGes quimicas. Durante este processo (de geracéo
de energia), as células liberam amdnia, que é um produto téxico para o organismo, incluindo o sistema nervoso
central, desencadeando a fadiga. A arginina atua, transformando a aménia toxica em ureia que é eliminada pela
urina, ajudando a combater a fadiga (cansago) tanto fisica e muscular quanto mental ou psiquica, causada pelo
acimulo de aménia no organismo. A Arginina também tem a importante funcéo de estimular a producéo de
oxido nitrico que atua no relaxamento da parede dos vasos sanguineos, capaz de exercer efeitos benéficos no
sistema muscular, dentre outros beneficios.

Tempo médio de inicio de agdo
O pico de concentragéo plasmatica da arginina e do acido ascdrbico por via oral ocorre ap6s 90 e 120 minutos,
respectivamente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

TARGIFOR C ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- Pacientes com hipersensibilidade (alergia) a arginina, ao acido ascérbico (vitamina C) ou a qualquer outro
componente da formula;

- Pacientes com litiase urinaria (calculo nos rins) acompanhada por oxallria (presenca de cristais de oxalato,
geralmente de calcio na urina) e insuficiéncia renal severa.

Este medicamento é contraindicado para criancgas.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

A ingestdo de altas doses de vitamina C pode causar anemia hemolitica (redugdo no ndmero de células
vermelhas) em pacientes portadores de deficiéncia de G6PD e pode também aumentar a absorcéo de ferro em
pacientes portadores de anemia sideroblastica, hemocromatose ou talassemia. O uso de altas doses de vitamina
C pode provocar a formagcao de calculos renais (pedra nos rins) em pacientes predispostos.

Gravidez e amamentacao
TARGIFOR C s6 deve ser utilizado durante a gravidez ou amamentacdo quando os beneficios esperados
superarem 0s possiveis riscos.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Populaces especiais
TARGIFOR C deve ser utilizado com cautela em pacientes com doenca nos rins ou andria (auséncia de
formacdo de urina), doenca no figado ou diabetes.

Néo existem cuidados ou recomendacGes especiais referentes ao uso do aspartato de arginina e do acido
ascorbico por pacientes idosos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacbes medicamento-medicamento

Em pacientes tratados com diuréticos (medicamentos que promovem a excre¢ao da urina) poupadores de
potassio (espironolactona, amilorida, triamterene) o uso de arginina pode provocar hipercalemia (nivel de
potassio na corrente sanguinea mais alto que o normal), uma vez que a arginina induz o transporte do potassio
para fora da célula, aumentando assim a concentracao de potassio no meio extracelular. Os niveis plasmaticos
de potassio devem ser monitorados desde o inicio do tratamento concomitante com estes farmacos.

O uso concomitante de &cido ascérbico com barbitUricos, primidona ou salicilatos pode aumentar a excregdo
urinéria (eliminacéo na urina) de vitamina C. O 4cido ascorbico pode aumentar os niveis de etinilestradiol (tipo
de horm6nio) no sangue. O uso continuo de acido ascdrbico ou quando tomado em altas doses, pode interferir
com a interacdo alcool-dissulfiram. A vitamina C, administrada junto com deferoxamina, pode aumentar os
efeitos toxicos do ferro nos tecidos.

Interacbes medicamento-alimento
O éacido ascérbico aumenta a absorcéo do ferro. Nao existem outras interagGes significativas na administracéo
concomitante entre alimentos e TARGIFOR C.

Interagbes medicamento-exames laboratoriais e ndo laboratoriais

O éacido ascérbico pode interferir com os resultados de alguns exames laboratoriais para a determinacéo de
glicemia, glicosuria e niveis séricos de transaminases, desidrogenase e bilirrubina. Também pode condicionar
resultados falsamente negativos em pesquisas de sangue oculto nas fezes. Desta maneira, deve-se interromper o
uso de TARGIFOR C alguns dias antes de realizar estes exames.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
TARGIFOR C deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), proteger da umidade.

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.

Caracteristicas do medicamento
Comprimidos cilindricos, chanfrados, de cor salméo. Sollveis em 4gua com efervescéncia, resultando em uma
solucéo laranja.

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 MEDICAMENTO?
Em geral, 1 comprimido ao dia, em séries de 15 a 30 dias. Dissolver o comprimido em meio copo de agua e
beber imediatamente apds o término da dissolucao, de preferéncia durante uma das refeicdes.

A Ingestdo Diaria Recomendada de vitamina C pode ser observada na tabela a seguir:

Posologia IDR* %IDR*
g 1
g:grla recomendada: 1000 Adultos Gestante Lactante Adultos Gestante Lactante
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Vitamina C 45 mg 55 mg 70 mg 2222% 1818% 1428%

* IDR= Ingestdo Diaria Recomendada

N&o hé estudos dos efeitos de TARGIFOR C administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca
e para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral.

Interrupcédo do tratamento: o tratamento pode ser interrompido sem danos aos pacientes.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagdo de seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esquega de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do
horéario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia.

Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo. Nunca ultrapasse a posologia diaria recomendada.

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

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

A arginina pode desencadear a liberagdo de histamina provocando reacdes alérgicas na pele. Pode também
causar hipercalemia (indice de potassio na corrente sanguinea mais alto do que o normal) em pacientes com
disfuncéo no figado ou nos rins ou com diabetes. Podem ocorrer célicas e distensao abdominal (inchaco do
abdome) em pacientes com fibrose cistica (doenga genética que causa aumento da producdo de muco pelas
glandulas do organismo). Nesses pacientes também foi observada significativa perda de peso.

Apos o uso de altas doses de &cido ascdrbico, foram relatadas as seguintes reacdes: diarreia, rubor
(vermelhidéo) facial, cefaleia (dor de cabega), disuria (micgdo dolorosa), ndusea (enjoos), vomitos, dores de
estdbmago.

A ingestéo cronica de doses muito altas de &cido ascorbico pode causar dependéncia; a redugdo abrupta para
doses moderadas, normalmente adequadas, pode provocar escorbuto reflexo (transtorno causado pela falta de
vitamina C). Este fendmeno pode ser evitado reduzindo-se a dose de maneira gradual.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. 0 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 superdose.

Entretanto, em caso de superdose, os individuos devem ser criteriosamente monitorados, o tratamento deve ser
de suporte e dirigido para o alivio dos possiveis sintomas.

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.

DIZERES LEGAIS

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica.

MS 1.1300.0237

Farm. Resp.: Silvia Regina Brollo
CRF-SP n° 9.815
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Registrado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Av. Mj. Sylvio de M. Padilha, 5200 — S&o Paulo — SP
CNPJ 02.685.377/0001-57

Fabricado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ 02.685.377/0008-23

Indistria Brasileira

® Marca Registrada

Atendimento ao Consumidor

=X 0800-703-0014

sac.brasil@sanofi.com

1B140598N
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Anexo B

Historico de Altera¢ao para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteragées de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula VersbGes | Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas
27/06/2014 | 0509240/14-0 Inclusdo 27/06/2014 | 0509240/14-0 Inclusdo 27/06/2014 Dizeres legais VP/VPS 1G+1GCOM

inicial de inicial de EFEV CTTB
texto de texto de PLAS X 16
bula—RDC bula— RDC
60/12 60/12
12/09/2014 Notificagdo | 12/09/2014 Notificagdo | 12/09/2014 VP VP/VPS 1G+1GCOM
de de Alteracgao 2. COMO ESTE EFEV CTTB
Alteracao de Texto de MEDICAMENTO PLAS X 16
de Texto de Bula— RDC FUNCIONA?
Bula—RDC 60/12 3. QUANDO NAO
60/12 DEVO USAR ESTE

MEDICAMENTO?
4.0 QUEDEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
VPS
3. CARACTERISTICAS
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FARMACOLOGICAS
4.
CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIAE
MODO DE USAR
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