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Argix
. aspartato de arginina
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Nome comercial: Argix

Nome genérico: aspartato de arginina

Forma Farmacéutica: Comprimido Revestido
Via de administracéo: Uso Oral

APRESENTACOES
Comprimidos Revestidos de 500mg — caixa com 60 comprimidos revestidos.

USO ADULTO

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada Comprimido Revestido de 500mg Contém:

aSPArtato de arginiNa.........ocoeveeeeriririi s e 500,00 mg

Excipientes: polivinilpirrolidona, lactose, amidoglicolato de sédio, dioxido de silicio, estearato de magnésio, amido de milho, lauril sulfato de sodio,
celulose microcristalina, opadry (alcool polivilinico, macrogol, talco), diéxido de titanio, corante lacca aluminio amarelo n°6, &lcool etilico e agua de
osmose.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. INDICACOES
ARGIX (aspartato de arginina) é indicado para suplementagdo com aminoécido.

2. RESULTADOS DA EFICACIA

Dados de literatura relatam o uso clinico e experimental da arginina como agente terapéutico. Isto se deve ao fato de o aminoécido L-arginina ser
utilizado como substrato pela enzima 6xido nitrico sintase, a qual catalisa a produgdo de dxido nitrico nas células .

A suplementac&o oral prolongada com arginina induz um aumento na atividade de 6xido nitrico o qual é produzido pela converséo de L-arginina em L-
citrulina, além de ser um importante mediador do ténus muscular .

A existéncia da via arginina-6xido nitrico no sistema nervoso central é conhecida. A elevacdo nas concentracdes de GMP ciclico causado por
estimulacéo de um tipo especifico de receptor de glutamato é aumentada na presenga de L-arginina e bloqueada por inibidores da éxido nitrico sintase,
confirmando que o d6xido nitrico é realmente 0 mecanismo de transducéo da ativagao neuronial induzida por glutamato por este receptor. A 6xido
nitrico sintase foi detectada em quantidades variadas em todas as areas do cérebro humano e animal .

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O aspartato de arginina (AA) é uma molécula formada por dois aminoacidos: o aspartato e a arginina.

O aspartato (ASP) age no organismo pela transmissdo de grupamentos aminados aos corpos cetonicos, desempenhando importante papel em certos
processos metahoélicos, notadamente em relacéo ao ciclo de Krebs, como precursor do oxalacetato. O ASP também tem alguma participagéo no ciclo da
uréia, embora a arginina tenha agédo mais direta na manutencéo do balango nitrogenado.

A arginina (ARG) é constituinte universal das proteinas, estando em 90% na constituicdo das protoaminas. Fisiologicamente a ARG aumenta a
urogénese, provocando a transformacéo de amoniaco téxico em uréia atoxica e diurética (ciclo da uréia). Estimula o ciclo de Krebs fornecendo energia
a célula hepética e, sendo precursor metabdlico da creatinina e é indispenséavel ao anabolismo aminado do musculo. A ARG também atua na secre¢do
de hormonios e modulagéo do sistema imunolégico.

Sabe — se que a deficiéncia de ARG por si s6 é capaz de produzir sintomas de astenia, semelhantes a distrofia muscular e diminui a producéo de
insulina, alterando o musculo. A ARG também atua na secrecdo de hormonios ( vasopressina — horménio antidiurético) e modulagdo do sistema
imunolégico.

Sabe — se que a deficiéncia de ARG por si s6 é capaz de produzir sintomas de astenia, semelhantes a distrofia muscular e diminui a producéo de
insulina, alterando o metabolismo da glicose e lipideos no figado. Entretanto, sua agdo mais conhecida é como precursor direto do 6xido nitrico (NO),
um fator chave de relaxamento vascular proveniente do endotélio, revestimento interno dos vasos sanguineos do corpo humano.

A ARG tem a importante funcdo de estimular a producéo de NO e através desse é capaz de exercer efeitos benéficos em nivel de sistema muscular,
cardiovascular e imunolégica e, também, de sistema nervoso central como potente neurotransmissor , dentre outros beneficios.

Farmacocinética: A arginina ingerida por via oral é bem absorvida no trato gastrintestinal, produzindo picos plasmaticos aproximadamente 2 horas
apds o consumo. A biodisponibilidade absoluta é aproximadamente 70%. A arginina é um aminoacido metabolizado pelo figado secundariamente a
quebra do grupo guanidina pela arginase, resultando na formacéo de uréia e ornitina. No final, a ornitina pode ser utilizada para a producéo de glicose.
Nos rins, a arginina é eliminada por filtracéo glomerular e quase completamente reabsorvida pelos tibulos renais. A meia-vida de eliminagio é de 1,2 a
2 horas.

4, CONTRA-INDICAGOES



ARGIX (aspartato de aginina) Esta contraindicado a pacientes com hipersensibilidade a arginina ou a qualquer outro componente da férmula.
Gravidez e lactagéo

Como todo medicamento, ARGIX (aspartato de arginina) s6 deve ser utilizado durante a gravidez ou lactagdo, quando os beneficios esperados
superarem 0s possiveis riscos.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta categoria de risco B.

Pacientes idosos

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

Criangas

Este medicamento é contraindicado para criangas menores de 12 anos

Restricdes a grupo de risco

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

“Este medicamento contém LACTOSE”

“Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio medica ou do cirurgifio dentista”
“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento”

“ Este medicamento ¢ contraindicado para menores de 12 anos «

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Até 0 momento ndo sdo conhecidas alteragdes no efeito do medicamento quando ingerido concomitantemente com alimentos ou éalcool.

Em pacientes tratados com diuréticos poupadores de potéssio ( espironolactona, amilorida, triamterene) o uso de arginina pode provocar hipercalemia,
uma vez que a arginina induz o transporte do potassio para fora da célula, aumentando assim a concentracéo de potassio no meio extracelular.
Gravidez e lactagédo

Como todo medicamento, ARGIX (aspartato de arginina) s6 deve ser utilizado durante a gravidez ou lactagdo, quando os beneficios esperados
superarem 0S possiveis riscos.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta categoria de risco B.

Pacientes idosos

N4o existem cuidados ou recomendacdes especiais referentes ao uso de aspartato de arginina por paciente idosos

Criancas

Este medicamento é contraindicado para criangas menores de 12 anos

Restricdes a grupo de risco

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Como a arginina pode aumentar a atividade de alguns horménios no organismo, ha a possibilidade de muitas interagdes. O uso de estrégenos pode
aumentar os efeitos da arginina sobre a secre¢do do horménio de crescimento, glucagon e insulina. Em contrapartida, o uso de progesterona pode
diminuir a capacidade de resposta da arginina sobre a secrecdo do horménio do crescimento. Alguns diuréticos, como espironolactona, ou inibidores da
ECA, quando utilizados com a arginina podem elevar os niveis de potassio no sangue, podendo ser necessario o acompanhamento dos niveis
sanguineos de potassio. A arginina deve ser usada com cautela juntamente com nitroglicerina ou sildenafila pelo risco de hipotensdo. Outros efeitos
secundarios, tais como: dor de cabega 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-inflamatétios (aspirina, ibuprofeno e naproxeno), também, podem aumentar
o risco de hemorragia se forem utilizados com arginina.

7.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente entre 15 e 30°C, protegendo do calor e umidade. Nestas condi¢des, 0 medicamento se mantera proprio para o
consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem. Este medicamento é valido por 24 meses ap6s a data de fabricacéo.

ARGIX (aspartato de arginina) 500 mg encontra — se na forma de comprimidos revestidos, biconcavos, de cor laranja oblongo.

Numero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.”

“Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-0 em sua embalagem original.”
“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento”.

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.”

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Comprimidos Revestidos 500mg:

Ingerir, por via oral, 2 comprimidos uma a trés vezes ao dia, preferencialmente préximo as refei¢des. Ingerir os comprimidos com quantidade
suficiente de liquido.

""Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou mastigado™'.

9. REACOES ADVERSAS

A arginina pode liberar histamina na pele. A arginina pode causar hipercalemia (excesso de potassio no sangue) em pacientes com disfuncdo hepética
ou renal ou com diabetes. Célicas abdominais e inchagco podem ocorrer em pacientes com fibrose cistica e nesses pacientes também foi observada
significativa perda de peso.

Desconforto estomacal, incluindo nauseas, colicas, ou um aumento do nimero de evacuagdes podem ocorrer. Outros potenciais efeitos colaterais
incluem diminuicdo da pressdo arterial e alterages em eletrélitos no sangue. Exemplos: aumento de potéssio, uréia sanguinea e creatinina, e



diminuigdo de cloreto, sédio e fosfato. Pessoas com doencas hepéticas ou renais podem ser especialmente sensiveis a essas complicacdes e devem
evitar o uso de arginina, exceto sob supervisdo médica.

“Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.”

10. SUPERDOSE
Até o presente momento, néo foi relatado nenhum sintoma decorrente de superdosagem. Entretanto em caso de superdosagem, os individuos devem ser
criteriosamente monitorados, o tratamento deve ser de suporte e dirigido para o alivio dos possiveis sintomas.

“Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.”
DIZERES LEGAIS

Registro M.S: 1.1861.0271
Responséavel Técnico: Lucinéia Namur — CRF: 31.274

Registrado por: Ativus Farmacéutica Ltda

Rua Emilio Mallet, 317 « Sala 1005 « Tatuapé

CEP: 03.320-000 « Sao Paulo-SP « CNPJ: 64.088.172/0001-41
Industria Brasileira

Fabricado por: Ativus Farmacéutica Ltda

Rua Fonte Mécia, 2.050 « Caixa Postal 489« CEP: 13.273-900 ¢ Valinhos-SP
CNPJ: 64.088.172/0003-03

Industria Brasileira

Comercializado por: Myralis Industria Farmacéutica Ltda
Avenida Rogélia Gallardo Alonso, 650 ¢ Caixa Postal 011 « CEP: 13.860-970 * Aguai -SP

CNPJ: 17.440.261/0001-25
IndUstria Brasileira
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http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

HISTORICO DE ALTERAGAO PARA A BULA

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificagédo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas23
11/12/2013 | 0431298148 10454 - 30/05/2014 N/A 10454 — 30/05/2014 Dizeres VP/VPS | 500 MG COM

ESPECIFICO Especifico legais:Alteracéo REV CT BL
- Notificacao Notificacéo da Responséavel AL PLAS
de Alteracao de Alteracédo Técnica. BCO X 60
de Texto de de Texto de
Bula-RDC Bula- RDC
60/12 60/12




