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Bula para o paciente de acordo com a RDC 47/2009

Argix
_ aspartato de arginina
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Nome comercial: Argix

Nome genérico: aspartato de arginina

Forma Farmacéutica: Comprimido Revestido
Via de administracdo: Uso Oral

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

USO ADULTO
USO ORAL
COMPOSICAO

Cada Comprimido Revestido de 500 mg contém:

aspartato de argiNiNa...........ccevieevueiieieeiee e see e 500,00 mg

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

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ARGIX (aspartato de arginina) é indicado para suplementacdo com aminoécido.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O aspartato de arginina esta diretamente relacionado a sintese proteica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ARGIX (aspartato de arginina) esta contraindicado a pacientes com hipersensibilidade a arginina ou a qualquer outro
componente da formula.

“Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista”
“Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos”

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Até o momento ndo sdo conhecidas alteracdes no efeito do medicamento quando ingerido concomitantemente com
alimentos ou alcool.

Em pacientes tratados com diuréticos poupadores de potassio (espironolactona, amilorida, triamterene) e em pacientes
com disfuncdo hepatica ou renal ou com diabetes o uso de arginina pode provocar hipercalemia (excesso de potassio no
sangue).

Como a arginina pode aumentar a atividade de alguns horménios no organismo, hé a possibilidade de muitas interacdes.
O uso de estrégenos pode aumentar os efeitos da arginina sobre a secrecdo do hormdnio de crescimento, glucagon e
insulina. Em contrapartida, o uso de progesterona pode diminuir a capacidade de resposta da arginina sobre a secre¢édo do
hormdnio do crescimento. 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 acido estomacal, como a ranitidina ou
omeprazol. Alguns anti-inflamatotios (aspirina, ibuprofeno e naproxeno), também, podem aumentar o risco de
hemorragia se forem utilizados com arginina.

Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda — se descontinuar o uso e consultar o médico. Nao ingerir doses
maiores do que as recomendadas.



Gravidez e lactacio

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

Pacientes idosos

Né&o existem cuidados ou recomendac@es especiais referentes ao uso de aspartato de arginina por paciente idosos
Criancas

Este medicamento é contraindicado para criangas menores de 12 anos.

Restri¢des a grupo de risco

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

“Este medicamento contém LACTOSE”

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

“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente entre 15 e 30° C, protegendo do calor e umidade. Nestas condi¢es, 0 medicamento
se manterd proprio para o0 consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

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

“Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.”
“Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.”

“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?

Comprimidos Revestidos 500mg:

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

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duragdo do tratamento . N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico”.

“Este medicamento ndo deve ser partido, aberto 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 ultrapasse a
posologia diéria recomendada.

“ Em caso de dividas, procure orientaciio do farmacéutico ou do seu médico, ou cirurgido-dentista”.

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

A arginina pode liberar histamina na pele. A arginina pode causar hipercalemia (excesso de potassio no sangue) em
pacientes com disfuncéo hepatica ou renal ou com diabetes. Colicas abdominais e inchago 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 evacuagGes podem ocorrer. Outros potenciais efeitos colaterais
incluem diminuicdo da pressdo arterial e alteragBes em eletrélitos no sangue. Exemplos: aumento de potassio, uréia



sanguinea e creatinina, e diminuicdo de cloreto, sddio e fosfato. Pessoas com doencas hepéticas ou renais podem ser
especialmente sensiveis a essas complicacdes e devem evitar 0 uso de arginina, exceto sob supervisdo médica.

“Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes desagradaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.”

9. O 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 superdosagem.

“ Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.”

DIZERES LEGAIS

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

Registrado por: Ativus Farmacéutica Ltda

Rua Emilio Mallet, 317 » Sala 1005 « Tatuapé

CEP: 03.320-000 « Sdo Paulo-SP « CNPJ: 64.088.172/0001-41
Indistria 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 Roggélia Gallardo Alonso, 650 ¢ Caixa Postal 011 « CEP: 13.860-970 « Aguai -SP
CNPJ: 17.440.261/0001-25

Industria Brasileira

SAC 0800 771 2010
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HISTORICO DE ALTERAGAO PARA A BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificagédo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente aprovagao (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:Alteracdo REV CT BL
- Notificacdo Notificagéo da Responséavel AL PLAS
de Alteracéao de Alteracéo Técnica. BCO X 60
de Texto de de Texto de
Bula-RDC Bula- RDC
60/12 60/12




