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APRESENTACOES
Comprimidos efervescentes. Embalagem contendo 10 comprimidos efervescentes.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente contém:

acido ascorbico (Vitamina C) ......ccccveveeiveiiereeie e sie s 19

aspartato de arginiNg .........cccevveeereeienie e 19

Excipientes: acido citrico, sacarose, bicarbonato de sédio, macrogol, ciclamato de sédio, aroma
de péssego, aroma de maracuja e acido adipico.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Suplemento vitaminico em dietas restritivas e inadequadas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Foi demonstrado que a arginina exogena, administrada parenteralmente ou como um suplemento
dietético, facilita a manutencdo da massa corporal magra e melhora a capacidade funcional,
sendo esses beneficios compativeis com as bem documentadas propriedades vasodilatadoras e
acdes da arginina sobre a secrecdo do horménio do crescimento®®.

O acido ascorbico tem um papel coadjuvante dos efeitos do aspartato de arginina, uma vez que o
ascorbato inativa os radicais superoxido (O;) e previne a peroxidacdo lipidica da membrana
plasmatica que, de outra forma, iria diminuir os niveis de NO, tanto por reacao direta do O,  com
0 NO quanto por interrup¢do da sintese de NO. Além disso, o ascorbato reduz os niveis de LDL
oxidado, os quais podem diminuir a sintese e a atividade bioldgica do NO®.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O 4acido aspartico e a arginina, constituintes da molécula do aspartato de arginina, sdo dois
aminoacidos alifaticos. A arginina é essencial para o desenvolvimento infantil, estimulando a
liberacdo do hormonio de crescimento pela hipdfise. Conhece-se também o papel catalitico da
arginina no ciclo de Krebs-Henseleit (génese da ureia), assim como o papel do acido aspartico na
regeneracdo da arginina nesse mesmo ciclo. O aspartato de arginina levando esses dois
elementos indispensaveis ao processo urogenético, constitui-se num estimulante dessa funcéo
hepatica de detoxicacdo do organismo, cujo objetivo é a eliminacdo de cerca de 80% da escoria
nitrogenada proveniente do metabolismo celular, e de uma certa quantidade de gas carbénico.



O aspartato de arginina, assim, age no sentido de diminuir a hiperamoniemia que acompanha a
fadiga e o estresse e de aumentar a eliminacdo do CO2 em excesso, aumentando a resisténcia
organica a anoxia tissular. Por outro lado, a arginina e o &cido aspartico tomam parte no ciclo dos
acidos tricarboxilicos, que é a via de oxidacéo terminal de todos os constituintes organicos de
origem alimentar e gerador de energia. A arginina é ainda o precursor fisiologico do Oxido
nitrico (fator relaxante endotélio-derivado, EDRF) e isto tem sido sugerido como explicagéo para
o efeito hipotensivo observado em individuos sadios e pacientes hipertensos aos quais se
administram infusdes de arginina. Esta acdo da arginina ira interessar, particularmente, nos
quadros de estresse que se fizerem acompanhar de aumento da pressao arterial.

A vitamina C € indispensavel para o perfeito funcionamento de todas as células. Desempenha
importante papel no metabolismo celular, participando dos processos de oxidorreducdo. Através
de sua atuacd@o no transporte de elétrons, intervém em diversas reacbes metabdlicas, tais como:
hidroxilacdo de prolina durante a formacéo de tecido conjuntivo; oxidacdo de cadeias laterais de
lisina em proteinas, para fornecer hidroxitrimetilisina para a sintese de carnitina; sintese de
noradrenalina e de hormdnios corticoides pelas suprarrenais; conversao do acido félico em sua
forma ativa do acido folinico; metabolismo da tirosina. A vitamina C também desempenha
importante papel na prote¢do do organismo contra infecgdes, aumentando a funcdo bactericida
no sangue, participando, ainda, da formacdo de anticorpos. Possui também a propriedade de
neutralizar a acdo toxica de varias toxinas bacterianas e de produtos metabdlicos. A vitamina C
tem influéncias multiplas sobre o sangue, os 6rgdos hematopoiéticos e 0s vasos sanguineos.
Favorece a adesdo das células endoteliais dos capilares, a ativacdo da trombina e estimula a
atividade da medula 6ssea (producdo de trombdcitos, leucocitos e eritrocitos; absorcdo e
aproveitamento do ferro; ativagdo do &cido folico). O mau abastecimento organico de vitamina C
pode ocorrer ndo s6 em consequéncia de alimentacéo deficiente, mas também devido a disturbios
de absorcdo, doengas infecciosas e ao estresse. A caréncia de vitamina C manifesta-se por
cansaco, resisténcia diminuida a infecgdes, sangramentos mucosos e cutaneos, retardo no tempo
de cicatrizacdo de feridas, gengivite, perda de dentes, anemia e alteracbes cutaneas
(hiperceratose, obstrucdo de foliculos pilosos, etc).

4. CONTRAINDICACOES
Dinavital® C esta contraindicado em casos de litiase urinaria oxalica e Urica, insuficiéncia renal e
reconhecida hipersensibilidade a arginina ou a qualquer um dos excipientes da formulacéo.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Em pacientes submetidos a dietas hipoglicidicas ou hipossddicas é necessario levar em conta que
cada comprimido efervescente de Dinavital® C contém 0,4315 g de sacarose e 0,1718 g de sodio.
A vitamina C pode interferir com os resultados de alguns exames laboratoriais para a
determinacdo da glicemia, glicosuria e niveis séricos de transaminases, desidrogenase e
bilirrubina. Pode também condicionar resultados falsamente negativos em pesquisas de sangue
oculto nas fezes. E necessario interromper o uso de vitamina C antes desses exames.

Gravidez e lactacao

Categoria B. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também ndo h4 estudos controlados
em mulheres gravidas. Embora ndo se conheca teratogenicidade nem efeitos nocivos para o
lactente, gravidas e lactantes ndo devem exceder a posologia recomendada ja que o acido
ascorbico atravessa a placenta e € excretado no leite.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
Os efeitos do Dinavital® C sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas sdo nulos.



6. INTERAQ()ES MEDICAMENTOSAS

O uso simultaneo com barbitaricos e/ou salicilatos pode intensificar a excrecdo urinaria de acido
ascorbico, aumentando as necessidades diérias dessa vitamina. O acido ascorbico, administrado
junto com desferroxamina, pode potencializar os efeitos toxicos do ferro nos tecidos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e proteger da umidade. Conservar o
tubo sempre bem fechado.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacdo impressa na embalagem.

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

N&ao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Os comprimidos de Dinavital® C sdo redondos, brancos a levemente rosados, com superficies
planas e lisas.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Dissolver o comprimido efervescente em meio copo de agua e beber imediatamente apds o
término da dissolucéo.

Posologia

Adultos: a dose recomendada é de 1 comprimido efervescente ao dia.

Criancas: com peso de 40 kg ou mais podem fazer uso de 1 comprimido ao dia.
Podem ser utilizadas doses maiores, a critério médico.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

N&o existem cuidados ou recomendacOes especiais referentes ao uso da vitamina C e do
aspartato de arginina por pacientes idosos. O emprego em criangas deve respeitar a posologia
indicada. Nos pacientes com insuficiéncia renal grave ou que facam hemodialise, a dose
aconselhavel de vitamina C ndo deve ser maior que 100 mg ao dia.

9. REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas, pouco frequentes e de pequena intensidade, compreendem gqueixas de
perturbagdes digestivas, principalmente diarreia, pirose, nausea e vomitos. Pode ocorrer também
aumento da diurese. O uso de doses elevadas de vitamina C, por tempo prolongado, pode
ocasionar escorbuto de rebote. Em pacientes predispostos, o uso de doses de vitamina C
superiores a 1 g ao dia pode desencadear aparicédo de litiase oxalica ou Urica.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria
-NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Né&o séo conhecidos relatos de intoxicagdes por superdose de vitamina C e aspartato de arginina.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientagdo
medica.


http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa

Para abrir os tubos de Dinavital® C, force o lacre para baixo e, depois,
empurre a tampa para cima.
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DINAVITAL® C (aspartato de arginina + acido ascorbico)
Histdrico de Alteragao da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peti¢cao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracGes de bula

Data do N° do Data do N° do Data de Versbes Apresentagdes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacéao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10454 -
ESPECIFICO -
Notificagéo de = . = . = . ~ . . . 1G + 1G COM EFERV CT
25/06/2014 Alteracio de N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica Dizeres legais VPIVPS TB PLAS x 10
Texto de Bula —
RDC 60/12
10461 -
ESPECIFICO -
08/05/2013 0361606/13-1 Ingéu_f_ggtgnh%al Né&o se aplica Né&o se aplica Né&o se aplica Né&o se aplica N&o se aplica VP/IVPS e+ 1% gf,i"SEXFlEORV cr
Bula — RDC
60/12




