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I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
CENEVIT ARG
4cido ascorbico e aspartato de arginina

APRESENTACOES

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Comprimido Efervescente.

Embalagem contendo 1 tubo com 10, 16, 20 ou 30 comprimidos efervescentes.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:
CENEVIT ARG COMPRIMIDO EFERVESCENTE
Cada comprimido efervescente de CENEVIT ARG contém:

Composicao Concentracéo IDR** Adultos
4cido ascorbico (vitamina C) 1lg 2.222%
aspartato de arginina 1g -
excipiente* g.s.p 1 comprimido efervescente

*bicarbonato de sédio, sacarina sddica, corante amarelo crepusculo6, ciclamato de sédio, macrogol, acido tartérico, &cido citrico.
** |Ingestdo Diaria Recomendada, baseada na posologia méaxima.

11 - INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
CENEVIT ARG (aspartato de arginina + &cido ascorbico) é indicado em situagdes pos-cirurgicas/cicatrizante, em doencas cronicas/convalescenga,
antioxidante, auxiliar do sistema imunolégico.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

CENEVIT ARG (aspartato de arginina + acido ascorbico) retine todos os beneficios da vitamina C em altas doses, complementados pelos efeitos do
aspartato de arginina.

O 4cido ascorbico é indispensavel para o perfeito funcionamento das células. Desempenha importante papel no metabolismo celular, participando dos
processos de 6xido-redugdo.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O aspartato de arginina é um composto obtido por hibridagdo molecular de dois aminoécidos alifaticos: o acido aspartico e a arginina. A arginina é
precursora do 6xido nitrico (NO) que é o mediador mais importante das fungdes do endotélio, exibindo atividade vasodilatadora e moduladora em
processos imunoldgicos.

O acido ascorbico tem um papel coadjuvante dos efeitos do aspartato de arginina, uma vez que o arcorbato inativa os radicais superéxido (O;) e
previne a peroxidagéo lipidica da membrana plasmatica, que, de outra forma, iria diminuir os niveis de NO tanto por reag&o direto do O, com o NO
quanto por interrupgao da sintese de NO. Além disso, o ascorbato reduz os niveis de LDL oxidado os quais podem diminuir a sintese e a atividade
biolégica do NO®@.

4. CONTRAINDICACOES
CENEVIT ARG (4cido ascorbico + aspartato de arginina) é contraindicado & pacientes com hipersensibilidade a arginina ou a qualquer outro
componente da formula.

Este medicamento ndo deve ser utilizada por mulheres gravida sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

CENEVIT ARG (4cido ascorbico + aspartato de arginina) deve ser utilizado com cautela em pacientes com doenca renal ou anuria, doenga hepética
ou diabete.

A ingestdo de doses altas de &cido ascérbico pode causar anemia hemolitica em pacientes portadores de deficiéncia de G6PD e pode também
aumentar a absorg¢do de ferro em pacientes portadores de anemia sideroblastica, hemocromatose ou talassemia. A administracdo de doses elevadas de
vitamina C pode precipitar a formagao de calculos renais de oxalato em pacientes predispostos.

Uso na gravidez e lactagédo: como todo medicamento, CENEVIT ARG (Acido ascorbico + aspartato de arginina) sé deve ser utilizado durante a
gravidez ou lactagdo quando os beneficios esperados superarem 0s possiveis riscos.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.
A arginina nao é recomendada para pacientes que sofreram ataque cardiaco.

PACIENTES IDOSOS
N&o constam na literatura relatos sobre adverténcias ou recomendacdes especiais do uso por pacientes idosos.

6. INTERAQOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de &cido ascdrbico com barbituricos, primidona ou salicilatos pode aumentar sua excre¢éo urinaria de vitamina C.
O acido ascorbico pode aumentar os niveis plasmaticos de etinilestradiol.

O uso cronico de &cido ascorbico ou quando tomado em altas doses, pode interferir com a interagdo alcool-dissulfiram.

A vitamina C administrada junto com deferoxamina pode potencializar os efeitos toxicos do ferro nos tecidos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter & temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco. Prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricacéo.
Apds abertura manter CENEVIT ARG em sua embalagem original fechada, ao abrigo de calor excessivo (temperatura acima de 40°C) e da umidade.

“Numero de lote e datas de fabrica¢io e validade: vide embalagem.”
“Nao use medicamento com prazo de validade vencido.”
“Para sua seguran¢a, mantenha o medicamento na embalagem original.”



CENEVIT ARG comprimido efervescente apresenta-se de coloragdo rosada, circular, plano, chanfrado, com odor de laranja.
“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.”

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
CENEVIT ARG 1 G: (Uso Adulto) Em geral, 1 comprimido ao dia.
Dissolver os comprimidos em meio copo de &gua, e beber imediatamente ap6s o término da diluicdo, de preferéncia durante as refeicdes.

9. REACOES ADVERSAS

Apds o uso de altas doses de &cido ascorbico, foram relatadas as seguintes reacdes: diarréia, rubor facial, cefaléia, disdria, nausea, vémitos, dores de
estdbmago.

A ingestdo cronica de doses muito altas de &cido ascorbico pode causar dependéncia; a reducéo abrupta para doses moderadas, normalmente
adequadas, pode provocar escorbuto reflexo. Este fendbmeno pode ser evitado reduzindo-se a dose de maneira gradual.

Foram relatados casos de cdlica e distensdo abdominal apds administracéo oral de arginina em pacientes portadores de fibrose cistica.

A arginina pode desencadear liberago cutanea de histamina provocando reacdes alérgicas na pele.

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

10. SUPERDOSE
Até o presente momento, nao foi relatado nenhum sintoma decorrente de superdosagem.

“Em caso de intoxicagiio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder.”
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Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do o . Data do o . Data de Versoes Apresentagdes
expediente N°. expediente Assunto expediente N°. expediente Assunto aprovagio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
. Submiss&o eletrénica
(10461) — Especifico
- Inclus&o Inicial de apenas para Tubo com 10, 16, 20 ou
05/06/2014 N/A N/A N/A N/A VP/VPS 30 comprimidos

Texto de Bula— RDC
60/12

disponibilizagao do
texto de bula no bulario
eletrénico da ANVISA.

efervescentes.




