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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

SUPLEVIT C FOR
aspartato de arginina + acido ascoérbico

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCAO
Comprimidos efervescentes de 1000 mg + 1000 mgo§obntendo 10, 16, 20 ou 30 comprimidos eferveéssen

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente ¢PLEVIT C FOR contém:

Composicéo IDR** Adultos

acido ascérbico (vitamina C) 1g 2.222%
aspartato de arginina 1lg -
excipiente* g.s.p 1 comprimido efervescente

*bicarbonato de sddio, sacarina sddica, coranteelmarepulsculo 6, ciclamato de sédio, macrogadicémrtarico, acido citrico
**Ingestdo Diaria Recomendada, baseada na posata@i@ma.

Il - INFORMAGOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES
SUPLEVIT C FOR (aspartato de arginina, acido ascoérbico) é indicamosituagbes pds-cirlrgicas/cicatrizante, em da®iegdnicas/convalescenca,
antioxidante, auxiliar do sistema imunoldgico eagt (fadiga).

2. RESULTADO DE EFICACIA

SUPLEVIT C FOR (aspartato de arginina, acido ascorbico) retnestasobeneficios da vitamina C em altas doses, evngpitados pelos efeitos
antiasténico do aspartato de arginina

O acido ascorbico é indispensavel para o perfeicibnamento das células. Desempenha important papmetabolismo celular, participando dos
processos de 6xido-reducéo.

A arginina é utilizada no tratamento da asteniasguearacteriza por falta ou perda de forgca/enerffagueza.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O aspartato de arginina € um composto obtido paridaicdo molecular de dois aminoacidos alifatiengicido aspartico e a arginina. A arginina é
precursora do 6xido nitrico (NO) que é o mediadaismimportante das fungGes do endotélio, exibinladade vasodilatadora e moduladora em
processos imunoldgicos.

O &cido ascoérbico tem um papel coadjuvante dotosfdd aspartato de arginina, uma vez que o agodriziva os radicais superdxidoCe previne a
peroxidagao lipidica da membrana plasmatica, qeegutra forma, iria diminuir os niveis de NO taptwr reagdo direta do,@&om o NO, quanto por
interrupcao da sintese de NO. Além disso, o astmrieduz os niveis de LDL oxidado os quais podieningir a sintese e a atividade biolégica doRO

4. CONTRAINDICACOES

SUPLEVIT C FOR (aspartato de arginina, acido ascorbico) é cortizado a pacientes com hipersensibilidade a amyiom a qualquer outro
componente da formula.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesgravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-atsta.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

SUPLEVIT C FOR (aspartato de arginina, acido ascorbico) devetiimado com cautela em pacientes com doenca mnahuria, doenga hepatica ou
diabetes.

A ingestdo de doses altas de acido ascorbico pmsac anemia hemolitica em pacientes portadordgfigéncia de G6PD e pode também aumentar a
absorcédo de ferro em pacientes portadores de asatai@blastica, hemocromatose ou talassemia. Anggtragdo de doses elevadas de vitamina C pode
precipitar a formacéo de célculos renais de oxaatpacientes predispostos.

Uso na gravidez e lactagdo: como todo medicam&u®LEVIT C FOR (aspartato de arginina, acido ascojts6 deve ser utilizado durante a gravidez
ou lactagdo quando os beneficios esperados supeoarpossiveis riscos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesgravida sem orientagcdo médica ou do cirurgido-désta.
A arginina ndo é recomendada para pacientes que sefam ataque cardiaco.

PACIENTES IDOSOS
N&o constam na literatura relatos sobre adverténciaecomendagdes especiais do uso por pacidosesi

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de &cido ascérbico com barbasriprimidona ou salicilatos pode aumentar sueege&o urinaria de vitamina C.
O acido ascorbico pode aumentar os niveis plasosatie etinilestradiol.

O uso cronico de acido ascoérbico ou quando tomadalis doses, pode interferir com a interacaméftissulfiram.

A vitamina C administrada junto com deferoxamindeppotencializar os efeitos toxicos do ferro nogites.



7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Peotdg luz e manter em lugar seco. Prazo de validad® meses a partir da data de fabricagdo. Ap6s
aberto manter SUPLEVIT C FOR em sua embalagem original fechada, ao abrigo de eatessivo (temperatura acima de 40°C) e da aimida

Apresentagdes com 10, 20 e 30 comprimidos efermesseApds aberto, valido por 10 dias (cada tubo).
Apresentagdo com 16 comprimidos efervescentes: Alpégo, valido por 16 dias.

NUmero de lote e datas de fabricacdo e validade:dd embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

SUPLEVIT C FOR comprimido efervescente apresenta-se na cor rosgdalar, plano, chanfrado com odor de laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
SUPLEVIT C FOR: (Uso Adulto)Em geral, 1 comprimido ao dia.
Dissolver os comprimidos em meio copo de aguaberieediatamente ap6s o término da diluigdo, déepéncia durante as refeicées.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou rstgado

9. REACOES ADVERSAS

Apés o uso de altas doses de acido ascorbico, foetatadas as seguintes reagOes: diarréia, rubil,faefaléia, disaria, nausea, vomitos, dores de
estdmago.

A ingestao cronica de doses muito altas de acidérlaiso pode causar dependéncia; a reducédo alpapadoses moderadas, normalmente adequadas,
pode provocar escorbuto reflexo. Este fendmeno pedevitado reduzindo-se a dose de maneira gradual

Foram relatados casos de célica e distenséo abdbapids administragdo oral de arginina em pacigugadores de fibrose cistica.

A arginina pode desencadear liberagéo cutanesstintina provocando reacdes alérgicas na pele.

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

10. SUPERDOSE
Até o presente momento, nao foi relatado nenhutors@ decorrente de superdosagem.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.

Il - DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n° 1.0235.0662

Farm. Resp.: Dr. Adriano Pinheiro Coelho
CRF-SP n°22.883

EMS SIGMA PHARMA LTDA

Rod. Jornalista F. A. Proenga, km 08

Bairro Chacara Assay / Hortolandia - SP
CEP: 13.186-901- CNPJ: 00.923.140/0001-31
INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado e comercializado por: EMS S/A
Hortolandia - SP

Servigo de atendimento ao consumidor (SAC): 08819
www.ems.com.br

2
o



Histérico de alteracdo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do . Data do . Data de Versdes N .
. N° expediente Assunto . N° do expediente Assunto 5 Itens de bula . Apresentagdes relacionadas
expedient expedient aprovaca (VPIVPS
Comprimido efervescentg
NA — Objeto de (10454) — ESPECIFICO A Iltem 5 — contendo: 1000 mg de aspartato |de
11/03/2015 pleito desse Notificagao de alteragéo d N/A N/A N/A N/A Adequagao do VP e VPS arginina e 1000 mg de &cido
notificagédo Texto de Bula— RDC tempo de validadeg ascorbico.
eletrdnica 60/12 apds aberto. Tubos contendo 10, 16, 20 ou 30
comprimidos efervescentes.
Comprimido efervescente
(10454) — ESPECIFICO Item 5 — Incluséo contendo: 1000 mg de aspartato |de
Notificagdo de alteracéo dg do tempo de arginina e 1000 mg de acido
12/08/2014 0659111/14-6 Texto de Bula — RDC N/A N/A N/A N/A validade apos VP e VPS ascorbico.
60/12 aberto. Tubos contendo 10, 16, 20 ou 30
comprimidos efervescentes.
Comprimido efervescente
(10461) — ESPECIFICO contendo: 1000 g de aspartato e
22/05/2014 0403974/14-2 | Inclusdo Inicial de Texto N/A N/A N/A N/A N/A VPevps | &/9mnma € mg de aciqo

de Bula — RDC 60/12

ascorbico.
Tubos contendo 10, 16, 20 ou 30
comprimidos efervecentes







