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Esta bula sofreu aumento de tamanho para adequacéo a legislagdo vigente da ANVISA.
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o0 medicamento.

TARGIFOR®
aspartato de arginina

APRESENTACAO
Comprimidos efervescentes 1500 mg: embalagem com 20.
USO ORAL. USO ADULTO.

COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente contém 1500 mg de aspartato de arginina equivalente a 850,3 mg de arginina base.
Excipientes: carbonato de sédio, sacarina sodica di-hidratada, macrogol 4000, macrogol 6000, &cido tartarico, acido citrico
anidro e benzoato de sodio.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
TARGIFOR é um medicamento destinado ao tratamento da astenia (cansaco).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
TARGIFOR é um medicamento a base de aspartato de arginina utilizado para tratar a astenia (fadiga) que atua tanto no
plano fisico muscular quanto no plano psiquico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
TARGIFOR ndo deve ser utilizado por pacientes com hipersensibilidade (alergia) conhecida a arginina ou a qualquer outro
componente do produto.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
TARGIFOR deve ser utilizado com cautela em pacientes com doenca nos rins ou andria (auséncia de formacao de urina),
doencas do figado ou diabetes.

Gravidez e amamentacao: Somente pode ser utilizado na gravidez ou amamentagdo quando os beneficios esperados
superarem 0s possiveis riscos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo medica.

INTERAQC)ES MEDICAMENTOSAS

Interagbes medicamento-medicamento

Em pacientes tratados com diuréticos (medicamentos que promovem a excrec¢ao da urina) poupadores de potassio
(espironolactona, amilorida, triamterene) o uso de arginina pode provocar hipercalemia (nivel de potassio na corrente
sanguinea mais alto que o normal), uma vez que a arginina induz o transporte do potéssio para fora da célula, aumentando
assim a concentracdo de potassio no meio extracelular (no sangue). Monitorar os niveis plasmaticos de potassio desde o
inicio do tratamento concomitante com estes farmacos.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
TARGIFOR deve ser mantido ao abrigo do calor excessivo (temperatura superior a 40°C). Proteger da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Os comprimidos de TARGIFOR séo brancos. Quando dissolvidos em &4gua formam uma solugéo incolor.
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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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em geral, 1 comprimido duas vezes ao dia, em séries de 15 a 30 dias. Dissolver o comprimido em meio copo de agua e
ingerir, de preferéncia, durante as refeigdes.

Né&o ha na literatura dados disponiveis sobre a posologia especifica em situacGes de insuficiéncia renal, hepatica ou
diabetes. Nestes casos, 0s pacientes devem ter os sintomas e sinais monitorados individualmente pelo médico. N&o ha
adverténcias e/ou recomendac0es especiais do uso deste medicamento por pacientes idosos. Estudos sugerem que o uso da
arginina é seguro nestes pacientes.

Né&o ha estudos dos efeitos de TARGIFOR administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para
garantir a eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via oral.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacéo do
farmacéutico. N&o desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido 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 horério, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico.

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

A arginina pode liberar histamina da pele. Pode também pode causar hipercalemia (indice de potassio na corrente
sanguinea mais alto que o normal) em pacientes com disfun¢éo no figado ou nos rins ou com diabetes. Em alguns casos, as
complicacOes da hipercalemia nesses pacientes pode colocar a vida em risco. Podem ocorrer colicas abdominais e inchago
em pacientes com fibrose cistica. Nesses pacientes também foi observada significativa perda de peso.

N&o héa dados disponiveis até 0 momento sobre a interferéncia de TARGIFOR em exames laboratoriais.

Informe ao seu médico, ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através do seu servico 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 superdose, uma vez que o aspartato de arginina é
bem tolerado em doses elevadas.

Entretanto, em caso de superdose, os individuos devem ser criteriosamente monitorados, o tratamento deve ser de suporte e
dirigido para o alivio dos possiveis sintomas.

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

DIZERES LEGAIS
Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica.

MS 1.1300.0238
Farm. Resp.: Silvia Regina Brollo - CRF-SP n° 9.815

Registrado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Av. Mj. Sylvio de M. Padilha, 5200 — S&o Paulo — SP
CNPJ 02.685.377/0001-57
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Fabricado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ 02.685.377/0008-23

Indistria Brasileira

® Marca registrada

Atendimento ao Consumidor

= 0800-703-0014

sac.brasil@sanofi.com
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Anexo B

Historico de Alteragao para a Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas
Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula Versdes | Apresentagdes
expediente | expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas *
14/11/2013 | 0959344/13-6 Inclusdo 14/11/2013 | 0959344/13-6 | Inclusdoinicial de | 14/11/2013 | Inclus3o inicial de VP/VPS | 1500 MG COM
inicial de texto de bula para texto de bula para EFEV CT STR
texto de disponibilizagdo disponibilizagdo no AL/ALX 20
bula—RDC no bulario buldrio eletrénico
60/12 eletrénico
25/06/2014 Notificacdo | 25/06/2014 Notificacdo de 25/06/2014 | 3. Quando ndodevo | VP/VPS 1500 MG COM
de alteragao alteracdo de texto usar este EFEV CT STR
de texto de de bula—RDC medicamento? AL/AL X 20
bula—RDC 60/12 4. Contraindicag¢des
60/12 Dizeres legais




