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IDENTIFICAGCAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCOES
Comprimido efervescente 1.000 mg + 1.000 mg: embalagem contendo 10, 16 ou 30 comprimidos efervescentes.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente contem:

aspartato de arginina 1.000 mg*

acido ascorbico ................... 1.000 mg

*Equivalente a 567 mg de arginina base

Excipientes: bicarbonato de sddio, corante amarelo creptsculo, carbonato de sédio, macrogol, sucralose, aroma de laranja, acido citrico,
sorbitol e 4gua purificada.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

BIOARGI-C, contém um aminoécido, o aspartato de arginina e uma vitamina, acido ascérbico (vitamina C), € um medicamento indicado
como suplemento vitaminico e/ou mineral pds-cirdrgico/cicatrizante, suplemento vitaminico e/ou mineral em dietas restritivas e inadequadas,
suplemento vitaminico e/ou mineral em doencas crdnicas/convalescenga, suplemento vitaminico e minerais antioxidantes, suplemento
vitaminico como auxiliar do sistema imunolégico.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Foi demonstrado que a arginina exdgena, administrada parenteralmente ou como suplemento dietético, facilita a manutengdo da massa
corporal magra e melhora a capacidade funcional.

O é&cido ascorbico tem um papel coadjuvante dos efeitos do aspartato de arginina, uma vez que o ascorbato inativa os radicais superéxidos
(O?) e previne a peroxidacdo lipidica da membrana plasmatica que, de outra forma, iria diminuir os niveis de NO, tanto por reagdo direta do
0% com 0 NO quanto por interrupgo 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.?

O papel da vitamina C na cicatrizagdo de feridas é bem estabelecido e esta relacionado, dentre outros fatores, a produgéo de colageno e a
angiogénese. Diversos estudos ja foram conduzidos para demonstrar essa atividade da vitamina em diferentes tipos de lesGes cutaneas.® Foi
também verificado que a deficiéncia de vitamina C prejudica a cicatrizagdo de feridas e esta associado a maior risco de infecgdo.*

A arginina exerce importante papel na imunidade. Evidéncias cientificas demonstram sua funcdo na defesa contra virus, fungos, bactérias e
parasitas. Essa substancia participa no desenvolvimento e proliferacdo linfocitaria, sendo assim, sua suplementacdo melhora a resposta
imunitaria. > ¢
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

O aspartato de arginina é um composto obtido por hibridagdo de dois aminoécidos alifaticos: acido aspartico e a arginina. A arginina é ainda
o precursor fisiologico do éxido nitrico (fator relaxante endotélio-derivado, EDRF) e isto tem sido sugerido como explica¢do para o efeito
hipotensivo observado em individuos sadios e pacientes hipertensos aos quais se administram infusdes de arginina. Conhece-se também o
papel catalitico da arginina no ciclo de Krebs-Henseleis (génese da ureia), assim como o papel do 4cido aspartico na regeneragao da arginina
nesse mesmo ciclo. O aspartato de arginina levando esses dois elementos indispensaveis ao processo urogenético, constitui-se num
estimulante dessa funcdo hepética de detoxicagdo do organismo, cujo objetivo é a eliminagdo de cerca de 80% da escéria nitrogenada
proveniente do metabolismo celular, e de uma certa quantidade de gas carbdnico. O aspartato de arginina, assim, age no sentido de diminuir
a hiperamoniemia que acompanha a fadiga e o estresse e de aumentar a eliminagédo do CO, em excesso, aumentando a resisténcia organica a
andxia tissular. Por outro lado, a arginina e o &cido aspartico tomam parte do ciclo dos &cidos tricarboxilicos, que é a via de oxidagéo
terminal de todos os constituintes organicos de origem alimentar e gerador de energia.

A vitamina C ¢ indispensavel para o perfeito funcionamento de todas as células. Desempenha importante papel no metabolismo celular,
participando dos processos de oxirredugdo. Através de sua atuagdo no transporte de elétrons, intervém em diversas reacdes metabdlicas, tais
como: hidroxilagdo de prolina durante a formagdo de tecido conjuntivo; oxidacdo de cadeias laterais de lisina em proteinas, para fornecer
hidroxitrimetilisina para a sintese de carnitina; sintese de noradrenalina e de horménios corticoides pelas suprarrenais; conversdo do acido
félico em sua forma ativa do &cido folinico; metabolismo da tirosina. A vitamina C também desempenha importante papel na protecdo do
organismo contra infeccdes, aumentando a fungdo bactericida no sangue, participando, ainda, da formag&o de anticorpos. Possui também a
propriedade de neutralizar a acéo toxica de vérias toxinas bacterianas e de produtos metabdlicos. A vitamina C tem influéncias mdltiplas
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sobre o sangue, 6rgdos hematopoieticos e 0s vasos sanguineos. Favorece a adesdo das células endoteliais dos capilares, a ativacéo da
trombina e estimula a atividade da medula 6ssea (producéo do trombéticos, leucocitos e eritrocitos; absorcéo e aproveitamento do ferro;
ativacdo do 4cido félico). O mau abastecimento organico de vitamina C pode ocorrer ndo s6 em consequéncia de alimentacdo deficiente, mas
também devido a distarbios de absorgdo, doencas infecciosas e ao estresse. A caréncia de vitamina C manifesta-se por cansaco, resisténcia
diminuida a infecgOes, sangramento mucosos e cutaneos, retardo no tempo de cicatrizagdo de feridas, gengivite, perda de dentes e anemia e
alteragBes cutaneas (hiperceratose, obstrucéo de foliculos pilosos, etc).

Propriedades farmacodinadmicas

- &cido ascorbico

Uma vez ingerido, a absor¢do do 4cido ascorbico ocorre na parte superior do intestino delgado sendo necessaria a existéncia de sddio para a
sua absorcdo. Calcula-se que as reservas corporais totais de &cido ascorbico cheguem a 3 g sendo o &cido ascérbico eliminado totalmente
pela urina quando em excesso no organismo.

- aspartato de arginina

A arginina ingerida por via oral é bem absorvida no trato gastrintestinal, produzindo picos plasmaticos aproximadamente 2 horas apés o
consumo. A biodisponibilidade absoluta é de aproximadamente 70%. A arginina é um aminodcido metabolizado pelo figado
secundariamente a quebra do grupo guanidina pela arginase, resultando na formagdo de ureia e ornitina. No final, a ornitina pode ser
utilizada para a producéo de glicose. Nos rins, a arginina é eliminada por filtracdo glomerular e quase completamente reabsorvida pelos
tabulos renais. A meia-vida de eliminagéo é de 1,2 a 2 horas.

4. CONTRAINDICACOES
BIOARGI-C é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade a arginina, ao acido ascérbico ou a qualquer outro componente da formula.
Também néo deve ser utilizado em pacientes com litiase urinaria acompanhada por oxaldria e insuficiéncia renal severa.

Este medicamento é contraindicado para criangas menores de 12 anos de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

BIOARGI-C deve ser utilizado com cautela em pacientes com doenca renal ou andria, doenca hepéatica ou diabetes.

A ingestdo de doses altas de &cido ascdrbico pode causar anemia hemolitica em pacientes portadores de deficiéncia de G6PD e pode,
também, aumentar a absorcéo de ferro em pacientes portadores de anemia sideroblastica, hemocromatose ou talassemia. A administragdo de
doses elevadas de vitamina C pode precipitar a formag&o de célculos renais de oxalato em pacientes predispostos.

Deve-se ter cautela com a dose de BIOARGI-C utilizada.

Uso em idosos e outros grupos de risco
N&o existem cuidados ou recomendacdes especiais referentes ao uso da vitamina C e do aspartato de arginina por pacientes idosos.

Uso em criancas
Este medicamento é contraindicado para criangas menores de 12 anos de idade.

Gravidez e lactagédo

Os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também nao ha 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 é excretado no leite materno.

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

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Os efeitos de BIOARGI-C sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas sao nulos.

6. INTERAQOES MEDICAMENTOSAS

- Com outros medicamentos

O uso concomitante de &cido ascérbico com barbituricos, primidona ou salicilatos pode aumentar a excregéo urinéria de vitamina C. O &cido
ascorbico pode aumentar os niveis plasmaticos de etinilestradiol. O uso crénico de acido ascdrbico ou quando tomado em altas doses, pode
interferir com a interacdo alcool-dissulfiram.

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado em altas doses caso 0 paciente sofra de edoencgas associadas a retencao de ferro. Ndo devem tomar
este medicamento pacientes com determinadas doencgas metabdlicas raras.

- Com alimentos
N4o existem outras interag@es significativas na administragdo concomitante entre alimentos e BIOARGI-C.

- Com exames laboratoriais

O é&cido ascérbico pode interferir com os resultados de alguns exames laboratoriais para a determinagdo de glicemia, glicosUria e niveis
séricos de transaminases, desidrogenase e 4 de 13 bilirrubina. Também pode condicionar resultados falsamente negativos em pesquisas de
sangue oculto nas fezes. Dessa maneira, deve-se interromper 0 uso de acido ascérbico alguns dias antes de realizar estes exames. O
tratamento pode ser interrompido sem danos ao paciente.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger da luz e umidade.
O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacéo (vide cartucho).

Frasco com 10 comprimidos: ap6s aberto, valido por 10 dias.

Frasco com 16 comprimidos: ap6s aberto, valido por 16 dias.

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use o0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.



Aspecto fisico: comprimido circular, mesclado de laranja e branco, sabor 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
Modo de usar
Dissolver o comprimido efervescente em meio como de dgua e beber imediatamente apds o término da dissolug&o.

Para abrir o tudo, force o
lacre para baixo e,
depois, empurre a tampa
para cima

Risco de uso por via de administracdo ndo recomendada
N&o hé estudos dos efeitos de BIOARGI-C administrados por vias ndo recomendadas.
Portanto, para garantir a seguranca e eficécia deste medicamento, a administracéo deve ser somente pela via oral.

Posologia

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

Podem ser utilizadas doses maiores, a critério médico.

Para quadros de recuperacao pos-cirargica/cicatrizante ou como auxiliar do sistema imunolégico: 01 comprimido efervescente ao dia,
durante o periodo de 1 a 2 semanas.

Para quadros de dieta restritivas e inadequadas ou quadro de doenca cronica: 01 comprimido efervescente ao dia, durante 30 dias.

A Ingestdo Diéria Recomendada de vitamina C pode ser observada na tabela a seguir:

Posologia IDR* % IDR*
diaria
recomendada: Adultos Gestantes Lactante Adultos Gestante Lactante
1.000 mg
Vitamina C 45 mg 55 mg 70 mg 2.222% 1.818 % 1.428 %

* IDR = Ingestdo Diaria Recomendada

Equivaléncia entre o composto quimico do produto e a substancia ativa
Cada comprimido efervescente contém 1.000 mg de aspartato de arginina que equivale a 567 mg de arginina e 433 mg de &cido aspartico.

Este medicamento n&o deve ser partido ou mastigado

9. REACOES ADVERSAS

Apos o uso de altas doses de acido ascorbico, foram relatadas as seguintes reacOes: diarreia, rubor facial, cefaleia, disuria, ndusea, vomito e
dores de estdmago.

A ingestéo cronica de doses muito altas de acido ascorbico pode causar dependéncia; a redugdo abrupta para doses moderadas, normalmente
adequadas, pode provocar escorbuto reflexo. Este fenémeno pode ser evitado reduzindo-se a dose de maneira gradual. Foram relatados casos
de colica e distensdo abdominal ap6s administracéo oral de arginina em pacientes portadores de fibrose cistica.

A arginina pode desencadear liberagdo cutanea de histamina, provocando reagdes alérgicas na pele.

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

10. SUPERDOSE

Até o presente momento, ndo foi relatado nenhum sintoma decorrente de superdose com BIOARGI-C. Entretanto, embora a vitamina C néo
seja toxica e possua boa tolerabilidade no organismo, no caso de ingestdo acidental ou intencional de elevadas doses (3 g ou mais) podem
ocorrer nauseas, vomitos e diarreias. Caso estas reagdes ocorram e haja suspeita de superdose, na terapéutica devera ser avaliado o tempo de
ingestdo e as possiveis condutas sdo: hidratacéo, lavagem gastrica, uso de carvao ativado e monitorizacao.

Em caso de intoxicagdo, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

SIGA CORRETAMENTO O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTAGAO
MEDICA.
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Anexo B
Historico de Alteracéo para a Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

ex%aé[gigr?te N° do expediente Assunto exDpe(letc?igr?te N° do expediente Assunto ap?r?)t\?a(cj;eéo Itens de Bula (\\//gr/s\(;gss) Ag;i?g;gggzs
10461 - 10461 -
Gerado no ESPECIFICO - Gerado no ESPECIFICO - VP Comprimido
15/05/2015 momento do Inclus&o Inicial de 15/05/2015 momento do Inclusdo Inicial 15/05/2015 Versdo inicial VPS efervescente
peticionamento Texto de Bula — peticionamento de Texto de Bula 1.000 mg + 1.000 mg
RDC 60/12 — RDC 60/12




