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Aspargil C®
aspartato de arginina - DCB: 00868
&cido ascorbico - DCB: 00104

| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: Aspargil C®
Nome genérico: aspartato de arginina (DCB 00868) + acido ascérbico (DCB 00104)

APRESENTACAO
Comprimido efervescente — 1g + 1g — Embalagem contendo 1 tubo com 16 comprimidos efervescentes

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente de ASPARGIL C® contém:
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(Acido citrico, &cido tartarico, aroma de laranja, benzoato de sédio, bicarbonato de sodio, carbonato de sédio, ciclamato de sédio, corante
amarelo crepusculo, macrogol, sacarina sodica e sorbitol).

% IDR: Ingestdo Diaria Recomendada de acido ascorbico para um comprimido efervescente:
Adultos: 2222% - Gestantes: 1818% - Lactantes: 1428%

11 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES
ASPARGIL C® ¢ um suplemento vitaminico indicado nas dietas restritivas e inadequadas.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O aspartato de arginina € 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 como
vasodilatador e modulador em processos imunolégicos.

O &cido ascorbico é indispensavel para o perfeito funcionamento das células. Desempenha importante papel no metabolismo celular,
participando dos processos de 6xido-redugdo. Atua como coenzima e, sob determinadas condi¢Ges, como agente redutor e oxidante.

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

3. CONTRAINDICACOES
ASPARGIL C® é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade & arginina ou a qualquer outro componente da formula.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

ASPARGIL C® deve ser utilizado com cautela em pacientes com doenga renal ou andria, doenga hepética ou diabete.

A ingestdo de doses altas de acido ascérbico pode causar anemia hemolitica em pacientes portadores de deficiéncia de G6PD e pode,
também, aumentar a absor¢ao de ferro em pacientes portadores de anemia sideroblastica, hemocromatose ou talassemia. A administracéo
de doses elevadas de vitamina C pode precipitar a formag&o de célculos renais de oxalato em pacientes predispostos.

Uso na gravidez e lactacdo: como todo medicamento, ASPARGIL C® s6 deve ser utilizado durante a gravidez ou lactagio quando os
beneficios esperados superarem os possiveis riscos.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou do cirurgido-dentista.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O uso concomitante de &cido ascdrbico com barbituricos, primidona ou salicilatos pode aumentar a excregéo urinéria de &cido ascdrbico.
O 4cido ascorbico pode aumentar os niveis plasmaticos de etinilestradiol.
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O uso cronico de acido ascérbico ou quando tomado em altas doses, pode interferir com a interacéo alcool-dissulfiram.
O 4cido ascorbico administrado juntamente com deferoxima, pode potencializar os efeitos toxicos do ferro nos tecidos.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar ASPARGIL C® em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), proteger da luz e umidade.
ASPARGIL C® possui prazo de validade de 24 meses a partir da data da sua fabricagao.

Nuamero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apbs aberto, valido por 16 dias.

ASPARGIL C® ¢ um comprimido circular plano, levemente réseo a alaranjado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Dissolver os comprimidos de ASPARGIL C® em meio copo de 4gua e beber imediatamente ap6s o término da dissolugdo, de preferéncia
durante as refeicdes.

Em geral, 1 comprimido ao dia.

Este medicamento n&o deve ser partido ou mastigado.

8. REACOES ADVERSAS

Ap6s o uso de altas doses de &cido ascorbico, foram relatadas as seguintes reacOes: diarreia, rubor facial, cefaleia, disdria, ndusea,
vOmitos, dores de estdbmago.

A ingestdo cronica de doses muito altas de &cido ascérbico pode causar dependéncia. A reducgdo abrupta para doses moderadas,
normalmente adequadas, pode provocar escorbuto reflexo. Este fendmeno pode ser evitado reduzindo-se a dose de maneira gradual.
Foram relatados casos de célica e distensdo abdominal ap6s administragéo oral de arginina em pacientes portadores de fibrose cistica.

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

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

9. SUPERDOSE
Até 0 momento ndo foi relatado nenhum sintoma decorrente de superdose.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

111 - DIZERES LEGAIS

MS 1.1560.0171
Farm. Resp.: Dra. Michele Caldeira Landim - CRF/GO: 5122

Fabricado por:

CIFARMA — Cientifica Farmacéutica Ltda.

Av. das IndUstrias, 3651 — Bicas

CEP: 33040-130 — Santa Luzia/ MG

CNPJ: 17.562.075/0003-20 — IndUstria Brasileira

Registrado por:

CIFARMA - Cientifica Farmacéutica Ltda.

Rod. BR 153 Km 5,5 — Jardim Guanabara

CEP: 74675-090 — Goiania / GO

CNPJ: 17.562.075/0001-69 — IndUstria Brasileira

CAC: 0800 707 1212

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO
MEDICA.
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissdo eletrdnica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragbes de bulas

Data do o . Data do o . Data de Versoes Apresentagdes
expediente N°. expediente Assunto expediente N°. expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
Incluséo Inclusdo
Inicial de Inicial de Adequagdo a RDC Comprimido
20/11/2013 0973235/13-7 Texto de Bula 20/11/2013 0973235/13-7 Texto de Bula 20/11/2013 47/2009 VP e VPS efervescente
— RDC 60/12 — RDC 60/12
Notificagdo Alteragao do item
de Alteragéo Alteracéo composicéo do produto; Comorimido
NA NA de Texto de 09/08/2012 0676050/14-3 Maior de 20/10/2014 incluséo da informacao VP e VPS P
e - efervescente
Bula- RDC Excipiente sobre a validade do
60/12 produto ap6s aberto




