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Ornitargin®
cloridrato de arginina 185 mg;

aspartato de ornitina 60 mg e citrulina
50 mg
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ORNITARGIN®
cloridrato de arginina
aspartato de ornitina
citrulina

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos — embalagem com 20 comprimidos.

VIA ORAL - USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de ORNITARGIN® contém:
cloridrato de arginina ..........cccccvevevvnenn 185 mg

aspartato de ornitina .........ccocveeveveiernnnnns 60 mg

CItrULING .o 5mg
Excipientes g.s.p. ........ 1 comprimido revestido

Excipientes: copovidona (plasdone S630), corante azul brilhante laca, corante vermelho laca 40, didxido de
titanio, estearato de magnésio, goma laca, hidroxipropilmetilcelulose, polietilenoglicol, povidona e silicato
de magneésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € destinado ao tratamento de doencas crdnicas e convalescenga, nas seguintes situagdes:
hiperamoniemia, estados de astenia e intoxica¢des exdgenas. Também pode ser utilizado para tratamentos
hiperproteicos, como suplemento da dieta e na pratica de exercicios fisicos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ORNITARGIN® ajuda a transformar produtos toxicos, decorrentes da metabolizagdo de proteinas, em
substancias menos tdxicas, passiveis de serem excretadas ou reaproveitadas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar ORNITARGIN® se tiver alergia a qualquer componente da formula.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

N4o hé estudos dos efeitos de ORNITARGIN® administrado por vias néo recomendadas, portanto, para
seguranga e eficacia do produto, utilize o medicamento pela via oral.

N4o foram efetuados estudos com ORNITARGIN®sobre a habilidade de dirigir ou operar maquinas.
N4o sdo conhecidas quaisquer restricdes ao uso de ORNITARGIN® juntamente com alimentos.
ORNITARGIN® pode ser usado por pessoas acima de 65 anos de idade.

N&o sdo conhecidas interacfes medicamentosas até o presente momento.

Informar ao médico se estd amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do
cirurgido-dentista. (Categoria de risco na gravidez: categoria C)

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
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Voceé deve conservar ORNITARGIN® em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e
da umidade. Dentro destas condi¢des o seu prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacéo.

NUmero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Os comprimidos de ORNITARGIN® séo de cor marrom, de faces convexas e lisas.

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 criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos por via oral, sem mastigar e com liquido suficiente para engolir. A dose é
de 2 a 4 comprimidos de ORNITARGIN® ao dia, ou a critério médico.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientacao
do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-
dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé pode tomar a dose seguinte como de costume, isto €, na hora regular e sem dobrar a dose.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

ORNITARGIN® pode ocasionar flatuléncia (gases) que tende a desaparecer ap6s o décimo dia de
tratamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

N4o existem relatos de intoxicagdo por superdosagem de ORNITARGIN®. Em caso de administrar uma
dose maior que a recomendada em bula acidentalmente, deve procurar um médico ou um centro de
intoxicacdo imediatamente. O apoio médico imediato é fundamental, mesmo se 0s sinais e sintomas de
intoxicagdo ndo estejam presentes.

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.

Rua Pedro de Toledo 520 - Sao Paulo/SP - CEP: 04039-001
SAC: 0800 13 3222 - Tel.: 55 11 5085-4444 - sac@lbaldacci.com.br



) Baldacci

DIZERES LEGAIS

M.S. N° 1.0146.0034
Farm. Resp.: Dr. Roberto Andrade Milan — CRF-SP n° 8.956
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Anexo B
Historico de alteragdo da bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/ notificacdo que altera a bula

Dados das alteracGes de bula

Data do N° expediente Assunto Data do N° expediente Assunto Data de Itens da bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente aprovagéo (VP/ VPS) relacionadas
10461 - 10461 - Adequacdo RDC 185 MG + 60 MG + 50
15/04/2013 0286712/13-5 | ESPECIFICO- 15/04/2013 | 0286712/13-5 | ESPECIFICO- 15/04/2013 47/2009 VP/VPS | MG COM REV X 20
Inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12
Alteracdo da identidade
10454 - 10454 - visual da empresa e de
29/04/2014 0324656/14-6 | ESPECIFICO - 29/04/2014 | 0324656/14-6 ESPECIFICO - 29/04/2014 | Dizeres Legais VP/VPS | 185 MG + 60 MG + 50
Notificacdo de Notificacdo de MG COM REV X 20
alteracdo de texto alteracdo de texto
de bula- RDC de bula- RDC
60/12 60/12
10454 - 10454 - Alteracdo de Dizeres VP/VPS | 185 MG + 60 MG + 50
31/03/2015 ESPECIFICO - 31/03/2015 ESPECIFICO - 31/03/2015 | Legais (Alteracéo do MG COM REV X 20
Notificacdo de Notificacdo de responsavel técnico).
alteracdo de texto alteragdo de texto
de bula- RDC de bula- RDC
60/12 60/12
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