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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
REFORGAN®

aspartato de arginina

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos contendo 250 mg de aspartato de L-arginina.

Embalagem contendo 20 ou 30 comprimidos revestidos.

VIA ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
aspartato de L-arginina .........cccccevevvieeneseesee e 250 mg.

Lo T o1 1= 01 G G T 153 o SR 1 comprimido revestido.

(*) excipientes: dioxido de silicio coloidal, cellactose, corante laca amarelo creplsculo, didxido de titanio,
etilcelulose, estearato de magnésio, eudragit E 100, tabletose, polietilenoglicol 4000 e silicato de magnésio
hidratado.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Reforgan® (aspartato de L-arginina) € indicado como suplemento de arginina em dietas restritivas e
inadequadas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O aspartato de arginina esta diretamente relacionado a sintese proteica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Reforgan® (aspartato de L-arginina) é contraindicado para pessoas com alergia aos componentes da formula.

Criancas: Néo foram realizados estudos especificos para determinar a seguranca do uso de Reforgan®
(aspartato de L-arginina) por criancas. Portanto, Reforgan® (aspartato de L-arginina) é contraindicado para

criangas.
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“Este medicamento é contraindicado para uso por criancgas.”
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Precaucdes e Adverténcias

Uso durante a gravidez e lactacdo: Embora se tenha conhecimento do uso da L-arginina por mulheres
gravidas, ndo foram realizados estudos especificos para determinar a seguranca do uso de Reforgan®
(aspartato de L-arginina) por mulheres gravidas ou que estejam amamentando e, também, ndo ha informacoes
sobre sua eliminacdo no leite materno. Portanto, mulheres gravidas ou que estejam amamentando s6 devem

usar Reforgan® (aspartato de L-arginina) com acompanhamento médico.

“Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou do

cirurgido-dentista.”
Idosos: N&o hé adverténcias ou recomendacdes especiais, sobre o uso do produto por pessoas idosas.

Renais crénicos: Em pessoas com insuficiéncia renal crbnica, a L-arginina pode se acumular no organismo e
interferir na eliminacdo da amonia do organismo. Portanto, pessoas com insuficiéncia renal cronica s6 devem

usar Reforgan® (aspartato de L-arginina) com acompanhamento médico.

Insuficiéncia hepatica severa: Em pessoas com insuficiéncia hepatica severa, a L-arginina pode se acumular
no organismo e interferir na eliminacdo da amoénia do organismo. Portanto, pessoas com insuficiéncia

hepética severa s devem usar Reforgan® (aspartato de L-arginina) com acompanhamento médico.

Diabetes Mellitus: Em pessoas diabéticas, a L-arginina pode interferir nos niveis de glicose (aglcar) do
sangue. Portanto, pessoas diabéticas s6 devem usar Reforgan® (aspartato de L-arginina) com

acompanhamento médico.

Alteracao na capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas: Reforgan® (aspartato de L-arginina) nao

afeta a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Interacdes medicamentosas

e ——
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A L-arginina pode aumentar o efeito de alguns medicamentos usados para o tratamento de doencas do
coracdo, como mononitrato de isossorbida, trinitrato de glicerila e nitroprussiato de sodio. Portanto, informe

ao seu médico se vocé esta fazendo uso de qualquer outro medicamento.
Alimentos

Até o momento, ndo existem relatos de casos de alteracdo dos efeitos de Reforgan® (aspartato de L-arginina)
por alimentos.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.”
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Reforgan® (aspartato de L-arginina) deve ser guardado na sua embalagem original. Conservar em temperatura
ambiente (temperatura entre 15° e 30°C), proteger da luz e umidade. Nestas condigdes, este medicamento
possui prazo de validade de 24 (vinte e quatro) meses, a partir da data de fabricagéo.

“Numero do lote, data de fabricagéo e validade: vide embalagem.”
“Nd&o use medicamento com prazo de validade vencido.”

“Para sua seguranga, mantenha o medicamento na embalagem original.”

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Reforgan® (aspartato de L-arginina) é um comprimido circular revestido, biconvexo, de cor salmao.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”

“Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de

validade, consulte o médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.”
“Todo o medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de Uso: Os comprimidos de Reforgan® (aspartato de L-arginina) devem ser ingeridos com um pouco
de 4gua ou qualquer outro liquido. N&o exceda a quantidade de 15 g de arginina em um periodo de 24
horas
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Adultos:

2 comprimidos, duas vezes ao dia, em séries de 15 a 30 dias, preferencialmente, as refeicdes.

Criancas:

Este produto é contraindicado para criangas.

Insuficiéncia Renal:

Este produto sé deve ser usado por pessoas com insuficiéncia renal crénica com acompanhamento médico.

ldosos:

N&o h4 adverténcias ou recomendagdes especiais, sobre 0 uso do produto por pessoas idosas.
“Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Ndo desaparecendo o0s sintomas, procure orientagio de seu médico ou cirurgiio dentista.”

“Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Caso vocé esquega de tomar Reforgan® (aspartato de L-arginina), tome-0 assim que se lembrar. Porém, se ja
estiver préximo ao horario de tomar a dose seguinte, pule a dose esquecida e tome a proxima, continuando
normalmente o esquema de doses. Neste caso, ndo tome o medicamento duas vezes para compensar a dose

esquecida. O esquecimento da dose pode, entretanto, comprometer a eficicia do tratamento.

“Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.”
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
De modo geral, Reforgan® (aspartato de L-arginina) é bem tolerado e as raras reacfes adversas observadas
com o0 uso da L-arginina ndo foram graves e desapareceram com a suspensdo do tratamento. Foram
observadas:

Reacédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): nduseas e diarréia.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdes alérgicas na

pele (vermelhiddo / placas avermelhadas, coceira).
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Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminuicdo da
pressdo arterial, com doses elevadas de L-arginina, e c6lica e inchaco abdominal, em pessoas com fibrose

cistica.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis

pelo uso do medicamento.”

“Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis e problemas com este medicamento,

entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).”

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

Até 0 momento, ndo existem relatos de casos de uso de uma quantidade deste medicamento maior do que a
indicada. Entretanto, é provavel que os sintomas incluam nauseas, vomitos, diarréia, dor abdominal e queda

da pressdo arterial. Nesse caso, procure o Servigo Médico imediatamente.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve

a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.”

“Em caso de intoxicacgao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como

proceder.”

e ——
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Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
M.S n°1.5651.0039

Farm. Responsavel: Dra. Ana Luisa Coimbra de Almeida — CRF/RJ n°® 13227

Fabricado por :

ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA Ltda.

Rua Jaime Perdigédo, 431/445 — llha do Governador

Rio de Janeiro — RJ - BRASIL

C.N.P.J. 05.254.971/0008-58

INDUSTRIA BRASILEIRA

Registrado Por:

ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA Ltda.

Estrada Governador Chagas Freitas, 340

Ilha do Governador

Rio de Janeiro - RJ - BRASIL

C.N.P.J. 05.254.971/0001-81

Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800 282 9911
INDUSTRIA BRASILEIRA

Data de aprovacgdo da bula: DD/MM/AAAA.
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