ORNITARGIN’

cloridrato de arginina
aspartato de ornitina
citrulina

FORMAS FARMACEUTICAS, VIAS DE ADMINISTRAGAQ
E APRESENTAGOES COMERCIALIZADAS

Via Oral

Comprimidos revestidos:

Caixa contendo 20 comprimidos em blister.
Solugdo oral:

Caixa contendo 12 flaconetes de 10 mL.

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
L-Arginina, cloridrato
L-Ornitina, aspartato
L-Citrulina
Excipientes 0.5.p. ....cccccoeueee 1 comprimido revestido
Excipientes: estearato de magnésio, povidona, copo-
vidona (plasdone S630), silicato de magnésio, goma
laca, dioxido de titanio, polietilenoglicol, hidroxipropil-
metilcelulose, corante vermelho laca 40 e corante azul
brilhante laca.

Cada flaconete contém:
L-Arginina, cloridrato
L-Ornitina, aspartato . .. 130 mg
L-Citrulina 10 mg
VEICUIO 0.S.P. e 10 mL
Veiculo: metilparabeno, sorbitol, aroma de limao,
4cido citrico anidro, frutose, propilenoglicol, agua
purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acédo do medicamento

ORNITARGIN ajuda a transformar produtos téxicos,
decorrentes da metabolizacdo de proteinas, em
substancias menos toxicas, passiveis de serem
excretadas ou reaproveitadas.

Indicacdes do medicamento
Hiperamoniemia

Estados de astenia
Intoxicagdes exdgenas
Tratamentos hiperproteicos
Como suplemento da dieta.

Na pratica de exercicios fisicos

Riscos do medicamento

ORNITARGIN é contra-indicado para pacientes com
hipersensibilidade ao produto.

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

.. 360 mg

Este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres grévidas sem orientacao médica.
Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

Posologia

Comprimidos: 2 a 4 comprimidos por dia, ou a
critério médico.

Flaconetes: 2 a 3 flaconetes por dia, ou a critério
médico.

Siga corretamente 0 modo de usar. Nao desaparecendo
os sintomas, procure orientacao médica.

Prazo de validade

Comprimidos: 24 meses a partir da data de fabri-
cacdo. Flaconetes: 36 meses a partir da data de
fabricacao. N@o use o medicamento com o prazo de
validade vencido. Antes de usar observe o aspecto
do medicamento

Reacdes adversas
Informe ao médico o aparecimento de reacdes indese-
jéveis, tais como: gases.

Conduta em caso de superdose
Na eventualidade de superdosagem, recomenda-se
adotar as medidas habituais.

Cuidados de conservagao

Manter a embalagem fechada.

Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C),
protegido da luz e umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS

INFORMAGGES TECNICAS AOS PROFISSIO-
NAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacoldgicas

0s aminodcidos, além de serem biomoléculas consti-
tuintes de proteinas e peptideos em todos os organis-
mos vivos, contribuem, através de sua oxidacdo, com o
fornecimento de 10 a 15% da energia total necessaria,
para que as células desempenhem adequadamente suas
funcdes. Essa degradacao oxidativa se da principalmen-
te durante a renovacdo ativa das proteinas estruturais,
quando hé excessiva ingestao de aminoacidos, durante
0 jejum e exercicios fisicos e na Diabetes mellitus.
Uma vez eliminado o grupo amino, sao formados 0s
alfa-cetodcidos, cuja oxidacdo a gés carbdnico e dgua,
no ciclo de Krebs, produz ATP, molécula que contém
energia utilizdvel pela célula. O outro metabdlito
produzido por essas reagdes € a amonia, molécula
altamente toxica para in(imeros tecidos.

A remocao da amonia dos tecidos periféricos é
realizada através de sua coleta pelo sangue, com
posterior remocao pelo figado. Este 6rgéo transfor-
ma a amonia em uréia, composto soltvel, 40 vezes
menos téxico, excretado pela urina.



0 ciclo metabdlico responsavel pela transformacao de
amonia em uréia chama-se ciclo de Krebs-Henseleit ou
ciclo da uréia. Durante o ciclo, a Ornitina capta uma
molécula de amdnia do sangue e se transforma em
Citrulina, que por sua vez retira mais uma molécula
de amonia do sangue, transformando-se em Argi-
nina. A molécula de Arginina desdobra-se em uréia
e Ornitina, sendo a primeira excretada pelo rim e a
segunda reiniciadora do ciclo. Ao mesmo tempo em
que se processa a captacdo de amonia do sangue, é
retirado também, gés carbonico (C02), na forma de
acido carbonico. Estudos experimentais em ratos
intoxicados agudamente com aménia, demonstraram
a eficécia de ORNITARGIN.

Quanto maior for a capacidade de detoxicagdo he-
pética e o aporte de amonia circulante, maior serd a
formacao de uréia e seu nivel na corrente sangiiinea.
Contudo, em graves e extensas lesdes hepéticas ou
quando existe um excessivo aporte de amodnia na
corrente sangiiinea, a detoxicacao da aménia pode ser
comprometida. Nesta Ultima situacao, a amonia, por
si, interfere em vdrias fases do ciclo da uréia e Krebs,
pela inibicao de vérias enzimas.

Na fisiopatologia da encefalopatia hepatica, participam
diversos mecanismos que resultam na deplecdo
de neurotransmissores a nivel do Sistema Nervoso
Central. A hiperamoniemia é um desses fatores. Para
o tratamento desse desequilibrio metabdlico, a oferta
de Arginina, Ornitina e Citrulina, com a finalidade de
reduzir as taxas de amonia sangiiinea, se constitui de
uma alternativa terapéutica.

A Arginina desempenha um importante papel no
metabolismo muscular, pois além de ser um veiculo de
transporte de amonia, é precursora de creatina-fosfato,
composto de grande importancia na bioenergética dos
musculos e nervos. A Arginina tem ainda importante
funcdo na neoglicogénese, auxiliando o consumo de
acido latico, formado durante a atividade muscular. As-
sim sendo, a suplementagao com ORNITARGIN pode
ser de extrema valia nas atividades fisicas em virtude
da elevada degradacdo de aminodcidos musculares,
com actimulo de amonia e da diminuic@o das reservas
musculares de creatina-fosfato. Mesmo na instauragao
de suplementacao alimentar a base de aminodcidos,
deficientes em Arginina e Ornitina, pode-se evidenciar
uma hiperamoniemia secundéria.

Resultados de eficacia

Diversas publicagdes demonstraram que a L-Arginina
é precursora do Oxido Nitrico (ON), identificado como
Fator Relaxante Derivado do Endotélio (EDRF), um
potente vasodilatador. Além disso, a produgdo de ON
a partir de L-Arginina tem sido citada como o meca-
nismo de defesa primario contra microorganismos
intracelulares, bem como patégenos como fungos e
helmintos. Estudos mostraram que animais deficientes
de Arginina, perdem rapidamente o coldgeno contido
nos tenddes, 0ssos, cartilagens e tecido conjuntivo.
Isso pode ser explicado pelo fato da Arginina ser
precursora da prolina, principal aminodcido contido
no collégeno, cuja sintese é estimulada por incisdes
na pele.

Indicacdes
Hiperamoniemia

Estados de astenia
Intoxicagdes exdgenas
Tratamentos hiperproteicos

Como suplemento da dieta.

Na prética de exercicios fisicos

Contra indicacdes o
Hipersensibilidade ao produto, insuficiéncia renal
cronica, acidose metabolica e respiratoria.

Posologia

Comprimidos: 2 a 4 comprimidos por dia, ou a
critério médico.

Flaconetes: 2 a 3 flaconetes por dia, ou a critério
médico.

Adverténcias

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhe-
res gravidas sem orientagdo médica.

Informar ao médico se estd amamentando.

Nao sdo conhecidas quaisquer restricoes ao uso de
ORNITARGIN juntamente com alimentos.

Uso em idosos
ORNITARGIN pode ser usado por pessoas acima de
65 anos de idade.

Interagdes medicamentosas
Nao sao conhecidas até o presente momento.

Reacdes adversas

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

Superdose
Na eventualidade de superdosagem, recomenda-se
adotar as medidas habituais.

Armazenagem

Manter a embalagem fechada.

Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C),
protegido da luz e umidade.

Ne DO LOTE, DATA DE FABRICAGAQ E PRAZO DE
VALIDADE: Vide cartucho.

Reg. M.S. n® 1.0146.0034
Farmacéutica Responsavel:
Dra. Maria Isilda Neves Torres - CRF-SP 14.820

LABORATORIOS BALDACCI S.A.
Rua Pedro de Toledo, 520 - Sdo Paulo - SP
CNPJ 61.150.447/0001-31 - IndUstria Brasileira

Ibaldacci@Ilbaldacci.com.br

(0800-133 222 3155
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