XANTINON®

DL-metionina e cloreto de colina

Leia com atengdo, antes de usar o produto.

Forma farmacéutica, apresentagdes e via de administragio
Comprimido revestido. Embalagens com 20 e 100 unidades.
Uso oral.

USO ADULTO

Composicio

Cada comprimido revestido contém:

DL-metionina
Cloreto de colina 20 mg
Excipiente gsp. . | comprimido revestido
Excipientes: croscarmelose sédica, didxido de silicio, estearato
de magnésio, amido pré-gelatinizado, celulose microcristalina,
crospovidona, hipromelose, hiprolose, macrogol, etilcelulose,
triacetina, monoglicerideos acetilados, dcido oléico, corante
vermelho 40, corante amarelo 6, dlcool isopropilico, dlcool etilico
e dgua purificada.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

Como este funciona?

Os componentes ativos do Xantinon® - metionina e colina - sdo
nutrientes considerados essenciais para vérias funcdes do orga-
nismo, principalmente para o metabolismo de gorduras (lipidios)
e protefnas no figado. Estes nutrientes tém por finalidade evitar o
actimulo de gordura e atuar na mobilizacio e remogio do excesso
de gorduras e agentes téxicos do figado, permitindo um melhor
funcionamento do Srgao.

O inicio de a¢do do produto vai depender do grau de compro-
metimento do figado, ndo existindo um prazo determinado para
que se observe uma resposta adequada.

Por que este medi foi indicado?

Este medicamento & indicado para ajudar a mobilizacio e a
remogio do excesso de gorduras do figado e para o tratamento
de seus transtornos metabdlicos, nos casos de doenca hepatica
gordurosa nio-alcodlica.

Quando nio devo usar este medicamento?
Contra-indicagdes, adverténcias e precaucdes

Este medicamento ndo deve ser usado nos casos de alergia aos
componentes da férmula.

Nao ha contra-indicagio relativa s faixas etérias. Como nio
hé estudos cientificos com esse medicamento na populagio
infantil, o produto ndo deve ser utilizado em criangas, salvo a
critério médico.

Gravidez e lactacio: este medicamento ndo deve ser utilizado
por mulheres grdvidas sem orientacio médica ou do cirurgido-
dentista. Ndo existem estudos sobre o uso do produto durante
a gravidez e a amamentacio.

Pacientes idosos: ndo hé restrigdes ou recomendacdes especiais
com relagio ao uso deste produto por pacientes idosos.
Ingestdo juntamente com outras substancias: até o momento nao
foram relatados casos de reacdo com o uso do produto junto
com outros medicamentos. Nao hd restri¢es quanto ao uso do
produto junto com alimentos ou bebidas.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de
reagdes indesejaveis.

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

Como devo usar este I 2

Leia com atencdo o item "Modo de usar” para a utilizacdo
correta do produto.

Aspecto fisico

Xantinon® é um comprimido redondo de superficie lisa e cor
vermelha.

100 mg

vcome)

——

Caracteristicas organolépticas
Xantinon® possui odor e sabor caracterfsticos.
Modo de usar
3 a 4 comprimidos ao dia, ou a critério médico.
O comprimido revestido nio pode ser partido ou mastigado.
Deglutir por inteiro, com um pouco de liquido.
Siga corretamente o modo de usar; nio desaparecendo os
sintomas, procure orientagio médica.
Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento.
Quais os males que este medicamento pode causar?
Xantinon® é bem tolerado; no hd relatos de reacdes adversas
relacionadas ao seu uso nas doses recomendadas.
O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste
i de uma s6 vez!
Considerando as substancias que compdem o produto, € pouco
provdvel que a eventualidade de ingestdo acidental de doses
muito acima das recomendadas determine problemas graves
para o paciente. No entanto, caso ocorram, o médico deve ser
imediatamente informado para que sejam adotadas medidas de
controle das fun¢des vitais.
Onde e como devo guardar este medicamento?
Conserve o produto na embalagem original e a temperatura
ambiente (15°C a 30°C).
O prazo de validade estd impresso na embalagem do produto.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.
INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS
DE SAUDE
Caracteristicas fart
Propriedades farmacodinamicas
Xantinon® é composto por dois aminodcidos - metionina e
colina - importantes para o metabolismo lipidico e protéico que
ocorre no figado. Os seus componentes ativos atuam na mobili-
zagdo e remogao do excesso de gorduras do hepatdcito, além de
fornecerem grupos metila para a sintese de colina no organismo. A
formacao dos componentes lipidicos das lipoproteinas plasméticas
toma-se, portanto, possivel, o que facilita o transporte de gor-
duras pelo figado. Os aminodcidos presentes em Xantinon® sio,
ainda, importantes para o metabolismo lipidico e para a sintese
e manutencio das membranas celulares e participam de forma
relevante na defesa antioxidante intracelular hepdtica, uma vez
que estudos'? comprovaram que a replecdo destes aminodcidos
se opde ao estresse oxidativo responsével pelo aumento nos
produtos de perioxidagio celular e de radicais livres e danos nas
membranas celulares, restaurando as fungées hepdticas'.
Propriedades farmacocinéticas
A metionina, uma vez absorvida, é convertida em SAMe (S-ade-
nosilmetionina). A maioria da metionina administrada € metabo-
lizada no figado, cujos tecidos tém a maior atividade especifica,
embora todos os tecidos possam produzir e utilizar a SAMe. A
SAMe é doadora de radicais metila na maioria das reacdes de
transmetilagdo. A meia-vida estimada da SAMe hepdtica é de
2/4-59 minutos em condigdes dietéticas normais e um adutto
normal deve produzir 6-8 g de SAMe por dia’. A metionina sofre
degradacio oxidativa no figado e ¢ eliminada pela via renal .
A colina é rapidamente absorvida pelo trato gastrintestinal sob
forma inalterada apds administraco oral; uma parte é metaboli-
zada pelas bactérias intestinais em trimetilamina. Cerca de 98% da
colina do sangue e dos tecidos sao seqiiestrados em fosfatidilcolina,

que serve como fonte de “liberagao lenta” de colina. A colina
passa para o figado onde vai exercer suas funcdes fisioldgicas.
E eliminada pela via renal, sendo 1% sob forma inalterada. E
compativel com outros nutrientes e, quando co-administrada,
parece favorecer a absorcdo dos mesmos "%,

de eficicia
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No tratamento de transtoros metabdlicos hepdticos, como

medicacdo antioxidante, reduzindo o estresse oxidativo hepético,

em casos de doenca hepética gordurosa nao-alcodlica.
B

A eficécia do Xantinon® se baseia na eficdcia dos seus componen-
tes, todos muito bem estudados clinicamente e cujos resuftados
estio bem descritos em cléssicos de farmacologia e de terapéutica.
Dos agentes lipotrdpicos bésicos da férmula, existem numerosos
estudos. Foi comprovado que o metabolismo e reciclagem intra-
celular da metionina requer a betaina como co-fator e relatam a
importancia da betaina na sintese da metionina, principalmente
em pacientes com deficéncia da vitamina By, *.

A importancia da SAMe (metabdlito ativo da metionina) nos
distlrbios hepiticos foi relatada em diversas publicagdes cien-
tificas *1011,

No tratamento da colestase induzida por doenca hepética cronica,
a SAMe foi significativamente superior ao placebo, melhorando
em 50% os escores dos sintomas (prurido, fadiga), da bilirrubina
total e conjugada e da fosfatase alcalina '

As agBes da colina em individuos sadios e em pacientes foram apre-
sentadas em estudos de revisio, demonstrando que este nutriente
¢ essencial para o funcionamento normal do figado 1.
Recentemente tem-se destacado que espécies reativas de oxi-
génio e de outros radicais livres téxicos resultantes do estresse
oxidativo ocorrem nas doencas hepaticas, principalmente nas
cronicas, e contribuem para o dano hepdtico em varios tipos de
hepatopatias, dentre as quais a doenca heptica gordurosa nio-
alcodlica (DHGNA) e a sua forma progressiva, a esteatoepatite
ndo-alcodlica (EHNA), a esteatopatia alcodlica, os processos
hepéticos crénicos e as hepatite virais, assim como para a dete-
rioragdo do processo patoldgico®'*!”. Um estudo piloto para a
avaliacdo da evolucdo do estresse oxidativo hepdtico em pacientes
com doenca hepdtica gordurosa ndo-alcodlica (esteatoepatite
ndo-alcodlica) tratados com Xantinon® demonstrou que o grupo
tratado com o produto ativo apresentou redugdo significante dos
valores de gultationa, homocisteina e de malonaldeido ao longo
do tratamento, em comparacio com o placebo. Esses achados
podem ser explicados por um aumento na atividade antioxidante
hepética determinada pelo Xantinon® que resultaria em menor
lipoperoxidacdo hepdtica, comprovando a acdo favorédvel do
produto sobre o estresse oxidativo '®. Os autores concluiram que
a administragio de agentes lipotrdpicos com atividade antioxi-
dante, como a metionina e a colina, tém um papel importante
no tratamento coadjuvante de hepatopatias e de transtomnos
hepéticos de origem alimentar ou medicamentosa.
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Hipersensibilidade aos componentes da férmula.
Néo hd contra-indicacdo relativa as faixas etdrias. Como nio hd
estudos cientificos com esse medicamento na populacdo infantil, o
produto ndo deve ser utilizado em criancas, salvo a critério médico.
Modo de usar e cuidados de conservacio depois de aberto
Descrigao do produto: comprimido revestido redondo de
superficie lisa e cor vermelha.
Leia com atendo o item “Posologia” para a utilizacio correta
do produto.
Posologia
3 a4 comprimidos ao dia, ou a critério médico.
O comprimido revestido ndo pode ser partido ou mastigado.
Deglutir por inteiro, com um pouco de liquido.
Adverténcias
O uso de metionina em pacientes com insuficiéncia hepdtica
grave deve ser feito com cautela, pois pode induzir encefalopatia
hepdtica.
Gravidez e lactagdo: Este medicamento nio deve ser utilizado
por mulheres grdvidas sem orientaio médica ou do cirurgido-
dentista.
Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco
Pacientes idosos: ndo hd restricdes ou recomendacdes especiais
com relacdo ao uso deste produto por pacientes idosos.
Criangas: ndo existem na literatura médica estudos na popu-
lagdo infantil portanto o medicamento ndo estd indicado nessa
faixa etdria.
Interacdes medic
Até o momento ndo foram relatados casos de interacdo medica-
mentosa com o uso do produto.
Ingestdo concomitante a outras substdncias:ndo hd restricdes quanto
& ingestdo concomitante de alimentos ou bebidas.
Reacdes adversas a I
Xantinon® é bem tolerado; ndo hd relatos de reacBes adversas
relacionadas ao seu uso nas doses recomendadas.
Superdose
Considerando as caracteristicas farmacoldgicas dos componentes
do produto, € pouco provével que a eventualidade de ingestio
acidental de doses muito acima das recomendadas determine efei-
tos adversos graves. Caso ocorram, recomenda-se adotar medidas
habituais de controle das funcdes vitais (monitoragio cardiorrespi-
ratéria, manutencio do balango hidroeletroltico, diurese)

r
Conservar o produto na embalagem original e & temperatura
ambiente (15°C a 30°C).
O prazo de validade estd impresso na embalagem do produto.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.
SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESA-
PARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGAO
MEDICA.
MS - 1.0639.0119
Farmacéutico Responsével: Wagner Moi - CRF-SP n° 14.828
N° do lote, data da fabricacdo e data da validade: vide cartucho.
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