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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Forten®
poliamino&cido com vitamina

APRESENTACOES
Solucgéo e pé para preparacao de uso oral.
Embalagem com 10 e 20 frascos de 10 mL para preparacao antes do uso.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 1 mL da preparacdo apds a mistura contém:

cloridrato de arginina (equivalente a 8,3 mg de argining)...........cccoevreririeienenenesese e 10 mg

dexfosfosserina (fosfoserina, equivalente a 2,3 mg de SErina)..........ccceevvevveieecieeieese e 4,0 mg
fosfato de levotreonina (fosfotreonina, equivalente a 0,6 mg de treonina).............ccceeveveiveenenn 1,0 mg
GIUTAIMINA .ttt bt bbbtk h et e et ettt b e bt b e e 6,0 mg
L0101 0] U3 T TSROSO 4,0 mg
cloridrato de hidroxocobalamina (equivalente a 48,7 mcg de hidroxocobalamina)....................... 50 mcg
A (o0 To R T o] oL - Yo (o I o TSN OSSR 1mL

Excipientes: sorbitol, benzoato de sodio, esséncia de laranja, manitol e 4gua purificada.

INFORMACOES AO PROFISSIONAL DA SAUDE

1. INDICACOES
Forten® é indicado para cansaco fisico e mental (astenia).

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Em um estudo realizado com um grupo de 30 alunos, todos mostrando o mesmo nivel de quocientes de
inteligéncia (QI) e todos na mesma classe diferencial, 15 individuos foram tratados com uma
associacao de aminodcidos essenciais e hidroxocobalamina (Forten®) por um més e 15 foram utilizados

como controle. Os efeitos sobre a memaria e atencdo foram avaliados. Em todos os casos tratados,
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houve melhora subjetiva da saude geral e humor. Os resultados sobre o sistema nervoso central podem
ser considerados interessantes levando-se em conta o curto periodo de tratamento e o padrdo do
experimento (grupo controle).

Em outro estudo realizado em pacientes idosos acima de 65 anos, o produto, em uma posologia de duas
vezes ao dia, foi administrado em 35 pacientes acometidos de diversas patologias e que se queixavam
de astenia fisica, torpor mental e piora do tdnus muscular e do humor. Ao final de um periodo minimo
de um més de tratamento, a maioria dos pacientes (n=23) apresentaram resultados 6timos e bons em
relacdo a melhora da astenia e do humor. Em relacdo ao torpor e tonus muscular, 38% e 41% dos
pacientes apresentaram melhora desses parametros, respectivamente.’

Com o objetivo de estudar a acdo do produto no esporte, 0s autores avaliaram a associacdo de
aminoacidos e vitamina B12 em 15 atletas jovens em avancada fase de empenho agonistico. O produto
foi administrado em duas tomadas diarias, durante 30 dias. Ao final da avaliacdo, os autores referem
que o produto, além de ser bem tolerado, proporcionou melhora da cinestesia (senso-percepcdo dos
movimentos corporais e musculares, e em relacdo ao ambiente a sua volta), restabelecimento do
equilibrio neuropsiquico, demonstrado pela eliminacdo da insdnia frequente antes e apds o exercicio
agonistico, além de melhorar as caimbras, estiramento e distensdo muscular e melhorar,
acentuadamente, o condicionamento fisico.’

O produto foi também avaliado na populacdo pediatrica. Um total de 26 criancas com alteracdo do
quociente de inteligéncia e com idade entre 7 e 13 anos, receberam Forten® na posologia de um
flaconete, duas vezes ao dia. O objetivo foi de verificar se, junto as técnicas ortopsicopedagdgicas, a
ocorreréncia de melhoras clinicas comportamentais. Ao final do tratamento, ocorreu melhora da
capacidade de aprendizado e da socializacio dessas criangas.’

Adicionalmente, também foi realizado um estudo duplo cego contra placebo em um grupo de 50
criancas (28 meninas e 22 meninos) com transtornos de personalidade ou baixo quociente de
inteligéncia, com idade entre 4 e 8 anos. Os individuos tomados em consideracdo apresentavam perfil
desarménico com notas de ansiedade e de inibicdo muito frequentemente atribuiveis a situacGes
familiares de tipo conflitual. A um grupo foi administrado a associa¢ao de poliaminoacidos + vitamina
B12 e, ao outro, placebo em preparagdes indistinguiveis em uma dose de 2 frascos/dia por via oral
depois das refei¢des, por 60 dias consecutivos. As criancas foram examinadas do ponto de vista médico
geral, neurologico e psicoldgico; foram submetidas a investigagdes psicodiagnésticas no inicio do
experimento e ao final dele para determinar sinais de melhoria com relagdo a memoria e atencdo. A
droga em estudo mostrou-se eficaz na concretizagdo de uma melhora das capacidades mentais
analisadas que foram superiores as encontradas no grupo de controle.’
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Forten® trata-se de um poliaminoacido associado & vitamina B12 e as acdes isoladas de seus
respectivos ativos, amplamente estudados e utilizados na pratica médica, geram a esséncia de sua acao
farmacoldgica. A seguir seguem as principais acdes de cada um de seus aminoacidos e da vitamina
B12.

Glutamina:

A glutamina € o aminoacido mais abundante nos seres humanos e possui muitas fun¢ées no organismo.
E o principal transportador de nitrogénio na forma amino entre as células e uma fonte de energia
importante para a rapida multiplicacdo celular, como por exemplo, nas celulas do sistema imunol6gico
e gastrointestinal. Outra importante funcdo € que durante situacBes de stress, exercicios fisicos
extenuantes e convalescéncia, ocorrem grandes mudancas no fluxo de glutamina. A suplementacéo
desse aminoacido melhora esses parametros.

Arginina:

A arginina é um aminoacido semiessencial que é requerido durante os periodos de crescimento,
estresse severo e lesdes. A administracdo oral de arginina tem sido relacionada com a melhora do
desempenho fisico por provavel diminuicdo da fadiga muscular. Esse efeito seria associado a
vasodilatacdo promovida pelo éxido nitrico, resultando no aumento da perfusdo muscular, e pela
diminuigdo do consumo de glicose pelos musculos esqueléticos em atividade. Por outro lado, a
suplementacdo de arginina pode também estar associada a melhora da forca contractil através de uma
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maior sintese de proteinas musculares em periodos de administracdo mais prolongados quando
realizada concomitantemente a um programa de exercicios.
Vaérias publicac6es referem que doses dietéticas até 6 g ao dia sdo eficazes e seguras.

Triptofano:

O triptofano € um aminoacido aromatico essencial, tanto para homens como animais. Sua
essencialidade ndo se restringe apenas a sua contribui¢do no crescimento normal e sintese proteica, mas
também na regulacdo de importantes mecanismos fisiologicos. Entre suas diversas funcbes temos:
precursor do neurotransmissor serotonina (5-hidroxitriptamina: 5-HT), e sua influéncia no sono,
comportamento, fadiga, ingestdo alimentar entre outras. Além disto, o triptofano é precursor da
vitamina B3 (niacina) e € um dos aminoacidos que estimula a secrecdo de insulina e horménio do
crescimento.

Hidroxocobalamina (Vitamina B12):

A vitamina B12 é hidrossoltuvel e ndo € sintetizada pelo organismo humano, sendo encontrada em
alimentos de origem animal. Sua deficiéncia € muito frequente entre idosos, vegetarianos e individuos
que adotam baixa dieta protéica ou apresentam problemas de absorcdo gastrintestinal. Atua no
metabolismo dos carboidratos, gorduras e proteinas (participa da sintese de aminoacidos). Atua na
formacdo do &cido nucléico e, portanto, é imprescindivel para o funcionamento de todas as células.

Dexfosfosserina (fosfoserina) e fosfato de levotreonina (fosfotreonina):

A dexfosfosserina (fosfoserina) e fosfato de levotreonina (fosfotreonina) melhoram a transmissdo dos
impulsos nervosos. Ambos apresentaram bons resultados em casos de sobrecarga intelectual e fadiga
mental. As duas substancias favorecem a sintese do ATP, apresentando importante funcdo energética
para as células. (10)

O sorbitol € uma substancia adocante natural e que se transforma em frutose ap6s a absorc¢do pelo trato
gastrintestinal. O sorbitol aumenta a absorcéo da vitamina B12 pela mucosa intestinal e, assim como 0s
demais glicidios, favorece a utilizacdo nitrogenada. N&o esta contraindicado para os diabéticos.

Devido a estas caracteristicas, Forten® atua como um tdnico energizante para auxiliar no tratamento da
astenia. Além disso, como melhora a oferta de energia para célula, também pode ser ingerido antes da

atividade fisica.

Geralmente, o efeito do medicamento é observado apds o uso continuo do produto por 15 a 20 dias.
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4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para pacientes com historico de reacdo alérgica aos componentes
da férmula e com intolerancia a frutose.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Este medicamento deve ser administrado com cautela em pacientes com cirrose hepatica, uremia ou
insuficiéncia hepatica e renal. Um dos componentes, a arginina, tem grande quantidade de nitrogénio
metabolizavel e os efeitos temporarios da alta carga de nitrogénio nos rins devem ser avaliados antes da
administracao.

Usar com cautela em pacientes com histérico de ataque cardiaco e pacientes pediatricos. A superdose
de arginina em pacientes pediatricos pode causar risco de acidose metabdlica hiperclorémica, edema
cerebral ou morte.

A arginina pode favorecer o surgimento de herpes simples, especialmente se os niveis de lisina
estiverem baixos.

O componente triptofano tem sido associado com sindrome de eosinofilia-mialgia, portanto €
recomendado cuidado ao administrar este produto em pacientes com todos ou somente alguns dos
sintomas desta sindrome.

O metabolismo anormal do triptofano pode ocorrer em pacientes com deficiéncia em piridoxina; nesse
caso o triptofano deve ser administrado com suplementos de piridoxina.

Forten® contém 5,0 g de sorbitol por frasco. Se o paciente tiver intolerancia a frutose, ndo deve usar este
medicamento. Forten® pode causar leve efeito laxativo.

Forten® somente deve ser administrado a pacientes pediatricos menores de 2 anos de idade sob
prescricdo médica.

As evidéncias disponiveis sdo inconclusivas ou inadequadas para determinar o risco ao recém-nascido

quando o medicamento é usado durante a amamentacio. E importante avaliar os potenciais beneficios
em relacé@o aos riscos antes de prescrever o medicamento durante o periodo de amamentacao.
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Categoria B. Descri¢do: os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também ndo héa
estudos controlados em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram riscos, mas que
ndo foram confirmados em estudos controlados em mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Embora o triptofano seja administrado em pacientes em tratamento com inibidores da MAO, para uma
melhor eficacia clinica, deve-se observar que ele pode potencializar os efeitos adversos desses
medicamentos.

O uso de triptofano com medicamentos que inibem a recaptacdo de serotonina pode exacerbar os
efeitos adversos destes e desencadear a sindrome de serotonina.

Foi relatada sensibilidade cruzada entre cianocobalamina e hidroxocobalamina.

O uso concomitante de arginina e diuréticos poupadores de potassio pode resultar em hiperpotassemia.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
O prazo de validade é de 24 meses, a contar a partir da data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos preparo, utilizar imediatamente.

O medicamento Forten®, antes de sua mistura, possui duas formas separadas, um pé e um liquido. O
liquido trata-se de uma solugéo incolor, com cheiro e sabor adocicados. O pé tem a coloracdo rosea e
cheiro e sabor caracteristicamente doces. Apos a mistura, geram uma solucao de cor avermelhada e de
sabor doce.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Instrucdes para o preparo da solugdo

1. Desprender a lingueta
da tampa de protecdo,
pressionando lateralmente
com auxilio do seu dedo
polegar;

3. Tirar a tampa que estara,
entdo, totalmente solta;

5. Agitar vigorosamente;

7. Beber a solucdo obtida
pura ou misturada com
agua ou outros liquidos.

CHIESI FARMACEUTICA
Rua Alexandre Dumas, 1658
(12° e 13° andares)

Tel.: 5511 3095 2300

Fax: 5511 3095 2356

2. Puxar a lingueta que se

encontra parcialmente
desprendida até remové-la
totalmente;

4. Forcar para baixo o
botdo vermelho até romper
a subtampa e fazer descer,
no liquido, o p6 contido na
mesma;

6. Retirar a subtampa (*);

(*) Obs.: é possivel que no processo de perfuracdo uma pequena quantidade de pd permaneca na subtampa.

Se isto ocorrer:

a. Com a subtampa na
mao, pressionar a parte
inferior do botéo vermelho
na boca do frasco, fazendo

b. Recolocar a
subtampa no frasco, com o
botdo vermelho levantado,
garantindo que a subtampa
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com que o botdo se
levante, retornando a
posicdo inicial (aquela
anterior ao procedimento
do item 4);

esteja totalmente
encaixada no frasco;

d. Pressionar
novamente 0 botdo
vermelho para baixo;

C. Agitar, mantendo o
frasco na posicdo indicada
na figura, sem pressionar
0 botéo vermelho;

e. Agitar novamente;  f. Seguir para 0s passos 6 e 7.

Posologia

Adultos: 1 ou 2 frascos por via oral, a cada 24 horas, de preferéncia em jejum, por 2 a 3 semanas.
Criangas acima de 2 anos: 1 frasco por via oral, a cada 24 horas, de preferéncia em jejum, por 2 a 3
semanas.

O limite maximo diario recomendado para adultos é de 2 frascos e para criancas € de 1 frasco de
Forten®.

Forten® somente deve ser administrado a pacientes pediatricos menores de 2 anos de idade sob
prescricdo médica.

9. REACOES ADVERSAS
N&o sdo conhecidas, até 0 momento, reacdes adversas ao uso do produto.
Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacbes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm , ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.
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10. SUPERDOSE
Né&o foram registrados sintomas de superdose até 0 momento.
Em caso de intoxicacéao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS:

Reg. M.S.: 1.0058.0014

Farm. Resp.: Dra. C. M. H. Nakazaki

CRF-SP n°12.448

CHIESI Farmacéutica Ltda.

Uma empresa do Grupo Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Rua Dr. Giacomo Chiesi n°® 151 - Estrada dos Romeiros km 39,2 - Santana de Parnaiba - SP
CNPJ n° 61.363.032/0001-46 - ® Marca Registrada - IndUstria Brasileira

SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor): 0800-114525

www.chiesi.com.br

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo o0s sintomas procure orientacdo médica.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 01/09/2017.
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