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XANTINON® COMPLEX

acetilracemetionina, citrato de colina, betaina

APRESENTACOES
Solugdo oral de 40 mg/mL (acetilracemetionina) + 53 mg/mL (citrato de colina) + 50 mg/mL (betaina). Embalagens
com 12 ou 60 flaconetes de 10 ml ou em frasco de 100 mL.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solugdo oral de Xantinon® Complex contém 40 mg de acetilracemetionina, 53 mg de citrato de colina ¢ 50
mg de betaina.

Excipientes: agua purificada, alcool etilico, bicarbonato de sodio, sacarina sddica, esséncia de framboesa, esséncia
Butter Toff, sorbitol, metilparabeno, propilparabeno, manitol, corante vermelho Ponceau 4R.

A graduagdo alcodlica de Xantinon® Complex ¢é de 1,54%.

1. INDICACOES
Xantinon® Complex ¢ indicado para auxiliar (ajudar) no tratamento dos disturbios hepaticos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficécia de Xantinon® Complex baseia-se na eficacia dos seus componentes, todos muito bem estudados clinicamente
e cujos resultados estdo bem descritos em classicos de farmacologia e de terapéutica. Sobre os agentes lipotropicos
basicos da formula existem numerosos estudos. Comprovou-se que o metabolismo e a reciclagem intracelular da
metionina requerem a betaina como cofator, relatando-se 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 disturbios hepaticos foi relatada em diversas publicacdes
cientificas ',

No tratamento da colestase induzida por doenga hepatica cronica, a SAMe foi significativamente superior a placebo,
melhorando em 50% os escores dos sintomas (prurido, fadiga), da bilirrubina total e conjugada e da fosfatase alcalina °.
As agoes da colina em individuos sadios € em pacientes foram apresentadas em estudos de revisdao, demonstrando que este
nutriente € essencial para o funcionamento normal do figado 7.

Da mesma forma, a betaina teve sua atividade avaliada em varios estudos com pacientes com esteatose hepatica ndo
alcoolica e alcoodlica, confirmando que a betaina proporciona protecdo hepatica ®°. Em um estudo com pacientes com
esteatose hepatica ndo alcoolica que receberam betaina por um periodo de 12 meses relatou-se melhora significativa nos
niveis séricos das aminotransferases (AST — p<0,02; ALT — p<0,007), com normalizagdo ou reducdo >50% em 85% dos
pacientes. Mesmo nos casos que nao completaram o periodo de tratamento observou-se redugdo destas enzimas (ALT —
39%; AST —38%). Relatou-se, ainda, melhora marcante no grau de esteatose € no estagio de fibrose '°.

A eficacia de uma solugdo oral contendo metionina, colina e betaina foi avaliada em um estudo multicéntrico, duplo-
cego e randomizado, que demonstrou o valor clinico da associagdo ..

Recentemente tem-se destacado que nas doengas hepaticas, principalmente nas cronicas, ocorrem espécies reativas de
oxigénio e de outros radicais livres toxicos resultantes do estresse oxidativo que contribuem para o dano hepatico em
varios tipos de hepatopatias, dentre as quais a doenca hepatica gordurosa ndo alcodlica (DHGNA) e a sua forma
progressiva, a esteato-hepatite ndo alcodlica (EHNA), a esteatopatia alcoolica, os processos hepaticos cronicos ¢ as
hepatites virais, assim como contribuem para a deterioragio do processo patologico!® 4. Um estudo piloto para a
avaliacdo da evolucdo do estresse oxidativo hepatico em pacientes com doenga hepatica gordurosa ndo alcodlica
(esteato-hepatite ndo alcodlica) tratados com Xantinon® Complex demonstrou no grupo tratado com o produto ativo
uma reducdo significativa dos valores de glutationa, homocisteina ¢ malonaldeido ao longo do tratamento, em
comparagdo com placebo. Esses achados podem ser explicados por um aumento na atividade antioxidante hepatica
determinada por Xantinon® Complex que resultaria em menor lipoperoxidacdo hepatica, comprovando a ac¢do favoravel
do produto sobre o estresse oxidativo '°. Os autores concluiram que a administragdo de agentes lipotropicos com
atividade antioxidante, como a metionina, a colina e a betaina, desempenha um papel importante no tratamento
coadjuvante de hepatopatias e de transtornos hepaticos de origem alimentar ou medicamentosa.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodindmicas

Xantinon® Complex é composto por trés aminoacidos — metionina, colina € betaina — importantes para o metabolismo
lipidico e protéico que ocorre no figado. Os seus componentes ativos atuam na mobilizagdo e remocao do excesso de
gorduras do hepatocito, além de fornecerem grupos metila para a sintese de colina no organismo. Possibilita-se,
portanto, a formacdo dos componentes lipidicos das lipoproteinas plasmaticas, o que facilita o transporte de gorduras
pelo figado. Os amino4cidos presentes em Xantinon® Complex sdo, ainda, importantes para o metabolismo lipidico €
para a sintese ¢ manutencdo das membranas celulares, além de participarem de forma relevante da defesa antioxidante
intracelular hepatica, uma vez que estudos '!7 comprovaram que a reple¢do destes aminodcidos se opde ao estresse
oxidativo responsavel pelo aumento dos produtos de perioxidagdo celular, de radicais livres ¢ de danos nas membranas
celulares, restaurando as fungdes hepéticas '°. A acetilracemetionina é uma forma de administragio da metionina e apresenta
as mesmas caracteristicas deste aminoécido essencial '3,

Propriedades farmacocinéticas

A metionina, uma vez absorvida, ¢ convertida em SAMe (S-adenosilmetionina). A maior parte da metionina
administrada ¢ metabolizada no figado, cujos tecidos tém a maior atividade especifica, embora todos os tecidos possam
produzir e utilizar a SAMe. A SAMe ¢ doadora de radicais metila na maioria das reagdes de transmetilagdo. A meia-
vida estimada da SAMe hepatica é de 2,4-5,9 minutos em condi¢des dietéticas normais, ¢ um adulto normal deve
produzir 6-8 g de SAMe por dia 2. A metionina sofre degradagdo oxidativa no figado e é eliminada pela via renal 2°.

A colina ¢ rapidamente absorvida pelo trato gastrintestinal sob forma inalterada apds administragdo oral; uma parte ¢
metabolizada em trimetilamina pelas bactérias intestinais. Cerca de 98% da colina do sangue e dos tecidos ¢é seqiiestrada
em fosfatidilcolina, que serve como fonte de “liberacao lenta” de colina. A colina passa para o figado, onde exercera
suas fungdes fisiologicas. E eliminada pela via renal, sendo 1% sob forma inalterada. E compativel com outros
nutrientes €, quando coadministrada, parece favorecer a absorcgdo destes 2124,

A betaina ¢ um componente normal do ciclo da metionina, sendo um doador de grupos metila para as reagdes de
transmetilagio. E rapidamente absorvida e distribuida através de todo o organismo, alcancando picos de concentragdo
em menos de uma hora. A meia-vida de eliminagdo foi de 14 h apo6s administrag@o Unica e de 41 h apds doses repetidas
por cinco dias. A betaina transforma-se em dimetilglicina (DMG) apés as reagdes bioquimicas de doagdo de grupos
metila. Devido ao intenso metabolismo, somente 4% da dose administrada é eliminada através dos rins 2.
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4. CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade aos componentes da formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Nao ha contraindicagdo relativa as faixas etarias.

Pacientes pediatricos: Nao existem na literatura médica estudos na populagdo infantil, portanto o medicamento nao ¢é
indicado nessa faixa etaria.

Pacientes idosos: Nao ha restricdes ou recomendacdes especiais com relacdo ao uso destes produtos por pacientes
idosos.

Pacientes com insuficiéncia hepatica: O uso de metionina em pacientes com insuficiéncia hepatica grave deve ser feito
com cautela, pois pode induzir encefalopatia hepatica.



http://www.biam2.org/
http://www.biam2.org/

BULA PARA PROFISSIONAL DA SAUDE — RDC 47/2009

Gravidez e lactagdo: Categoria C de risco na gravidez — Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Até o momento ndo foram relatados casos de interagdo medicamentosa com o produto.
Nao ha restri¢cdes quanto a ingestdo concomitante de alimentos ou bebidas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser conservado a temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricacao.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Xantinon® Complex ¢ um liquido limpido, de cor vermelho cereja, com odor e sabor caracteristicos, livre de
contaminagdo visivel.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Xantinon® Complex destina-se a uso exclusivo pela via oral.

Posologia:

Flaconetes: administrar um flaconete (10 ml) trés vezes ao dia, antes das principais refei¢des ou a critério médico.
Frasco: administrar 10 ml (duas colheres de chd) trés vezes ao dia, antes das principais refei¢des ou a critério médico.

9. REACOES ADVERSAS

Xantinon® Complex é bem tolerado. Ainda ndo foram relatadas reagdes adversas com o uso do produto, ndo sendo,
portanto, conhecidas sua intensidade e frequéncia.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacio de Eventos Adversos a Medicamentos -
VigiMed, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Nao foram relatados até o momento sintomas relacionados a superdose.

Considerando as caracteristicas farmacoldgicas dos componentes do produto, é pouco provavel que a eventualidade de
ingestdo acidental de doses muito acima das recomendadas determine efeitos adversos graves. Caso ocorram,
recomenda-se adotar medidas habituais de controle das fungdes vitais (monitoracdo cardiorrespiratdria, manutencao do
balancgo hidroeletrolitico, diurese).

Em caso de intoxica¢ao ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientacgdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.0639.0276

Farm. Resp.: Geraldo César M. de Castro
CRF-SP n° 23.860

Takeda Pharma Ltda.
Rodovia SP 340 S/N, km 133,5
Jaguaritna - SP

CNPJ 60.397.775/0008-40
Industria Brasileira

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 20/05/2020.
Siga corretamente o modo de usar; nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio médica.
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