STARFORC

aspartato de arginina + acido ascorbico

APRESENTACAO

Linha Hospitalar: Sem apresentacdo comercializada.

FORMA FARMACEUTICA
Comprimido efervescente.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente contém:

aspartato de arginina (equivalente a 567 mg de arginina base)...........ccocevvrerierenene s 1g
ACido asCOrbICO (VILAMING C) ...oiuiiieiiiiieiieiieie ettt bttt sttt e 1lg
EXCIPIENTES .S, vietreiteeieeie st ettt ettt e e sreeeas 1 comprimido efervescente
(&cido citrico, bicarbonato de sodio, aspartame pd, corante amarelo tartrazina, aroma laranja,

benzoato de s6dio).

Componentes ativos do Dose % IDR
medicamento 1 comprimido o
STARFOR C efervescente/dia (RIBIS 1 2h0)

1g

Aspartato de arginina -
2222,22%

Acido ascorbico (vitamina i
C) g
% IDR = Porcentagem em relacdo a Ingestdo Didria Recomendada

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. INDICACOES
O STARFOR C atua com antioxidante, auxiliar do sistema imunologico. Auxiliar na recuperagédo
durante o periodo pos-cirdrgico.

Indicado na suplementacéo em casos de caréncia de vitamina C.



2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos publicados indicam que, em pacientes diabéticos, os danos causados pelo stress oxidativo
podem ser fatores que aceleram o envelhecimento e interferem no aparecimento da microangiopatia.
Por este motivo, foi conduzido um estudo que envolveu, durante trés meses, a administracdo oral de
duas doses diarias de 1 g de arginina a pacientes diabéticos. O nivel de malondialdeido,
frequentemente utilizado como marcador da oxidacao lipidica, mostrou-se reduzidos nos pacientes
que receberam L-arginina o que, novamente, demonstra a acdo antioxidante da administracdo oral
deste amino&cido.

Em 2006, um estudo clinico avaliou o efeito do &cido ascorbico na eliminacdo de radicais livres em
pacientes que tiveram infarto do miocardio. Nestes casos, observou-se que os radicais livres
aumentam a taxa de mortalidade, além de comprometerem nervos cardiacos. Ap6s a administracao
de 2 g de &cido ascorbico aos participantes do estudo, observou-se que ap0s a realizagdo de
atividades fisicas, a taxa de batimento cardiaco mostrou-se aumentada e houve uma melhor resposta
a norepinefrina, resultando em um incremento na capacidade de realizacdo de exercicios fisicos. Este
resultado indica que o &cido ascérbico atua na recuperacdo da disfuncao simpatica causada por lesdes
provenientes do stress oxidativo, melhorando a resposta dos nervos cardiacos, outrora

comprometidos pela alta concentragédo de substancias oxidantes.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O medicamento STARFOR C possui, como ingredientes ativos, o aspartato de arginina e o acido
ascorbico (também conhecido como vitamina C). Em relacdo a farmacocinética destas duas
moléculas, sabe-se que o0 acido ascorbico possui alta biodisponibilidade e é bem absorvido no
intestino, enquanto que, devido a alta atividade da enzima arginase presente na mucosa intestinal,
40% da arginina é degradada durante a absor¢do; o restante segue para a circulacao porta hepatica.

O 4cido ascorbico ¢é dotado de propriedades antioxidantes, atuando na manutencdo geral da satde
através do combate a radicais superoxidos e espécies oxigenadas reativas em geral. Em relacdo ao
sistema imunoldgico, acido ascérbico melhora a resposta imunoldgica através do estimulo a
proliferacdo de células T, regulacéo da atividade dos leucocitos, incremento da resposta quimiotatica
de mondcitos e neutrofilos, além da atividade bactericida.

O aspartato de arginina é obtido através da hibridizacdo molecular dos amino&cidos arginina e acido

aspartico. Foram atribuidas diversas propriedades & arginina, muito em funcdo da atuacdo oOxido
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nitrico, da qual é precursora. Muito se estuda sobre as atividades antioxidante, através da inibigéo a
peroxidacdo de lipoproteinas; cicatrizante, por servir de substrato para a sintese de proteinas e
deposicdo de colageno e imunoestimulante, por induzir a proliferacdo de linfécitos T e, por
consequéncia, melhorar a resposta do sistema imunolégico a infecgbes. O conjunto das acbes da
arginina e do acido ascorbico torna ainda mais interessante a suplementacdo destas moléculas no

periodo de recuperacdo pds-cirargica.

4. CONTRAINDICACOES

STARFOR C ¢ contraindicado para pacientes que apresentam hipersensibilidade aos componentes da
formulacéo.

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

Este medicamento é contraindicado para criancas.

ESTE PRODUTO CONTEM O CORANTE AMARELO DE TARTRAZINA QUE PODE
CAUSAR REACOES DE NATUREZA ALERGICA, ENTRE AS QUAIS ASMA
BRONQUICA, ESPECIALMENTE EM PESSOAS ALERGICAS AO ACIDO
ACETILSALICILICO.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Em casos de hipersensibilidade aos componentes da formulacéo, recomenda-se suspender o uso do
produto e buscar orientagdo médica.

STARFOR C deve ser usado com cautela por pessoas com litiase oxalica e Urica e, de preferéncia,
sob orientacdo médica.

A arginina ndo é recomendada para pacientes que sofreram ataque cardiaco.

Pacientes em tratamentos com medicamentos citados no item INTERACOES MEDICAMENTOSAS
devem ter cuidado na administracdo de medicamentos que contenham &cido ascérbico em sua
composicao.

O medicamento STARFOR C é classificado como um medicamento de categoria B, de acordo com a
tabela que trata das categorias de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do

cirurgido-dentista.



6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante do acido ascérbico com barbitdricos tetraciclina e salicilatos pode aumentar
sua excrecao pela urina. Foi observado, ainda, que o acido ascérbico aumenta os niveis sanguineos
de etinilestradiol. A administracdo de contraceptivos orais reduziu os niveis leucocitarios e
plasmaticos de &cido ascorbico em mulheres saudaveis.

Quanto ao aspartato de arginina, até 0 momento ndo sdo conhecidas as possiveis interacdes com

outros medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o produto em sua embalagem original, a temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger
da luz e da umidade.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

O medicamento STARFOR C ¢ apresentado na forma comprimido efervescente de cor laranja.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Starfor C 10 comprimidos efervescentes: Apos aberto, valido por 10 dias.

Starfor C 16 comprimidos efervescentes: Apods aberto, valido por 16 dias.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Ingerir 1 comprimido uma vez ao dia. (dose diaria de 1 g de aspartato de arginina e 1 g de acido
ascorbico).

Nao ultrapassar a dose recomendada (1 comprimido efervescente ao dia).

Dissolver o comprimido efervescente em um copo com agua e beber imediatamente apds o término
da diluicdo, de preferéncia durante as refeigdes.

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita
sem a necessidade de suplementacéo.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.



9. REACOES ADVERSAS

Raramente, ocorrem reacOes adversas. Nestes casos, acabam sendo de pequena intensidade. Como
reacOes adversas, foi observada a ocorréncia de diarréia, ndusea e vomito.

H4 relatos de que a administracdo de acido ascorbico aumenta os niveis de oxalato e &cido Urico.

No entanto, este aumento ndo foi associado com a ocorréncia de litiase renal.

10. SUPERDOSE

Ocasionalmente, doses maiores do que 3 g de acido ascorbico (equivalente ao contetido de 03
comprimidos efervescentes de STARFOR C) podem causar leves efeitos gastrintestinais. Neste caso,
deve-se suspender 0 uso e procurar orientacdo médica.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacfes sobre

como proceder.

DIZERES LEGAIS
MS: 1.3841. 0041
Farm. Responsavel: Tales de Vasconcelos Cortes - CRF/BA n°3745
NATULAB LABORATORIO SA
Rua H, n°2, Galpéo 03 - Urbis Il
Santo Antonio de Jesus - Bahia — CEP 44.574-150
CNPJ 02.456.955/0001-83
INDUSTRIA BRASILEIRA
SAC: 0800 730 7370

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo o0s sintomas procure orientacdo médica.
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Anexo B
Histérico de Alteracdo da Bula
Dados da submiss&o eletrénica Dados da peticao/notificagdo que altera bula
Dados das alteracdes de bulas
Data do Data do N° do Data de Apresentaco
- No. expediente Assunto : : Assunto = Itens de bulaz Versoes es
expediente expediente expediente aprovagao .
(VP/VPS) relacionadas
aspartato de
argininalg
10461 - 10461 - +
ESPECIFICO ESPECIFICO 1° submiss&o no acido
- Incluséo - Incluséo bulario eletronico. | Bulasparao | ascérbico1g
17/06/2014 - Inicial de 17/06/2014 - Inicial de 17/06/2014 Paciente
Texto de Bula Texto de Bula (VPS) Comprimido
—RDC 60/12 —RDC 60/12 Efervescente
4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO
?
ADVERTENCIA aspartato de
SE argininalg
10461 - 10461 - - +
ESPECIFICO ESPECIFICO PRECAUCOES- cido
- Inclusdo - Incluséo INTERACOES Bulasparao | ascérbico1g
16/09/2014 0769282/14-0 Inicial de 16/09/2014 0769282/14-0 Inicial de 16/09/2014 | MEDICAMENTO Paciente
Texto de Bula Texto de Bula SAS. (VPS) Comprimido
—RDC 60/12 —RDC 60/12 Efervescente
5. ONDE, COMO
E POR QUANTO
TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO
?
aspartato de
R argininalg
10454 - 10454 +
> ESPECIFICO ~ -
ESPECIFICO - Notificagio Apresentagio acido
_ | - Notificacéo _ x ascorbico 1 g
1210202016 | 1261083/16- | hteracso | 1210212016 | 1261083/16- | de Alteracgo | 1)) 5016 Bulas para o
6 de Texto de 6 de Texto de Paciente (VP) o
Bula— RDC Bula— RDC Comprimido
- Efervescente
60/12 60112
Texto do ITEM 7- aspartato de
10454 - 10454 - frase de validade argininalg
ESPECIFICO ESPECIFICO pos-abertura Bulas para o ot
- Notificaco - Notificaco rofissional 4cido
09/10/2019 - de Alteracdo | 09/10/2019 - de Alteracdo | 09/10/2019 P de saude ascorbico 19
de Texto de de Texto de (VPS)
Bula—- RDC Bula- RDC Comprimido
60/12 60/12 Efervescente




