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STARFOR C

aspartato de arginina + acido ascorbico

APRESENTACOES
Caixa contento 25 tubos plasticos com 10 e 16 comgbws efervescentes.

Caixa contendo 50 tubos plasticos com 10 e 16 domgws efervescentes.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente contém:
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Acido ascOrbico (VItAMINA C) ....coooiiiiiiii e rer e e e e e e e e e e e e e e e e s nnnnnrereees 19
EXCIPIENIES (.S P: i iiiiiiiiiieiiiiiiiii s e e e e e e e e e e e eeeeaebbnena s 1 comprimido efervescente
(acido citrico, bicarbonato de sddio, aspartame qudante amarelo tartrazina, aroma laranja,

benzoato de sadio).

Componentes ativos do Dose 0
medicamento 1 comprimido (RDC?)nIEEGQIOS)
STARFOR C efervescente/dia '

lg

Aspartato de arginina -
2222,22%

Acido ascorbico (vitamina 1
C) g
% IDR = Porcentagem em relacdo a Ingestdo Didri@iRendada

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. INDICACOES

O medicamento STARFOR C ¢ indicado como cicatregmis aumenta a sintese de proteina e
colageno, melhorando a taxa de cicatrizacdo deseso

Além disso, promove uma melhora na resposta dakaséale defesa, auxiliando no tratamento de

processos infecciosos.

RUA H, N°02, GALPAO Il - SANTO ANTONIO DE JESUS - BA — CER.574-150
CNPJ: 02.456.955/0001-83 - FONE: (0XX) 75- 331555



Os dois componentes ativos do medicamento STARF@BsEmpenham atividade antioxidante,
protegendo contra os efeitos dos radicais livigmovendo a manutencéo da saude. Este efeito,
associado a acéo cicatrizante e melhora do sistearlogico, auxilia na recuperacéo de cirurgias.
O medicamento STARFOR C é indicado a pessoas gqaseaqtam deficiéncia de acido ascérbico
(vitamina C) no organismo causada, normalmentaddevuma alimentacao restritiva ou

inadequada.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Antioxidante

Estudos publicados indicam que, em pacientes dialsébs danos causados pelo stress oxidativo
podem ser fatores que aceleram o envelhecimemnteréerem no aparecimento da microangiopatia.
Por este motivo, foi conduzido um estudo que erawgldurante trés meses, a administragéo oral de
duas doses diarias de 1 g de arginina a pacieatestidos. O nivel de malondialdeido,
frequentemente utilizado como marcador da oxidépética, mostrou-se reduzidos nos pacientes
gue receberam L-arginina o que, novamente, denzoastcdo antioxidante da administracéo oral
deste aminoacido.

Em 2006, um estudo clinico avaliou o efeito do @@dcorbico na eliminacéo de radicais livres em
pacientes que tiveram infarto do miocardio. Nests®s, observou-se que os radicais livres
aumentam a taxa de mortalidade, além de comproeneteervos cardiacos. Apds a administragdo
de 2 g de &cido ascorbico aos participantes dad@stibservou-se que apos a realizacao de
atividades fisicas, a taxa de batimento cardiacgtnmo-se aumentada e houve uma melhor resposta
a norepinefrina, resultando em um incremento naadpde de realizacdo de exercicios fisicos. Este
resultado indica que o &cido ascoérbico atua ngeragao da disfungdo simpatica causada por lesbes
provenientes do stress oxidativo, melhorando sostaplos nervos cardiacos, outrora

comprometidos pela alta concentracdo de substaoxidantes.

Cicatrizante

A atividade cicatrizante da arginina foi avaliaae Barbul et al. em 1990. Para tanto, foram criadas
lesdes com o auxilio de uma agulha na regido deltdos participantes e cateteres de
politetrafluoroetileno foram introduzidos. Os peigiantes foram, entéo, divididos em trés grupgs: (I
aqueles que receberam placebo; (1) aqueles gebesam arginina (17 g) a partir do aspartato de
arginina; e (Ill) aqueles que receberam arginidad @) a partir de cloridrato de arginina. A

suplementacéao citada foi administrada por duass@sn&pos este periodo, os cateteres foram
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retirados e, nos grupos Il e Il observou-se unelndlevado de hidroxiprolina (um marcador da
sintese de colageno) em relacao ao grupo | (placelgicando um incremento na taxa de
cicatrizacéo das lesdes dos pacientes destes gtagostamento (Il e 1l1). A diferenga entre ossloi
grupos, no entanto, foi estatisticamente insigaifte .

Melhora da resposta imunolégica

Moriguti et al. (2005) avaliaram a intervencéo dgirana em idosos. Neste estudo, os participantes
foram randomicamente alocados em dois grupos, wmdgeles recebeu arginina (15 g/dia) durante
guatro semanas e outro ndo recebeu nenhuma supde@eicom arginina. Os resultados deste
experimento indicam que a suplementacdo de argamimgentou a quimiotaxia de neutrofilos, a
citotoxicidade de células natural killer e 0 auroetd concentragéo sérica de imunoglobulina G
(IgG) nos participantes. Estes resultados sugeraacguplementacao de arginina pode melhorar a
resposta do sistema imunolégico. Nao ha relataxdaéncia de efeitos adversos a suplementacao
com a arginina neste grupo de pacientes.

Um estudo realizado por Hunt, em 1994, avalioufeisos da suplementagéo de acido ascérbico a
pacientes idosos com quadro de infeccéo respisaa@ida. Como metodologia, os autores
avaliaram os pacientes dos pontos de vista clmigoquimico nos tempos zero, duas e quatro
semanas de administracdo de 200 mg de acido ase@dyi dia. A partir de testes bioquimicos, foi
observado um aumento significativo no nivel sanguiitte leucocitos causado pela suplementagéo;
os resultados de testes clinicos apontam para owebtar maior entre os pacientes que receberam a

suplementacéo, quando comparados com 0s pacienggsmmb placebo .

Auxilio na recuperacao durante o periodo pés-cirarigo

No estudo conduzido por Daly (1988), houve a adstriagéao de arginina (25 g/dia) a pacientes com
cancer que haviam acabado de passar por uma aidegejunostomia (ligacéo do jejuno a parede
abdominal). Esta intervencao cirargica implica eerdp de peso, desequilibrio nos niveis de
nitrogénio e uma disfung&o imunologica de grauaxali Neste estudo, foi observado que houve
uma melhora do sistema imunoldgico em pacientésdiva com Arginina, aumentando a reposta dos
linfocios-T e o percentual destas células no perfmas-operatorio. O estudo conclui que a arginina é
atoxica e também estimulante do sistema imunol¢gmado assim, a sua administracao € de grande
valia no periodo pés-operatorio, ja que neste gerich um maior risco de ocorréncia de infecgdes
nestes pacientes .
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Em um estudo publicado por Korantzopoulos et @lata-se que uma semana ap0s a cardioversao,

apenas 4,5% dos pacientes aos quais foi admirostradido ascorbico apresentaram recorréncia de
fibrilagdo atrial; contra 36,3% dos pacientes gae receberam a suplementacao da vitamina. Como
metodologia, os pacientes do grupo controle reeeb@ma dose de dois gramas de acido ascorbico,

12 horas antes da cirurgia e um grama por dia teiemeemana que sucedeu tal procedimento.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O medicamento STARFOR C possui, como ingredieritessa 0 aspartato de arginina e o acido
ascorbico (também conhecido como vitamina C). Hat&® a farmacocinética destas duas
moléculas, sabe-se que o acido ascorbico posauwialiisponibilidade e é bem absorvido no
intestino, enquanto que, devido a alta atividaderdama arginase presente na mucosa intestinal,
40% da arginina é degradada durante a absorcéstante segue para a circulacdo porta hepatica.
O éacido ascorbico € dotado de propriedades antaied, atuando na manutencéo geral da saude
através do combate a radicais superoxidos e esp@dgenadas reativas em geral. Em relacéo ao
sistema imunoldgico, acido ascorbico melhora aastspmunoldgica através do estimulo a
proliferacéo de células T, regulagéo da atividamelducdcitos, incremento da resposta quimiotatica
de mondcitos e neutrofilos, além da atividade eda.

O aspartato de arginina € obtido através da h#agdio molecular dos aminoacidos arginina e acido
aspartico. Foram atribuidas diversas propriedadegiaina, muito em fungéo da atuagéo 6xido
nitrico, da qual € precursora. Muito se estudaesabratividades antioxidante, através da inibicdo a
peroxidacao de lipoproteinas; cicatrizante, porisde substrato para a sintese de proteinas e
deposicao de colageno e imunoestimulante, por indyxoliferacéo de linfécitos T e, por
consequéncia, melhorar a resposta do sistema igginola infec¢des. O conjunto das acdes da
arginina e do acido ascorbico torna ainda maisestante a suplementacédo destas moléculas no

periodo de recuperacéo poscirargica.

4. CONTRA-INDICACOES

STARFOR C é contra-indicado para pacientes quesaptam hipersensibilidade aos componentes
da formulacao.

Este medicamento pode ser utilizado durante a grasez desde que sob prescricdo médica ou

do cirurgido-dentista.

RUA H, N°02, GALPAO Il - SANTO ANTONIO DE JESUS - BA — CER.574-150
CNPJ: 02.456.955/0001-83 - FONE: (0XX) 75- 331555



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 AC IDO ACETIL
SALICILICO.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em casos de hipersensibilidade aos componentesmalacao, recomenda-se suspender o uso do
produto e buscar orientacdo médica.

STARFOR C deve ser usado com cautela por pessoabti@se oxalica e Urica e, de preferéncia,
sob orientacdo médica.

A arginina ndo é recomendada para pacientes qreraof ataque cardiaco.

Pacientes em tratamentos com medicamentos citaditsmm INTERACOES MEDICAMENTOSAS
devem ter cuidado na administracdo de medicamentsontenham acido ascorbico em sua
composicao.

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

Este medicamento pode ser utilizado durante a grasez desde que sob prescricdo médica ou

do cirurgido-dentista.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
N&o séo reportados riscos na administracdo detagpde arginina e acido ascorbico por criangas a

partir de 4 anos e idosos, nas doses recomendadas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante do acido ascorbico com barbdaritetraciclina e salicilatos pode aumentar
sua excrec¢ao pela urina. Foi observado, aindap gu&lo ascorbico aumenta os niveis sanguineos
de etinilestradiol. A administracdo de contraceggivrais reduziu os niveis leucocitarios e
plasmaticos de acido ascorbico em mulheres sawglavei

Quanto ao aspartato de arginina, até o0 momentsa@oonhecidas as possiveis interacdes com

outros medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
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Evitar calor excessivo (temperatura superior a2)0Proteger da umidade.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dg embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emégém original.

O medicamento STARFOR C é apresentado na formaraoimdp efervescente de cor laranja.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

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

Dissolver o comprimido efervescente em um copo &goa e beber imediatamente apds o término
da diluicao, de preferéncia durante as refei¢oes.

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dogengledicamento, retome a posologia prescrita
sem a necessidade de suplementagao.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou msigado.

9. REACOES ADVERSAS

Raramente, ocorrem reacdes adversas. Nestes aagbam sendo de pequena intensidade. Como
reacdes adversas, foi observada a ocorréncia déidianausea e vomito.

Ha relatos de que a administracédo de acido asoGabimenta os niveis de oxalato e &cido urico.

No entanto, este aumento ndo foi associado comraéocia de litiase renal.

10. SUPERDOSE

Ocasionalmente, doses maiores do que 3 g de &dobéco (equivalente ao conteudo de 03
comprimidos efervescentes de STARFOR C) podem cégss efeitos gastrintestinais. Neste caso,
deve-se suspender o0 uso e procurar orientacao anédic

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes sobre

como proceder.
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DIZERES LEGAIS
MS: 13841 0041
Farm Responséavel: Tales Vasconcelos de Cortes - CRF?BA4S
NATULAB LABORATORIO SA
Rua H, n°2, Galpéo 03 - Urhis
Santo Antonio de Jesus - Bahia - CEBZ4-150
CNPJ 02456.955/0001-83
INDUSTRIA BRASILEIRA
SAC: (75) 3311 5555

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparegsrgititomas procure orientacdo médica.

%
%@
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Anexo B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteracBes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula 5 Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao Versoes relacionadas
(VPIVPS
4. CONTRA-
INDICACOES aspartato de
10461 - 10461 - argininalg
ESPECIFICO ESPECIFICO R o
- Inclus&o - Inclus&o 5. ADVERTENCIAS | Byja para o| acido ascorbico 1
16/09/2014 - Inicialde | 1 6/69/2014 - Inicialde | ¢/09/2014 | E PRECAUGOES | Profissional
Texto de Texto de de saude o
Bula - RDC Bula - RDC (VPS) Comprimido
60/12 60/12 Efervescente

7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
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