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STARFOR C

aspartato de arginina + acido ascorbico

APRESENTACAO

Linha Farma: Cartucho contendo tubo plastico com 10 comprimidos efervescentes.

FORMA FARMACKUTICA

Comprimido efervescente.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente contém:

aspartato de arginina ( equivalente a 567 mg de arginina base)..........ccoceveeverienenienenieneneenne. lg
acido ascOrbico (VItamina C) .......cccvviiiiiiiiiieiiieecieeciee et eetee e e eteeesareeeatbeesrtaeesaressasaeenens lg
EXCIPIENTES (oS, ruvvieereerieetiieieeieesteeteeteesteesreeseaeesseeseesseesseesseenseens 1 comprimido efervescente
(acido citrico, bicarbonato de sodio, aspartame po, corante amarelo tartrazina, aroma laranja,

benzoato de sodio).

Componentes ativos do 1 corlz;::iemi do % IDR
lsn,;gl}c{;lgel:g efervescente/dia CRUETIEAEH),
Aspartato de arginina l'e -
Acido ascérbico (vitamina 1 2222,22%
©)

% IDR = Porcentagem em relag@o a Ingestdo Didria Recomendada

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
STARFOR C atua como antioxidante, auxiliar do sistema imunologico. Auxiliar na recuperacdo
durante o periodo pos-cirurgico.

RUA H, N°02, GALPAO III - SANTO ANTONIO DE JESUS - BA — CEP 44.574-150
CNPJ: 02.456.955/0001-83 - FONE: (0XX) 75- 3311-5555



Natulab

Laboratdrio Farmacéutico
Indicado na suplementagdo em casos de caréncia de vitamina C.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Assim como o acido ascorbico, vitamina C, a arginina também atua no sistema imunoldgico,
melhorando a resposta das células de defesa. A combinagdo destas agdes com as propriedades
antioxidantes que possui em comum com o acido ascoérbico auxiliam na recuperacdo de traumas

como, por exemplo, cirurgias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto ndo deve ser utilizado por pessoas que apresentam alergia a vitamina C e/ou ao aspartato
de L arginina, componentes do STARFOR C.

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

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

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 ACETIL
SALICILICO.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em casos de alergia aos componentes da férmula, orienta-se interromper o uso da medicagdo e
procurar orientacdo médica. STARFOR C deve ser usado com cuidado por pessoas com litiase
oxalica e urica (pedra nos rins) e, preferencialmente, sob orientagdo médica.

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

Pessoas que fazem o uso dos medicamentos citados no item INTERACOES MEDICAMENTOSAS
devem ter cuidado na administragdo de medicamentos que contenham vitamina C em sua

formulacao.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O uso concomitante da vitamina C com barbitiricos, tetraciclina e salicilatos podem aumentar sua

excrecdo pela urina. Foi observado, ainda, que a vitamina C aumenta os niveis sanguineos de
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etinilestradiol. A administracdo de anticoncepcionais orais reduziu os niveis de vitamina C no plasma

sanguineo e nos leucdcitos em mulheres saudaveis. Quanto ao aspartato de arginina, até o momento
nao sdo conhecidas as possiveis interacdes com outros medicamentos.

Este medicamento é contraindicado para criancas.

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

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

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 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 fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio 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.

Caso vocé observe alguma mudanc¢a no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de
validade, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Nio 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 refeigoes.

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

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacio do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico

ou cirurgiao- dentista.
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Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso esqueca-se de administrar uma dose, administre-a assim que possivel, no entanto se estiver
proximo ao horario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo
determinado pela posologia.

Nunca ultrapasse a posologia diaria recomendada.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Raramente ocorrem efeitos indesejados. Nestes casos, acabam sendo de pequena intensidade. Como
reacOes adversas foram observadas a ocorréncia de diarréia, ndusea e vomito.

Ha relatos de que a ingestao de vitamina C aumenta os niveis de oxalato e acido urico. No entanto,
este aumento ndo foi associado com a ocorréncia de pedras nos rins.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées
indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de rea¢des indesejaveis e problemas com este

medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Raramente, doses maiores do que 3 g de vitamina C (equivalente ao conteudo de 03 comprimidos de
STARFOR C — Comprimido Efervescente) podem causar leves efeitos gastrintestinais. Neste caso,
deve-se interromper o uso e procurar orientagdo médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre

como proceder.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.3841.0041
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Farm. Responsavel: Tales Vasconcelos de Cortes - CRF/BA n°3745
NATULAB LABORATORIO SA
Rua H, n°2, Galpao 03 - Urbis II
Santo Antonio de Jesus - Bahia — CEP - 44.574-150
CNPJ 02.456.955/0001-83
INDUSTRIA BRASILEIRA
SAC: (75) 3311 5555
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 11/01/2016.

Siga corretamente 0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

G
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Anexo B

Historico de Alteracio da Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticio/notificaciio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

o -
Data. do No. expediente Assunto Data. do N fio Assunto Data dg Itens de bulaz Versoes Apres'e ntagoes
expediente expediente expediente aprovacio relacionadas
(VP/VPS
aspartato de
10461 10461 arginina | ¢
- - +
ESPECIFICO ESPECIFICO 1° submissdo no Bulas 4cido ascorbico 1
- Inclusdo - Inclusdo bulério eletrénico. ara o g
17/06/2014 - Inicial de 17/06/2014 - Inicial de 17/06/2014 par
Texto de Bula Texto de Bula Paciente .
/ / (VP) Comprimido
—RDC 60/12 —RDC 60/12 Efervescente
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO
?
ADVERTENCIA aspartato de
10461 10461 SE arginina ¢
- - ~ +
ESPECIFICO ESPECIFICO PRECAUCOES- Bul 4cido ascorbico 1
- Inclusao - Inclusdo INTERACOES ias g
16/09/2014 0769282/14-0 Inicial de 16/09/2014 0769282/14-0 Inicial de 16/09/2014 | MEDICAMENTO para o
Texto de Bula Texto de Bula SAS Paciente .
RDC 60/12 RDC 60/12 ' (VP) Comprimido
- - Efervescente
5. ONDE, COMO
E POR QUANTO
TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO
?
aspartato de
10454 10454 - arginifa lg
Al ESPECIFICO ) o
EiIPO]iCﬁICl;Ig(;g - Notificagdo N e Bulas acido ascorbico 1
- x presentagdo g
12/02/2016 - de Alteragio | 12/02/2016 : de Alteragao |15 07016 para o
de Texto de de Texto de Paciente o
Bul XRDC Bula— RDC (VP) Comprimido
ula - 60/12 Efervescente
60/12
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STARFOR C INFANTIL

aspartato de arginina
acido ascorbico

Natulab Laboratorio SA.

Comprimido Efervescente
500 mg + 500 mg
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STARFOR C INFANTIL

aspartato de arginina + acido ascorbico

APRESENTACAO

Linha Farma: Sem apresentacdo comercializada.

FORMA FARMACKUTICA

Comprimido efervescente.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente contém:

aspartato de arginina (equivalente a 283,4 mg de arginina base)...........ccecceeveerieriieeieenieeneenen. 500 mg
acido ascOrbico (VItAMINGA C) ...ccueevuiieiiiiieiiieiieeie et et erteesreereesteeseaeeebeesseesseessseesseesseeseenns 500 mg

25 03 o) T3 8L E T3 (R o TS 1 comprimido efervescente

(acido citrico, bicarbonato de sodio, aspartame po, corante amarelo tartrazina, aroma laranja,

benzoato de sddio).

Componentes ativos Dose % IDR criancas
do medicamento 1 comprimid IDR* criancas (RDC n.° 269/05)
AL L0 H(e efef'(\)'eslc)ente/d(i)a
INFANTIL 6 anos 7-10 7-10
6 anos
anos anos
Aspartato de arginina A - - - -

Acido ascérbico 0 o
ezt (©) 500 mg 30 mg 35 mg 1666% 1429%

% IDR = Porcentagem em relag@o a Ingestdao Didria Recomendada

INFORMACOES AO PACIENTE
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1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
STARFOR C INFANTIL atua como antioxidante, auxiliar do sistema imunologico. Auxiliar na
recuperagdo durante o periodo pos-cirurgico.

Indicado na suplementagdo em casos de caréncia de vitamina C.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Assim como o acido ascorbico, vitamina C, a arginina também atua no sistema imunolégico,
melhorando a resposta das células de defesa. A combinagdo destas agdes com as propriedades
antioxidantes que possui em comum com o acido ascérbico auxiliam na recuperacdo de traumas

como, por exemplo, cirurgias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto nao deve ser utilizado por pessoas que apresentam alergia a vitamina C e/ou ao aspartato
de L arginina, componentes do STARFOR C INFANTIL.

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

Este medicamento é contraindicado para criancas menores de 6 anos.

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 ACETIL
SALICILICO.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em casos de alergia aos componentes da férmula, orienta-se interromper o uso da medicacdo e
procurar orientacdo médica. STARFOR C INFANTIL deve ser usado com cuidado por pessoas com
litiase oxalica e urica (pedra nos rins) e, preferencialmente, sob orientagdo médica.

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

Pessoas que fazem o uso dos medicamentos citados no item INTERACOES MEDICAMENTOSAS
devem ter cuidado na administracdo de medicamentos que contenham vitamina C em sua

formulacao.
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INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante da vitamina C com barbituricos, tetraciclina e salicilatos podem aumentar sua
excrecdo pela urina. Foi observado, ainda, que a vitamina C aumenta os niveis sanguineos de
etinilestradiol. A administracdo de anticoncepcionais orais reduziu os niveis de vitamina C no plasma
sanguineo e nos leucocitos em mulheres saudaveis. Quanto ao aspartato de arginina, até o momento
nao sdo conhecidas as possiveis interagdes com outros medicamentos.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos.

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

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

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricio médica ou

do cirurgido-dentista.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
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 fabricacio 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 INFANTIL ¢ apresentado na forma comprimido efervescente de cor
laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanc¢a no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de
validade, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ingerir 1 comprimido uma vez ao dia. Dissolver o comprimido efervescente em meio copo d’agua e
beber imediatamente apos o término da diluicdo, de preferéncia durante as refei¢des.

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita

sem a necessidade de suplementagdo.
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Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duavidas sobre este medicamento, procure

orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientaciao de seu médico
ou cirurgiao- dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso esqueca-se de administrar uma dose, administre-a assim que possivel, no entanto se estiver
proximo ao horario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo
determinado pela posologia.

Nunca ultrapasse a posologia diaria recomendada.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Raramente ocorrem efeitos indesejados. Nestes casos, acabam sendo de pequena intensidade. Como
reacOes adversas foram observadas a ocorréncia de diarréia, nausea ¢ vomito.

Ha relatos de que a ingestao de vitamina C aumenta os niveis de oxalato e acido urico. No entanto,
este aumento ndo foi associado com a ocorréncia de pedras nos rins.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées
indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis e problemas com este

medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Raramente, doses maiores do que 3 g de vitamina C (equivalente ao conteudo de 06 comprimidos de
STARFOR C INFANTIL — Comprimido Efervescente) podem causar leves efeitos gastrintestinais.
Neste caso, deve-se interromper o uso e procurar orientagdo médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre

como proceder.
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DIZERES LEGAIS
MS: 1.3841.0041
Farm. Responsavel: Tales Vasconcelos de Cortes - CRF/BA n°3745
NATULAB LABORATORIO SA
Rua H, n°2, Galpao 03 - Urbis II
Santo Antonio de Jesus - Bahia — CEP - 44.574-150
CNPJ 02.456.955/0001-83
INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: (75) 3311 5555

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 11/01/2016.

Siga corretamente 0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

.
%W

RUA H, N°02, GALPAO III - SANTO ANTONIO DE JESUS - BA — CEP 44.574-150
CNPJ: 02.456.955/0001-83 - FONE: (0XX) 75- 3311-5555



Natulab

Laboratdrio Farmacéutico

Anexo B
Historico de Alteracio da Bula

Dados da submissio eletronica Dados da peticiao/notificaciio que altera bula Dados das alteracées de bulas
Data do No. Data do N° do Data de Versoes Apresentacdes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula2l (VP/VP rlélacionagas
S
aspartato de
10461 - 10461 - argininisoo me
ESPECIFICO - ESPECIFICO - - s
Inclusdo Inicial Incluséo Inicial 1° submissio no E;La(s) aCId;)O%S(;I(;;bICO
05/08/2014 0636048/14-3 de Texto de 05/08/2014 0636048/14-3 de Texto de 05/08/2014 bulario Paciente
Bula— RDC Bula—RDC A L.
60/12 60/12 eletrbnico. (VP) Comprlmldo
Efervescente
2° submissdo no argisr?iizag?)(;i fn g
104@1 - 104§l - bulario +
ESPECIFICO - ESPECIFICO - eletronico, para - 1
Inclusdo Inicial Inclusdo Inicial acompanharrl:ent Bulas amd;)oz:)sir(‘)rblco
11/09/2014 | 0754791/14-9 |  de Texto de 11/09/2014 | 0754791/14-9 |  de Texto de 11/09/2014 oda1® S €
Bula - RDC Bula - RDC submissédo de VP) Comprimid
60/12 60/12 bula para o primido
profissional de Efervescente
saude.
4.0 QUE
DEVO SABER
ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMEN
TO?
ADVERTENCI
ASE aspartato de
10461 - 10461 - PRECAUGOES arginini 500 mg
ESPECIFICO - ESPECIFICO - - - s
Inclusio Inicial Inclusdo Inicial INTERACOES Bulas 301d;)03(.)s<;r(1)rb100
16/09/2014 | 0769381/14-8 de Texto de 16/09/2014 | 0769381/14-8 |  de Texto de 16/09/2014 | MEDICAMEN P‘;:zn‘;e &
Bula - RDC Bula—- RDC TOSAS. L.
60/12 60/12 (VP) Comprimido
Efervescente
5. ONDE,
COMO E POR
QUANTO
TEMPO
POSSO
GUARDAR
ESTE
MEDICAMEN
TO?
aspartato de
10454 - 10454 - arginina 500 mg
ESPECIFICO ESPECIFICO Bulas T
- Notificagao - Notificagdo acido ascorbico
12/02/2016 - de Alteracdo | 12/02/2016 - de Alteragdo | 12/02/2016 | Apresentagdo | PIES 500 mg
de Texto de de Texto de (VP)
Bula - RDC Bula — RDC Comprimido
60/12 60/12 Efervescente
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