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BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE

Bula de acordo com a Resolugéo-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

GERIATON

Panax ginseng C.A. Meyer + associag0es

APRESENTACOES

Comprimido revestido: embalagem com 30 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de GERIATON contém:

Panax ginseng C.A. Meyer (equivalente a 12 mg de ginsenosideo) 40 mg
Fumarato ferroso (equivalente a 5,5 mg de ferro) 16,77 mg
Acetato de retinol 7.500 Ul
Adenosina 0,75 mg
Nitrato de tiamina 1,94 mg
Riboflavina 2mg
Cianocobalamina 5 mcg
Inositol 5mg
Pantotenato de célcio (equivalente a 4,6 mg de &cido pantoténico) 10 mg
Acido félico 0,2 mg
Nicotinamida 15mg
Acido ascorbico 60 mg
Acetato de racealfatocoferol 10 mg
Biotina 0,25 mg
Betacaroteno 5.000 Ul
Selénio (como selenato de sodio) 40 mcg

Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, didxido de silicio, amido, estearato
de magnésio, crospovidona, opadry, corante amarelo lake bend LB 282, corante azul FDC n°. 2
laca de aluminio.

II- INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

GERIATON ¢ indicado para:

e Baixo rendimento fisico e mental, estados de fadiga e esgotamento, distirbios da memoria
(transtorno cognitivo leve), diminuicdo da capacidade de concentracdo (neurastenia),
envelhecimento precoce (senilidade);

estados de caréncia ou deficiéncia de vitaminas;

convalescengas;

situacdes de Stress;

como tratamento coadjuvante nas hiperlipidemias e aterosclerose;

nos estados de desnutri¢do;

no climatério feminino ou masculino
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2. RESULTADOS DE EFICACIA

Atividade antifadiga:

Um estudo controlado por placebo, cruzado, determinou os efeitos do ginseng no desempenho
fisico de 43 atletas de tridtlon do sexo masculino. O ginseng foi administrado aos participantes
na dose de 200 mg, duas vezes ao dia, durante dois periodos consecutivos do treinamento de 10
semanas. Ndo foram observadas alteraces significantes durante o primeiro periodo de 10
semanas, mas parece que o ginseng previne a perda da capacidade fisica (medida pelo consumo
méaximo de oxigénio e pelo comportamento da frequéncia cardiaca) durante o segundo periodo
de 10 semanas.

Um outro estudo randomizado, duplo-cego, cruzado, com 50 homens (entre 21 a 47 anos) foi
realizado para estabelecer os efeitos do ginseng nas funcdes circulatérias, respiratérias e
metabolicas durante um exercicio maximo. A carga total de trabalho tolerada e 0 maximo de
utilizacdo de oxigénio durante o exercicio foram significantemente mais altos ap6s a
administracdo do ginseng, quando comparado com o placebo. Na mesma carga de trabalho, o
consumo de oxigénio, o nivel de lactato no plasma, ventilacdo, producdo de didxido de carbono
e taxa de ritmo cardiaco durante o exercicio foram todos inferiores no grupo tratado pelo
ginseng. Os resultados indicaram que as preparacfes de ginseng efetivamente elevam a
capacidade de trabalho dos participantes, aumentando a utilizacdo de oxigénio.

Foram avaliados efeitos do ginseng em estudo controlado por placebo, cruzado, duplo-cego em
enfermeiras noturnas com fadiga, e os resultados foram comparados com placebo e trabalho
durante o dia. O ginseng restaurou os resultados nos testes de humor, competéncia e
desempenho geral e 0 estudo conclui que o ginseng tem uma atividade antifadiga.

Imunomodulacgéo:

Extratos aquosos e padronizados de ginseng foram testados em um estudo controlado por
placebo, duplo-cego em relacdo a agdes imunomoduladoras. Sessenta pacientes saudaveis foram
divididos em trés grupos de 20 pacientes cada, aos quais foram administrados tanto placebo
guanto 100 mg de extrato aquoso de ginseng ou 100 mg de extrato padronizado de ginseng,
sendo 100 mg a cada 12 horas durante oito semanas. Amostras de sangue coletadas dos
pacientes revelaram uma elevagdo na quimiotaxia dos leucdcitos polimorfonucleares, no indice
de fagocitose e no numero total de linfocitos T3 e T4, ap6s 4 e 8 semanas de tratamento com
ginseng. Quando comparado com o grupo placebo, o grupo tratado com o extrato padronizado
também apresentou uma elevagdo na relagdo T4/T8 e na atividade das células “killer” naturais.
A conclusdo deste estudo foi que o extrato de ginseng estimula o sistema imunitario em
humanos e que o extrato padronizado foi mais eficaz que o extrato aquoso.

Voluntérios sadios foram envolvidos em um estudo multi-céntrico, randomizado, duplo-cego e
controlado com placebo para investigar o potencial efeito do ginseng na resisténcia a influenza e
ao resfriado comum. Eles foram tratados com estrato estandratizado do ginseng (200mg)
(n=114) ou placebo, diariamente por 12 semanas. Todos os pacientes receberam a vacina
antiinfluenza polivalente na semana 4. Resultados da avaliacdo nas semanas 4, 8 e 12 mostraram
diferenca muito significante (p< 0,0001) entre o ginseng e o placebo na freqléncia do influenza
ou do resfriado comum entre as semanas 4 e 12.

Em um estudo controlado e unilateralmente cego, com o objetivo de investigar os efeitos do
extrato estandardizado do ginseng (200mg/dia) em 40 pacientes com bronquite cronica, o
ginseng melhorou significantemente (p<0,001) a atividade dos macréfagos alveolares
comparado com a situacao inicial.

E em um estudo piloto envolvendo 15 portadores de doenca respiratéria cronica grave, o estrato
estandardizado de ginseng foi administrado na dose de 200mg/dia por 3 meses e 0s parametros
reparatérios, como a capacidade vital volume e fluxo expiratorio, volume de ventilagdo e
distancia de caminhada foram avaliados. Os resultados levaram a conclusdo de que o extrato de
ginseng melhorou a funcdo pulmonar e a capacidade de oxigenacdo, assim como a capacidade
de caminhada.
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Atividade psicomotora: Um estudo clinico duplo-cego, controlado por placebo foi realizado
sobre o efeito de um extrato padronizado de ginseng (100 mg, duas vezes ao dia, durante 12
semanas) no desempenho psicomotor em 16 individuos saudaveis. Foram avaliados varios testes
de desempenho psicomotor. Foi encontrado um efeito favoravel na atencdo, processamento,
funcdo motora-sensora integrada e tempo de reacdo auditiva. O estudo concluiu que a droga foi
superior ao placebo na melhoria de determinadas funcBes psicomotoras em individuos
saudaveis.

Van Schepdael P. Les effets du Ginseng G115 sur la capacité physique de sportifs déndurance.
Acta Ther, 19: 337-47, 1993.

Pieralisi G. et al. Effects of standardized Ginseng extract combined with dimethylaminoethanol
bitartrate, vitamins, minerals and trace elements on physical performance during exercise. Clin
Ther, 13: 373-82, 1991.

Hallstrom C. et al. Effects of Ginseng on the performance of nurses on night duty. Compar Med
East West, 6: 277-82, 1982.

Scaglione F et al. Immunomodulatory effects of two extracts of Panax Ginseng C.A. Meyer.
Drug Exptl Clin Res. 16:537-42, 1990.

Scaglione F et al. Efficacy and safety of the standardized against common cold and/or influenza
syndrome. Drug Exptl Clin Res. 22:65-72, 1996.

Scaglione F et al. Immunomodulatory effects of two extracts of Panax Ginseng C.A. Meyer
(G115) on alveolar macrophages from patients suffering with chronic bronchitis. Int
Immunotherapy, 10:21-4, 1994,

GINSENG RADIX. Ginseng. E/S/C/O/P Monography. Second Edition.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

GERIATON é um produto planejado para a profilaxia e controle das manifestacBes de carater
involutivo, que comecam a se tornar notorias desde a idade adulta. Para isto traz em sua
férmula, os ginsenosideos, fracBes ativas do extrato padronizado da raiz do Panax ginseng,
vitamina A, complexo B e elementos como vitamina C, E, betacaroteno e o oligoelemento
selénio, todos desempenhando importante papel como antioxidantes, evitando formacgdo de
radicais livres, prejudiciais ao funcionamento do metabolismo celular.

GERIATON contribui para o restabelecimento e manutencdo das condigdes fisicas e psiquicas,
extremamente importantes para as pessoas que alcancaram ou ultrapassaram a meia-idade.

O ginseng é um fitoterapico dotado de caracteristicas imunoestimulantes, comumente usado
para melhorar o bem-estar fisico e mental, sendo indicado em casos de estresse, cansago e
fraqueza. Essas agdes, provavelmente, se devem a alteracdo no metabolismo dos carboidratos e
ao aumento da sintese de glicogénio e compostos de fosforo. O ginseng é absorvido de forma
indissociada e a meia-vida de eliminag&o é em torno de 5 horas.

O ferro ¢ um mineral importante no metabolismo global do organismo, principalmente no
transporte do oxigénio aos tecidos. Compdem as proteinas heme que, juntamente com a globina,
formam a hemoglobina que esté4 presente nos eritrdcitos. Os eritrocitos carreiam o oxigénio aos
tecidos e retiram deles o dioxido de carbono, através da rea¢do quimica entre o heme (com seus
fons de ferro) e esses gases. Outra proteina que contém ferro em sua estrutura € a mioglobina,
que serve como reservatério de oxigénio nos musculos. No interior das mitocondrias, a
producdo de ATP envolve vérias enzimas constituidas por ferro, tanto heme quanto ndo-heme.
Nos citocromos, onde ocorrem varias reacfes respiratorias, 0 armazenamento de energia é
obtido através da oxidacdo e reducdo dos ions de ferro. Além disso, varias drogas insollveis e
materiais enddgenos sdo transformados em compostos sollveis excretaveis, através de enzimas
constituidas por ferro. O ferro é essencial também para o funcionamento normal do sistema
imunoldgico, pois sua reducdo afeta a imunidade humoral e celular, podendo resultar em
aumento do risco de infecgdes. E essencial também para o funcionamento cerebral em todas as
idades, participando da sintese de neurotransmissores e da mielina. Existem duas formas de
ferro na dieta: ferro heme e ferro ndo-heme. Ambas sdo absorvidas pelo intestino delgado, que
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tem mecanismos de controle da absorcdo. Na mucosa intestinal, o ferro pode se combinar com a
apoferritina e formar a ferritina, que é uma forma de reserva temporaria do ferro nas células.
Outros reservatorios de ferro sdo a hemossiderina, o figado, a medula dssea, 0 baco e 0s
musculos. O transporte do ferro das células intestinais para os tecidos é feito pela transferrina.
Apenas de 5 a 15% do ferro da dieta sdo absorvidos em individuos normais, sendo que essa taxa
pode se elevar em casos de baixa reserva, anemia ferropriva e eritropoese aumentada. Sua
excrecao é fecal.

A vitamina A é essencial para a diferenciacdo e crescimento do tecido epitelial, crescimento
6sseo, reproducado e desenvolvimento embrionario. As funcdes da vitamina A sdao mediadas por
diferentes formas da molécula. O retinol é aparentemente responsavel pelas aces da vitamina
nos processos reprodutivos e o &cido retindico pelo metabolismo, estimulando a sintese de
RNA. O retinol é convertido em retinil fosfato nos tecidos epiteliais, para participar como
derivado glicosilado na mediagdo da transferéncia da manose para glicoproteinas especificas,
gue fazem a manutencéo, regulacdo da adesividade e a recuperacdo do crescimento do tecido
epitelial. A vitamina A atua como um cofator em vérias reacdes bioquimicas como a sintese de
mucopolissacarideos, ativacdo de sulfato, desidrogenacdo de hidroxiesteroides, sintese de
colesterol e desmetilagdo microssomial hepética e hidroxilagdo de substancias. Mais de 90% de
vitamina A pré-formada encontra-se sob a forma de ésteres de retinol, geralmente como
palmitato de retinil. E imediatamente absorvida, a partir do trato gastrintestinal normal. Se a
quantidade ingerida ndo for muito maior do que a necessidade, a absorcdo é completa. Quando
uma quantidade excessiva € ingerida, parte da vitamina é eliminada nas fezes. O pico no plasma
¢ atingido aproximadamente 4 horas ap6s a administracdo da vitamina. A vitamina A é
armazenada no figado e sua concentracdo média, no figado, é de 100 nug/g e a faixa normal varia
de 30 a 70 ug/dl. A circulagdo da vitamina A é feita através de uma proteina carreadora (RBP).
Esta proteina distribui a vitamina A aos 6rgdos alvos, onde a vitamina € liberada, interagindo
com outra proteina carreadora especifica (CRBP).

A adenosina é um adenosideo enddgeno, formado pela degradacdo do trifosfato de adenosina
(ATP). E um metabolito intermediario em diversas reagdes bioquimicas, contribuindo para a
regulacdo de varios processos fisioldgicos, dentre os quais funcdo plaquetaria, tbnus vascular
coronariano e sistémico e lipdlise nos adipdcitos.

O cloridrato de tiamina ajuda a liberar energia dos carboidratos, necessaria para 0 bom
funcionamento das células nervosas e do coragdo. Auxilia também na formacéo de hormonios e
glébulos vermelhos. A tiamina (vitamina B hidrossoltivel) tem como metabdlito ativo o
pirofosfato de tiamina, que age no metabolismo dos carboidratos como coenzima na
descarboxilacdo dos alfacetoacidos, como piruvato e alfacetoglutarato e na utilizagdo da pentose
no desvio da hexose monofosfato. A necessidade esté relacionada com a velocidade metabdlica
e é aumentada quando o carboidrato € a fonte de energia. Sua absorcdo gastrintestinal é
dependente de transporte ativo, podendo ser por difusdo passiva em grandes concentracdes. Sua
excregao, quando ultrapassada sua capacidade de absorc¢do, é pela urina.

A riboflavina ajuda a liberar energia dos alimentos, sendo essencial para o crescimento e
manutencdo do organismo. E vital no metabolismo como coenzimas para flavoproteinas na
respiracdo celular. Sua absorcdo € intestinal, sendo convertida em flavina mononucleotideo
através da enzima flavoquinase e, posteriormente, em flavina adenina dinucleotideo, sendo que
estas duas formas sdo ativas. O excedente da riboflavina que néo foi absorvido, é eliminado
intacto pela urina e também pelas bactérias intestinais.

A cianocobalamina é necessaria para o0 desenvolvimento de glébulos vermelhos e para a
manutenc¢do do funcionamento normal do sistema nervoso central. Tem a funcdo metabdlica do
crescimento e replicacdo das células e manutencdo da mielina normal em todo o sistema
nervoso central, através das suas coenzimas, metilcobalamina e 5-desoxiadenosilcobalamina. A
metilcobalamina é necessaria para a formagdo da metionina, a partir da homocisteina. Quando
as concentracbes da cianocobalamina sdo inadequadas, ocorre uma alteracdo no
metiltetraidrofolato, causando deficiéncia funcional do acido folico intracelular, determinando a
deficiéncia da cianocobalamina. A cianocobalamina é absorvida no tubo digestivo, gracas ao
fator gastrico intrinseco, precisamente na regido ileal, onde através de transporte ativo, penetra
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na circulacdo. Participa do metabolismo dos lipidios e carboidratos. Seu depésito é o figado,
sendo transportado pela transcobalamina I1.

O inositol é um isémero da glicose, que estd presente na forma de fosfatidilinositol nos
fosfolipidios das membranas celulares e nas lipoproteinas plasmaticas. Os derivados
polifosforilados do inositol sdo liberados de tais fosfolipidios nas membranas em resposta a uma
variedade de hormdnios, autactides e neurotransmissores. Um destes derivados, o inositol-
1,4,5-trifosfato, funciona como um mensageiro intracelular secundario por estimular a liberagéo
de Ca?" dos depositos intracelulares. O inositol é absorvido facilmente do trato gastrintestinal. E
metabolizado prontamente em glicose e é cerca de um terc¢o tdo eficaz quanto a glicose no alivio
da cetose. A concentra¢do do inositol no plasma humano normal é cerca de 5 mg/l (28 uM).
Dentro dos tecidos, a concentracdo do inositol é particularmente elevada no masculo cardiaco,
cérebro e masculo esquelético (1,6, 0,9 e 0,4 g/100 g, respectivamente). A urina normalmente
contém somente pequenas quantidades de inositol, mas em pacientes diabéticos e em animais, a
quantidade é marcadamente aumentada, devido a competicdo entre o inositol e a glicose na
reabsorcdo pelo tabulo renal.

O pantotenato de célcio participa de reacfes enzimaticas importantes no metabolismo oxidativo
dos carboidratos, gliconeogénese, sintese e degradacdo de acidos graxos e sintese de esterdides
como hormadnios esterdides e porfirinas. E absorvido rapidamente pelo trato gastrintestinal,
exceto em sindromes de ma-absor¢do. O pantotenato de célcio distribui-se nos tecidos
organicos, principalmente na forma de coenzima A, concentrando-se mais no figado, glandulas
adrenais, coragdo e rins. N&o sofre biotransformacédo e é excretado principalmente (70%) pela
urina, na forma integra; 30% sé&o eliminados pelas fezes.

O acido fdlico é convertido em metiltetraidrofolato, apds absor¢do no tubo gastrintestinal, sendo
posteriormente metabolizado no figado. Sua excrecdo é de aproximadamente 30% pela via
urinaria. Tem uma funcéo especifica no metabolismo intracelular, onde converte homocisteina
em metionina e serina em glicina. Participa da sintese de timidilato, que é etapa limitante na
sintese do DNA; do metabolismo da histidina, que age na conversdo para o &cido glutdmico e da
sintese das purinas. Sua absorgéo ocorre no duodeno e parte superior do jejuno, através de uma
enzima na forma ativa de folato reduzido, possuindo uma reabsor¢do no ciclo entero-hepaético.

A nicotinamida é componente de enzimas responsaveis pela respiracdo e producdo de energia
celular. Sua deficiéncia leva a pelagra, uma sindrome que se manifesta sob forma de dermatite,
deméncia e diarréia. E um metabdlito da niacina e é importante nas reacdes metabolicas, sendo
a principal, as reacdes de oxirreducdo, essenciais para a respiracdo tissular. E absorvida em
todas as porcOes do trato intestinal e é distribuida para todos os tecidos. Sua excre¢do € urinaria.
O acetato de racealfatocoferol e o &cido ascérbico sdo classificados como antioxidantes,
substancias que protegem as células e os tecidos contra os ataques de moléculas conhecidas
como "radicais livres de oxigénio". Os compostos formam sistemas reversiveis de oxirreducao.
O acetato de racealfatocoferol exerce uma importante funcdo antioxidante e protetora, que se
estende aos eritrocitos, impedindo a sua hemolise, atuando também como carreador de elétrons.
O acetato de racealfatocoferol pode facilitar a absorcdo, a reserva hepética e a utilizacdo da
vitamina A. Sua absor¢do ocorre no trato gastrintestinal, por um mecanismo similar ao das
vitaminas lipossolUveis. Associa-se aos quilomicrons e, posteriormente, a betalipoproteina
plasmatica. Distribui-se em todos os tecidos. O acetato de racealfatocoferol possui uma poténcia
de 1,36 Ul/mg.

O écido ascérbico participa de outras reagcbes como, principalmente, na conversdo de prolina e
lisina em hidroxiprolina e hidroxilisina, responsaveis pela formacdo da sintese do colageno. Sua
absorcdo ocorre prontamente no intestino e sua distribuicdo para as células é através do plasma.
Sua eliminacdo € urinaria.

Nos tecidos humanos, a biotina é um cofator para a carboxilacdo enziméatica de quatro
substratos: piruvato, acetilcoenzima A (CoA), propionil CoA e betametilcrotonil CoA. Exerce
um papel importante tanto no metabolismo dos carboidratos como dos lipidios. A biotina
ingerida é rapidamente absorvida pelo trato gastrintestinal e aparece na urina
predominantemente na forma de biotina intacta e em quantidades menores como os metabolitos
bis-norbiotina e sulféxido de biotina. Os mamiferos sdo incapazes de degradar o sistema do anel
da biotina.
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O betacaroteno possui acdo importante na visdo, crescimento de tecido 6sseo e epitelial,
processos imunoldgicos e reprodutivos. O betacaroteno € convertido nas células da mucosa
intestinal em duas moléculas de retinaldeido que sdo reduzidas e esterificadas a ésteres de
retinil. A biodisponibilidade dos carotendides ¢ incerta devido a variabilidade de sua absorcéo e
conversao a retinol. A conversdo de betacaroteno a vitamina A é regulada assim que 0 excesso
desta vitamina ndo é absorvido das fontes de caroteno. Somente cerca de 40 a 60% dos
carotenoides sdo absorvidos.

O selénio € um oligoelemento essencial, com papel fundamental nas reacGes relativas ao
metabolismo do oxigénio. Protege o individuo contra cardiopatias e carcinogénese. Tem uma
acdo antioxidante através da enzima glutationa-peroxidase, onde possui o selénio sob a forma de
selenocisteina, que ajuda na prevencdo da geracdo de radicais livres, diminuicdo do risco
oxidativo e danos tissulares. Tem acdo vital para o desenvolvimento, crescimento e
metabolismo como parte do sistema da tiredide. Sua absor¢do é no trato gastrintestinal e é
armazenado no figado, células vermelhas, baco, coracdo e unhas. E convertido no tecido para a
forma ativa do metabolito. Sua excrecdo é urinaria e discretamente fecal.

4. CONTRAINDICACOES

GERIATON ¢ contraindicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade a quaisquer dos
componentes de sua formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

GERIATON deve ser usado com cautela em pacientes hiperativos, e que estejam usando
estimulantes como a cafeina.

O Ginseng pode diminuir os niveis de glicose sérica e deve ser usado com cautela em pacientes
diabéticos (principalmente nos que estdo em uso de medicac¢des hipoglicemiantes) ou individuos
predispostos a hipoglicemia.

O Ginseng pode causar, também, leve aumento na pressao arterial, interferindo no controle
pressorico do paciente hipertenso.

Ginseng pode interferir na coagulacdo sanguinea e recomenda-se descontinuar seu uso uma a
duas semanas antes de cirurgias eletivas.

O Ginseng deve ser utilizado pelo periodo de, no maximo, 3 meses.

Categoria de risco na gravidez: B

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Interagdes Medicamento-medicamento relacionadas ao Ginseng

Medicamento: Albendazol
Efeito da Interacao: provavel diminuicéo da concentracéo intestinal do albendazol

Medicamento: Estrogénios Conjugados
Efeito da Interacgdo: possivel adi¢do dos efeitos estrogenicos
Medicamento: Imatinib

Efeito da Interagédo: aumento do risco de hepatotoxicidade do imatinib

Medicamentos: Inibidores da monoaminoxidase (IMAO).
Efeito da interagdo: possivel efeitos psicoativos

Medicamento: Nifedipina
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Efeito da Interacdo: pode aumentar os riscos de efeitos colaterais da nifedipina

Medicamento: Varfarina.
Efeito da interacdo: Pode reduzir a eficacia da varfarina.

InteracBes Medicamento-medicamento relacionadas a Vitamina A.

Medicamentos: Neomicina.
Efeito da Interacédo: reducdo da absorcéo intestinal de vitamina A.

Medicamentos: Anticoagulantes.
Efeito da Interacéo: altas doses de vitamina A podem induzir a hipoprotrombinemia.

Medicamentos: Retindides (como, Isotretinoina) .
Efeito da Interacédo: adicdo dos sintomas toxicos.

InteracBes Medicamento-alimento relacionadas a Vitamina A.
Alimentos: que contenham vitamina K.
Efeito da Interagéo: concorre com a vitamina A, podendo induzir a hipotrombinemia.

InteracBes Medicamento-medicamento relacionadas a riboflavina:
Medicamentos: Barbitdricos, Contraceptivos orais.
Efeito da Interacdo: uso prolongado pode induzir a deficiéncia de riboflavina.

Medicamentos: Fenotiazinas, Antidepressivos triciclicos.
Efeito da Interacdo: pode aumentar a necessidade de riboflavina.

Medicamento: Probenicide.
Efeito da Interacgdo: reduz a absorcdo gastrointestinal e excrecao urinaria.

Interagdes Medicamento-substancia quimica relacionadas a riboflavina:
Substancia quimica: Alcool.
Efeito da Interagdo: doses excessivas de alcool induzem a deficiéncia de riboflavina.

InteracBes Medicamento-medicamento relacionadas a Vitamina C:

Medicamento: Acido Acetil Salicilico (AAS).
Efeito da interacdo: reducdo da absorcdo do acido ascdrbico em cerca de um terco.

Medicamentos: Antidcidos contendo aluminio.
Efeito da interacdo: pode ocorrer maior absorcdo deste componente do antiacido,
determinando aumento dos niveis sanguineos do mesmo.

Os demais componentes dessa formulagdo ndo apresentam interacbes medicamento-
medicamento ou medicamento-alimento significativas ou encontram-se em niveis iguais ou
menores que o preconizado pela Ingestdo Diaria Recomendada (IDR).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, 0 medicamento apresenta uma validade
de 24 meses a contar da data de sua fabricacdo.

Numero de lote e datas de fabricacgéo e validade: vide embalagem.
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N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

O comprimido revestido de GERIATON apresenta-se verde e oblongo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A dose recomendada é de um comprimido ao dia ou a critério médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Ginseng: Nas pessoas hipersensiveis, as saponinas do ginseng podem agir como
hiperestimulantes, provocando insdnia e nervosismo Ha relatos de cefaleia, deconforto
gastrointestinal e diarreia, sangramento vaginal, erup¢fes cuténeas, hiper ou hipotensdo arterial
com o uso do Ginseng.

Acido folico: ReagBes alérgicas tém sido raramente reportadas apds o uso oral.

Nicotinamida: Pode ocorrer em percentuais bastante reduzidos, reagao caracterizada por nausea,
voémito, diarréia, constipacdo, sensacdo de calor e rubor na face.

Os demais componentes dessa formulagio ndo apresentam reacOes adversas significativas.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacfes em Vigilancia Sanitaria-
NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

O tratamento é sintomatico e de suporte, podendo ser utilizado o carvdo ativado nas primeiras
horas ap6s ingestdo dos comprimidos revestidos.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes
sobre como proceder.

I11- DIZERES LEGAIS

MS -1.0573.0072
Farmacéutico Responsavel: Gabriela Mallmann CRF-SP: 30.138

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2

Guarulhos — SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

Indlstria Brasileira

Venda sob prescricdo médica

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 30/06/2014
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CAC

@ a‘t:eenndtirzle:‘l:n
a clientes
0800 701 6900

cac@qche.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. a sex.)

&
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