Natus Gerin®
Panax ginseng, polivitaminico e poliminerais
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) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Natus Gerin®

Panax ginseng, polivitaminico e poliminerais

Extrato de raiz d®anax ginseng C.A. Mey - Araliaceae (Ginseng), polivitaminicopaiminerais

APRESENTACOES

Cépsula gelatinosa mole

Embalagens com 30 ou 50 capsulas.

Embalagens fracionaveis de 60, 80, 100, 120, 180,200 ou 240 capsulas.
Concentragéo - vide tabela abaixo

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSIGAO

Cada capsula gelatinosa mole contém:
Composicédo Concentracao IDR*
Panax ginseng C.A. Mey** 200,00 mg ok
palmitato de retinol (Vitamina A) 7.500 UI 750,00%
nitrato de tiamina (Vitamina B1) 2,00 mg 333,33%
riboflavina (Vitamina B2) 2,00 mg 307,69%
nicotinamida (Vitamina B3) 15,00 mg 187,50%
cloridrato de piridoxina (Vitamina B6) 6,00 mg 928%
acido félico (Vitamina B9) 0,20 mg 166,67%
cianocobalamina (Vitamina B12) 5,00 mcg 416,67%
acido ascorbico (Vitamina C) 60,00 mg 266,67%
acetato de racealfatocoferol (Vitamina E) 10,00 mg 200,00%
biotina (Vitamina H) 0,25 mg 1666,67%
adenosina 0,75 mg Fhkx
bitartarato de colina 10,00 mg 1,50%
fosfato de calcio dibasico 150,00 mg célcio 8,8%foro 9,76%
inositol 5,00 mg Fhkx
metionina 5,00 mg Fhkx
pantotenato de calcio 10,00 mg acido pantoténido636so
sulfato ferroso 15,00 mg 78,78%
excipiente*** g.s.p 1 Capsula rkkk

* Ingestdo Diaria Recomendada para adultos de acanoh a posologia maxima diéria.

**contém 3,42 mg de ginsenosideos totais

*** hutil-hidroxitolueno, 6leo de soja, lecitina deaajordura vegetal, cera de abelha, gelatina,terbi
metilparabeno, propilparabeno, diéxido de titagiaerol, corante vermelho gmnceau, corante azul brilhante,
esséncia de chocolate, agua purificada.

**** Nao ha dados de IDR.

1) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Natus Gerifi é indicado como auxiliar nas anemias carenciaisdietas restritivas e inadequadas, em doencas
cronicas/convalescenca, em idosos, como antiox@danauxiliar do sistema imunolégico. Além disscsaes
associacdo combate os sintomas da fadiga fisia@néam

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Natus Gerifi é uma associacdo composta fRanax ginseng, vitaminas, minerais e aminoacidos. Esta
associacdo tem como indicagdes principais a suplegio vitaminica em diversos estados carencidiyd
fisica e mental.

As vitaminas, minerais e aminoacidos essenciaisrefispensaveis para o funcionamento de diverstersas
bioldgico. Diversos estados carenciais estdo descna literatura, levando a prejuizos no metalolisEm



contrapartida, a suplementacao de &cido félico,pcomadamente reduz a incidéncia de defeitos daafaehto
do tubo neural; enquanto a suplementacédo de ckitamina D se faz necessaria em pacientes cappestia
e osteoporose.

Panax ginseng: é um fitoterapico indicado como adaptégeno tdéricms casos de fadiga fisica e mental.

Retinol (Vitamina A): tem a fungdo de manutencioirdagridade do tecido epitelial. Na falta da mesma
epitélio normal é substituido por um epitélio senajs susceptivel a infec¢gdes. Tem como forma bicédativa
o retinol, retinal e 4cido retindico.

Acido ascorbico (Vitamina C): age como cofator eacdes redutoras. Promove a absorcao intestirfatiao e
é fundamental para a sintese de colageno, prataagh e outros constituintes organicos da mattecéelular.
A deficiéncia grave de vitamina C produz o escarbut

Vitaminas do complexo B: participam dos sistemaaneaticos que regulam varias fases do metabolisoso d
glicidios, dos lipidios e das proteinas. Tém sidmanstrados que as vitaminas de complexo B estimala
regeneracdo hematopoética e que sao elementostiagates das perturbacdes funcionais e leséénargs do
sistema nervoso, dos distirbios mentais, de fendsndermatoldgicos e das grandes alteracdes natrita
pelagra.

Tiamina (vitamina B1): atua no metabolismo de cahtatos como uma coenzima na descarboxilagda-de
cetoacidos.

Riboflavina (Vitamina B2): fundamental no metabwits como coenzima para as flavoproteinas respiaator
Piridoxina (Vitamina B6): envolvidas nas transfogBi@s metabdlicas de diversos aminoacidos.
Cianocobalamina (Vitamina B12): indispensavel @araplicacdo e crescimento celular.

Tocoferol (Vitamina E): apresenta propriedadesoaidantes em membranas biologicas. A vitamina E é
essencial a reproducdo. Age como anti-radical,lrg®rdando o envelhecimento das células humanas.

Célcio: cation divalente extracelular de maior @ritacdo, sendo fundamental em diversos processos
fisiolégicos como excitabilidade neuronal, liberagie neurotransmissores, contragdo muscular, idestg de
membrana e coagulacdo sanguinea, além do metabdisseo.

Ferro: o ferro € um componente essencial de disgsateinas como a mioglobina, enzimas com gruptehe
enzimas oxidativas mitocondriais.

Pantenol: cofator de enzimas cataliticas envolvitasnetabolismo oxidativo de carboidratos, glica@®se,
degradacéo de acidos graxos e sintese de esteeoplmdirinas. O Pantenol estimula a secre¢éo d@sona
natural que ajuda no combate a fadiga, depress&d®ia.

Biotina: cofator de reacdes de carboxilagdo de relbge substratos. Necessario para o metabolismo dos
carboidratos, gorduras e aminoacidos. Ajuda nocoresto saudavel dos ossos, e é recomendada com
frequéncia para o fortalecimento dos cabelos esualpara a obtengdo de uma pele saudavel.
Nicotinamida:participa como coenzima em reacfes de oxi-redugseneiais para a respiracao celular.

Acido folico: vitamina essencial devido ao seu papel fundamaeatalintese de DNA e replicacéo celular.
Metionina: é um aminoacido essencial. A sua fungéocipal é evitar 0 acumulo excessivo de gordura n
figado, aumentando o desempenho de suas fun¢cdevenmdo-o de afec¢des. Associada a colina e iao ac
folico, tem a propriedade de agir preventivamentgra certos tipos de tumores.

Adenosinacomponente de &cidos nucléicos e coenzimas. Estdveta em diversos processos bioldgicos.

Colina: componente essencial de fosfolipidios afedailizacdo de gordura do figado, doacéo de gropida e
€ essencial na formacéo do neurotransmissor dicatiea.



Inositol: constituinte de fosfolipides de membrargoproteinas plasmaticas.

3. CONTRAINDICACOES

Natus Gerifi é contraindicado para pacientes que apresentamséipsbilidade a qualquer um dos componentes
da férmula; em caso de hipervitaminose A; paraggomes de distirbios do metabolismo do calcio (por
exemplo, hipercalcemia e hipercalcitria); na preaede insuficiéncia renal e durante o tratamentm co
retinoicos.

Aconselha-se precaug¢do do uso deste produto dusampeavidez (especialmente no primeiro trimestre) e
lactagdo, devido & escassez de estudos clinicosolmos com humanos corPanax ginseng. A
teratogenicidade foi documentada em um modelatro de embribes de ratos, mas a implicagdo para saude
humana é questionavel.

Este medicamento é contraindicado para mulheres questejam amamentando.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O Panax ginseng pode interferir com as seguintes drogas e seu ass@omitante deve ser evitado:
anticoagulantes, varfarina, hipoglicemiantes, inss, furosemida, imunossupressores, inibidores da
monoaminoxidases (i-MAQ), drogas estimulantes,inate

Devido a presenca deanax ginseng na associacdo, pacientes que fazem uso de antiansgoral sé podem
fazer uso de Natus Gefisob supervisdo médica.

O uso dePanax ginseng em pacientes com alteracfes cardiacas importdetesser evitado, e 0 uso em pessoas
com alteracdes leves e moderadas da pressao ladtaréaser feito sob orientacdo médidaPanax ginseng s6
deve ser administrado por no maximo trés meses.

O uso dePanax ginseng reduz a glicemia, portanto, a administracao enepses diabéticos submetidos ao uso
de hipoglicemiantes orais ou de insulina, deverdes& sob supervisdo médica.

Natus Gerifi contém vitamina C e pacientes com recorrente @temal devem ter precaucdes.

Doses elevadas de piridoxina estéo associadas aeremvolvimento de graves neuropatias periféri2ases
de vitamina A acima de 25.000 Ul podem causar tade aguda.

Deve-se evitar 0 uso deste medicamento em paciem®s bronquite aguda, doenca de Addison, bdcio,
hipertireoidismo, desidratacdo, tuberculose, dogggetricas. Pacientes idosos, a dose de sulfiatsdepode
ser aumentada, pois h& pouca resposta a dosescmmais. Compostos de ferro podem agravar a satyac
deste elemento em pacientes com anemias que gfnaods da caréncia de ferro. A vitamina Bl deee s
utilizada com precaucfes por pacientes com deendditcontato, alcoolismo, gastrectomia, hipertitisaio,
doenca do trato hepatobiliar, doenca intestinal.

Sobre o0 uso na gestagdo e lactacdo: Evidénciaifmanindireta (nivel 4): Evidéncias baseadas emdes
cientificos realizados em animais, insetos ou miganismos ou estudos de laborat6rio em célulashas

Categoria C: N&o foram realizados estudos em asienaem em mulheres gravidas; ou entdo, os estmdos
animais revelaram risco, mas ndo existem estudp®uiveis realizados em mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

5. INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

O Panax ginseng pode potencializar a ag¢do dos inibidores da mommeaadase (IMAO)- classe de
antidepressivos, como: trianilcipromina, isocarlmda e iproniazida, e do efeito anticoagulante ddavina,
dos contraceptivos orais, podendo resultar em igést@or nas mamas) e sangramento menstrual éxeess
Pode interferir na resposta de imunossupressceadogas estimulantes, cafeina.

O uso concomitante com a nifedipina pode causaefaleta, constipacdo (prisdo de ventre) e insufaa@
cardiaca.

A associacao com furosemida pode levar a hipotefps@ssao baixa) e edema (inchaco).



O Panax ginseng leva a um aumento da secrec¢do de insulina, por pssientes diabéticos em uso de insulina
devem fazer acompanhamento médico para evitar litpaga grave (concentracdo muito baixa de glicose
sangue).

Ha um aumento da resposta imunoldgica na ocorréleciecinacdo para prevencao da gripe por influenza

Medicamentos que interferem na absorcdo de gordpa@sexemplo, orlistat) podem afetar a absor¢cd® da
vitaminas lipossoliveis (A, D, E, K e betacaroterid@stes casos, deve-se administrar Natus @eids horas
apos a tomada destes medicamentos ou em refeighiatad.

Natus Gerifi reduz a eficacia da levodopa (usada no tratameatdatkinson), quinolonas, tetraciclinas,
altretamina, cisplatina, cloroquina, bifosfonatoais pirimetamina, hidantoinas, estramustina, idagores dos
canais de calcio, antiacido, cefdinir, medicameptos tiredide e penicilamina oral.

Interagcdo Medicamento — Substancia Quimica
Alcool - Natus Gerifi induz a CYP2EI, aumentando a metabolizacdo do ktaneduzindo sua concentracdo
plasmatica.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Reotémyluz e manter em lugar seco.
Prazo de validade de 24 meses ap0s a data deafgfwic

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Cépsula gelatinosa mole, na cor vermelha opacé, eatendo suspensdo oleosa na cor amarela.

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

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Tomar 1 capsula apés o café e 1 capsula ap6s @@lmorante 30 dias. Apds esse periodo, recomendaia
capsula ao dia.

Devido a presenca dBanax ginseng em sua formulacdo, Natus Gerin deve ser utilizagionm maximo 3
meses.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stggado.

8. REACOES ADVERSAS

Panax ginseng:

Reac¢Bes muito comuns (>1/10): insbnia, nervosisioo,abdominal aguda, fezes pretas, constipacdonaor
peito, transtorno de conducédo do coracao, problelnasstema digestivo, dispneia, rubor, problenzaidiacos
(contracBes atriais prematuras, bradicardia sinusajuicardia, arritmias supraventriculares, existoles
ventriculares), edema, flatuléncia, diarreia, nasgevomitos.

Reacbes comuns (> 1/100 e < 1/10): euforia, pruniagele, tontura, olhos secos, pele seca, piondodea
péptica, desmaios, hiperglicemia, hiperuricemiaglgm, tosse, hipotensédo, cefaleia, parestesiangasdo de
perturbacéo.

ReacBes incomuns (> 1/1.000 e <1/100): descolordgdoina e dos dentes.

ReacBes raras (> 1/10.000 e < 1.000): erupcBeseldn pipertensdo, eritema, rubor, cefaleia, aumelato
frequéncia urinaria, litiase renal, sonolénciacdes alérgicas, doenca pulmonar broncoespasticas dwms
costas, visdo turva, disgeusia, hiperidrose, hgdiacdo, dor no pescoco, insuficiéncia respiratér
convulsdes, alteracdes do segmento ST, anorexperchlcemia.



Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel emhttp://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htou para a Vigilancia Sanitaria Estadual
ou Municipal.

9. SUPERDOSE

Desconhecem-se casos de superdosagem e reacdesaadyaves correlatas da maioria dos componeates d
formula. Na eventualidade de ingestdo de dosesomagiima das preconizadas, recomenda-se adotar asedid
habituais de controle das funcdes vitais.

O excesso de vitamina A pode ser toxico, quer teejeada numa Unica dose (intoxicagdo aguda), quanti

um longo periodo (intoxicacdo crénica).

Os sintomas da intoxicacdo aguda podem ser: sanalérritabilidade, dor de cabeca e vémitos poutass
depois de terem ingerido a dose excessiva.

A intoxicacdo crénica é em geral provocada pelast@p de grandes doses (dez vezes a quantidade diar
recomendada) durante meses. Os primeiros sintomastakicacdo crénica sdo queda de cabelo, calmeio ¢
textura aspera, queda parcial das sobrancelhaiss |&tetados e pele seca e rugosa. Cefaleias astens
hipertenséo craniana e fraqueza generalizada sadestacdes tardias. As protuberancias 6sseasderas
articulares séo frequentes, especialmente em esaRpdem apresentar hepato e esplenomegalia.

O diagnostico de intoxicagdo pela vitamina A baseianos sintomas e numa concentracdo anormalmente
elevada de vitamina A no sangue.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacfes.

lll) DIZERES LEGAIS

Reg. MS: n° 1.6773.0285

Farm. Resp.: Dra. Maria Betania Pereira
CRF-SP n°. 37.788

Registrado por:

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, km @&irro Chacara Assay
Hortolandia — SP / CEP: 13186-901

CNPJ: 05.044.984/0001-26

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por:
Catalent Brasil Ltda.
Indaiatuba — SP

SAC: 0800-500600
www.legrandpharma.com.br

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.
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Histérico de alteracdes do texto de bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticéo/rimhicédo que altera a bula Dados das altera¢des dalas
Data do . Data do No. Data da Versdes Apresentacfes
expediente No. expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacdo Itens de bula (VP/ VPS) relacionadas
10461 - Embalagens com 30 ou 5
ESPECIFICO - capsulas.
27/06/2014 - Inclusdo Inicial de 12 submisséo VP/VPS | Embalagens fracionave
Texto de Bula — de 60, 80, 100, 120, 16
RDC 60/12 180, 200 ou 240 capsulas.
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