|DENT|F|CAQAO DO MEDICAMENTO
Gerovitaf

Gerovital®
Panax ginseng, polivitaminicos e poliminerais

Raiz dePanax ginseng C.A. Mey. Araliaceae (ginseng)

polivitaminicos e poliminerais

APRESENTACAO

Cépsula gelatinosa mole. Embalagem contendo 3Ccégiulas.

Concentracdo — vide tabela abaixo.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula gelatinosa mole contém:

Composicao Concentracao IDR**

Panax ginseng * 100,00 mg i
palmitato de retinol (vitamina A) 2.000 U.I. 300,0%
nitrato de tiamina (vitamina B1) 1,30 mg 325,0%
riboflavina (vitamina B2) 1,30 mg 300,0%
cloridrato de piridoxina (vitamina B6) 0,50 mg 14%,
cianocobalamina (vitamina B12) 4,00 500,0%
acido ascorbico (vitamina C) 65,00 mg 433,3%
colecalciferol (vitamina D3) 400 U.I. 600,0%
acetato de racealfatocoferol (vitamina E 10,00 mg 273,8%
biotina 0,01 mg 10,0%
nicotinamida 13,00 mg i
pantenol 5,00 mg 561,6%
rutosideo 10,00 mg i
fluoreto de sddio 0,10 mg 3,4%
fosfato de célcio dibasico 150,00 mg Ca (13,29%),46%)
sulfato ferroso 10,00 mg 78,6%
iodeto de potassio 0,15 mg 264,5%
sulfato de magnésio 6,00 mg 1,4%
sulfato de manganés monoidratado 1,70 mg 72,1%
sulfato de potassio 5,00 mg il
Excipiente q.s.p.**** 1 capsula -

* Cada capsula gelatinosa mole contém 25mg detexséeco dePanax ginseng (equivalente a 100mg de

Panax ginseng), o que corresponde a 4mg de ginsenosideos totais.

** |ngestdo diaria recomendada para adultos.

*** Ndo ha dados de IDR.

**+* Excipientes: lecitina de soja, 6leo vegetalnbgenado, cera de abelha, 6leo de soja.

Componentes da capsula gelatinosa mole: gelatordjtal, metilparabeno, propilparabeno, dioxido de
titnio, glicerol, corante vermelho azorubina, cteavermelho 40, agua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE




1. INDICACOES

Gerovitaf’ é indicado na prevencdo e recuperacdo em casdadi@ fisica e mental, atuando como
adaptégeno. E indicado também na suplementacadtaiminas e minerais, podendo ser citados como
exemplo: nos casos em que existe a ingestdo inadaqdestas substancias como resultado de uma
alimentagéo inadequada, dietas especiais e desbalias; nas deficiéncias gerais de vitaminas e sais
minerais que podem ocorrer durante o periodo devatescenca poés-operatério; nas deficiéncias de
vitaminas e sais minerais em idosos, devido a dirgdm da ingestdo, digestdo e absor¢cdo adequada dos
alimentos; nas deficiéncias de vitaminas e minadaigdo a disturbios gastrintestinais (sindromentde
absorcao de etiologia variada).

A deficiéncia de vitaminas e sais minerais podeudesdear reacdes atipicas no organismo, tais cerda p
de apetite, cansaco crénico e diminuicdo da resistéa infeccdes, além de varias doencas ja catdeci
como: escorbuto (deficiéncia de vitamina C); xedofia (deficiéncia de vitamina A); alteracdes
neurolégicas degenerativas da medula, como dindiouigos reflexos, da sensibilidade vibratéria, da
propriocepcgdo e oftalmoplegia (deficiéncia de vitemE); beribéri (deficiéncia de vitamina B1l); mgia
(deficiéncia de vitamina B3); anemia megaloblastdzficiéncia de vitamina B12); risco de hemorrguia
deficiéncia de fatores de coagulagéo dependenteisagiaina K (deficiéncia de vitamina K).

2. RESULTADOS DE EFICACIA
De acordo com o Art. 33, Inciso | da Res. RDC n2@#1, o produto Gerovitak isento da comprovacéo de
eficacia e seguranca.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Gerovitaf’ é uma associacdo composta Panax ginseng, vitaminas e minerais.

O Panax ginseng € um fitoterapico indicado como adaptdgeno toriemti-fadiga fisica e mental.

As vitaminas do complexo B participam dos sisteerasmaticos que regulam varias fases do metabolismo
dos glicidios, dos lipidios e das proteinas. Tetn diemonstrado que as vitaminas do complexo B alstim

a regeneracdo hematopoética e que sao elementmsstisgntes das perturbacdes funcionais e lesbes
orgéanicas do sistema nervoso, dos distirbios ngmtaifendmenos dermatoldgicos e das grandescdiesra
nutritivas da pelagra.

A vitamina A tem a funcao de manutencéo da integiéddo tecido epitelial. Na falta da mesma, o kpité
normal € substituido por um epitélio seco, maisepi$vel a infeccdes.

A deficiéncia grave de vitamina C produz o escarbfiistas perdas sdo particularmente notadas, |ais e
desempenha um papel importante na reacdo do omnyaais estresse.

A absorcéo do calcio é principalmente controlada gieta alimentar e pela presenga de vitamina D.

A vitamina E é essencial a reproducdo. Age comieradical livre, retardando o envelhecimento ddalaé
humanas.

O Pantenol estimula a secrecao da cortisona nafueahjuda no combate a fadiga, depresséo e insénia

Arutina, também conhecida como Vitamina P, é uofidbronoide que atua fortalecendo
os capilares, reduzindo o edema nas pernas.

O fluoreto de sodio atua na prevencao de céarieswnge a desmineralizacéo dos dentes.

O fosfato de célcio é uma fonte complementar deic@ fosforo. Sua acao se completa com a presinca
vitamina D3. O calcio € essencial em muitos prezeslo organismo humano e é o principal comportinte
esqueleto, que contém 99% do calcio corporal. Quatwhsumido juntamente com o fésforo, é mais
eficiente na formacédo e fortalecimento de ossos @umento da mineralizacdo 6ssea do que quando
consumido isoladamente, e é fundamental paraszionento e manutencao de funcfes do organisme entr



outros. A fixacdo do calcio pelo tecido 6sseo depeateldois elementos: fosforo e vitamina D3. Odidsf
participa, obrigatoriamente, da formacéo dos saisalcio, motivo pelo qual pode ser encontradoassss

e dentes numa proporcdo de 70 a 80%. Uma dasdargo fosforo esta relacionada as atividades dos
osteoblastos e osteoclastos, sendo necessarioapsegurar o crescimento 6sseo de forma saudavel.
Individuos com baixa ingestao de fosforo e/ou comcentracéo sérica de fosfato abaixo do valor abrm
apresentam um risco elevado de fraturas e baixliceiide massa 0ssea. A frequéncia de hipofosfatemia
pode estar mais elevada em pacientes idosos,adavidixa ingestdo de alimentos, principalmentaesar

A hipofosfatemia limita a mineralizacdo na formad&osso novo em todas as idades, pois prejudicaa

dos osteoblastos e estimula a reabsor¢céo 6sseagstdmclastos.

O sulfato ferroso € um sal que contém ferro, temehto essencial na maioria dos processos fisaégio
organismo humano, desempenhando funcao centraktabolismo energético celular. Ele atua na producao
de energia oxidativa, no transporte de oxigéniavés da hemoglobina, armazena oxigénio na miogiaten
fibra muscular, intervém nas reacbes de transferéae elétrons, inclusive na da respiracao celd&r
mitocéndria e tem papel fundamental na inativagicadicais livres e na sintese de DNA.

O iodeto de potassio é adicionado ao sal comurnetdale sédio, para prevenir o surgimento do bdécio
endémico, doenca causada pelo déficit de iodo eta dilimentar. O iodo € um mineral essencial que é
necessario para muitos processos no corpo, incdwndetabolismo e a producao de energia.

O sulfato de magnésio é essencial para o funcion@méa bomba de so6dio e potassio, nas reacdes
enzimaticas incluindo transporte idnico transmemdéme calcio, sodio, cloretos e potassio, metahnolido
ATP, utilizacdo de carboidratos e sintese de gagjproteinas e acidos nucléicos. O magnésio aaiske

na transmissao neuroquimica e na excitabilidadecunars funcdes celulares basicas em 6rgdos como
cérebro e coracdo. O magnésio é um ion predommante intracelular e age como um bloqueador dd cana
de célcio fisioldgico e blogueia a transmissdo aewscular. A suplementacéo do magnésio pode reduzir
incidéncia de arritmias ventriculares pos-infarto.

O sulfato de manganés possui um papel metabdlais,giva numerosas enzimas implicadas na sinese d
tecido conjuntivo, na regulagdo da glicose, nagu@x das células contra os radicais livres e madades
neuro-hormonais.

O sulfato de potassio é importante para o metabholiselular, pois o potassio é o principal ion icetalar.

A sua concentracdo é mantida ativamente atravéisod#a de sédio-potassio, mecanismo pelo qual se
conseguem as concentracdes requeridas de ionsip@&sddio dentro e fora da célula, com conaeb@s

de ions potassio mais altas dentro da célula éofapa (extracelular), para possibilitar a trarss@io dos
impulsos nervosos.

4. CONTRA-INDICAGCOES
Gerovitaf é contraindicado a pacientes com hipersensibiéidats componentes da férmula, nao
apresentando outra contraindicacdo quando adnaidistte acordo com o recomendado.

Categoria C: Nao foram realizados estudos em anim@ae nem em mulheres gravidas.

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

Este medicamento é contraindicado para mulheres questejam amamentando.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

- Pacientes diabéticos: o ginseng reduz a glicepistanto, a administracdo em pacientes diabéticos
submetidos ao uso de hipoglicemiantes orais onglgdina, devera ser feita sob supervisdo médica.

- Hipertenséo arterial, hipotensao arterial, dosmgadiacas: seu uso em pacientes com alterag@daczes

importantes deve ser evitado, € 0 uso em pessoaslberacdes leves e moderadas da pressédo adevial
ser feito sob orientacao médica.



- O ginseng s6 deve ser administrado por no makiésomeses.
Evitar a administracdo deste medicamento a lactante

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

Este medicamento é contraindicado para mulheres questejam amamentando.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdes medicamento-medicamento:

Sabe-se que o ginseng pode potencializar a acamithatores da Monoaminoxidase (IMAO) — classe de
antidepressivos. Exemplos de substancias desteckasinilcipromina, isocarboxazida e iproniazida.

Gerovitaf’, quando administrado com as drogas abaixo, dinsieus efeitos:

Quinolonas, levodopa, tetraciclinas, trissilicate whagnésio, cloroquina, hidroxicloroquina, bifosftms
orais, tireoidianos, penicilamina, orlistat, cigpla, pirimetamina, hidantoina, anfetaminas, ard@s
antifingicos azolicos, cefalosporinas e gabapentina

Gerovitaf’, quando administrado com as drogas abaixo, aumensaedeitos:

Delavirdina, quinidina e anticoagulantes.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Reotémyluz e manter em lugar seco.
Este produto é valido por 24 meses ap0s a databdiedcao

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Céapsula gelatinosa mole, na cor vermelha, contétende cor amarelo intenso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Gerovitaf’ é administrado por via oral, com o auxilio de iigu Recomenda-se uma capsula, 3 vezes ao dia.
A coloracdo amarela da urina apés a administraggmatiuto é provocada pela riboflavina (vitaming.B2
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stegado.

9. REACOES ADVERSAS

Reac&o incomum (> 1/1.000 e <1/100): artralgia.

Reacdes raras (> 1/10.000 e < 1.000): nausea, epdat abdominal com codlica e diarreia, pruridciceo,
eritema, erupgao cutanea, angioedema, reacdegakeganafilaxia, broncoespasmo, aumento da fretaé
urindria, célculo renal, fadiga, rubor, viséo tynemturas, eosinofilia, linfadenopatia, intoxicagéor iodo.
Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sisteda Notificacdes em Vigilancia Sanitaria —

NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/ptivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.



10. SUPERDOSE

O uso excessivo deste medicamento pode provodénsetmmo pressdo alta, dilatacdo da pupila, irgsoni
inchaco, dores de cabega intensas, nausea e v@WittO, 199; BRADLEY, 1992). Em caso de
superdosagem, suspender 0 uso, procurar orienta@dica de imediato para que sejam adotadas as asedid
habituais de apoio e controle das fun¢des vitais.

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

DIZERES LEGAIS
Reg. MS: n® 1.0235.0339

Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio
CRF-SP n°. 19.710

Fabricado por:
RELTHY LABORATORIOS LTDA.
Indaiatuba — SP

CATALENT BRASIL LTDA.
Sorocaba — SP

Registrado por:

EMS S/A

Rod. Jornalista Franciso Aguirre Proenca, Km 08
Bairro Chacara Assay

Hortolandia — SP — CEP 13186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

Telefone do SAC: 0800-191914

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

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (dia/més/ano)
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Historico de alteracéo para a bula

Numero do Nome do Data da Data de Itens alterados
expediente assunto notificacao/peticdo aprovacao da
peticdo
(10461) —
NA ESPECIFICO — Adequacbes gerais
Incluséo Inicial 27/12/2013 NA para adequacao ag
de formato da RDC
Texto de Bula 47/09.




