GEROVITAL®
Panax ginseng (Ginseng)

EMS S/A

Capsula mole



I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
GEROVITAL®

Raiz de Panax ginseng C.A. Mey. Araliaceae (ginseng)
Polivitaminico e polimineral

APRESENTACOES
Cépsula mole. Embalagem contendo 30 e 60 unidades.
Concentracdo — vide tabela abaixo.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula mole contém:

Composi¢io Concentracao IDR**

Extrato seco de Panax ginseng * 25,00 mg ik
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 115,4%
cianocobalamina (vitamina B12) 4,00 pg 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 100,0%
nicotinamida 13,00 mg 243.8%
dexpantenol 5,00 mg 320,4%
rutosideo 10,00 mg ik
sulfato ferroso 10,00 mg 78,6%
iodeto de potéssio 0,15 mg 264,5%
sulfato de manganés monoidratado 1,70 mg 72,1%
sulfato de potassio 5,00 mg HkE
excipiente**** q.s.p. 1 capsula -

*Cada capsula mole contém 25 mg de extrato seco de Panax ginseng (equivalente a 100 mg de Panax ginseng),
o que corresponde a 4 mg de ginsenosideos Rgl, Re, Rbl, Rec, Rb2 e Rd.

** Ingestdo didria recomendada para adultos, conforme a posologia didria maxima de 3 cépsulas/dia.

*#* Nao ha dados de IDR.

**** Excipientes: lecitina de soja, 6leo vegetal hidrogenado, cera de abelha e 6leo de soja.

Componentes da capsula mole: gelatina, sorbitol, metilparabeno, propilparabeno, dioxido de titanio, glicerol,
vermelho de azorrubina, vermelho allura 129, agua purificada.

Outros componentes: fluoreto de sodio, sulfato de magnésio e fosfato de calcio dibasico di-hidratado.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

GEROVITAL® é um polivitaminico associado a minerais e ao Panax ginseng (ginseng), e ¢ indicado na
prevencdo e recuperacdo em casos de fadiga fisica e mental (como, por exemplo, sensacdo de desgaste,
irritabilidade, dificuldade de concentracao) atuando como adaptdgeno, ou seja, ajuda a melhorar a capacidade do
nosso organismo de superar condi¢des estressantes.

Também ¢ indicado quando ocorre a falta de vitaminas e sais minerais, como nos estados de alimentacdo
desbalanceada ou deficiente, causados, por exemplo, por habitos alimentares inadequados, ou ainda, pelo avango
da idade, uma vez que nosso organismo ndo consegue produzir estas substancias, € por esse motivo, estas
precisam ser ingeridas regularmente na alimentagao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

GEROVITAL® ¢é uma associagdo composta por Panax ginseng, vitaminas e minerais. O Panax ginseng
(ginseng) ¢ um fitoterapico que atua contra o cansaco fisico e mental, aumentando a resisténcia do organismo a
situagdes de estresse.



As vitaminas e os sais minerais tém fungdes importantes e essenciais para o desenvolvimento, crescimento e
manutengdo de inimeras reagdes metabolicas que ocorrem no organismo. Sao indispensaveis a saude e, portanto,
devem ser ingeridos diariamente na alimentacdo, a fim de manter o equilibrio organico necessario para o bom
funcionamento corporal.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

GEROVITAL® ¢ contraindicado a pacientes com hipersensibilidade aos componentes da formula.

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

Este medicamento é contraindicado para mulheres que estejam amamentando.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
GEROVITAL® deve ser administrado com cautela em pacientes diabéticos: o ginseng reduz a glicemia
(concentracdo de glicose no sangue), portanto, a administragdo em pacientes diabéticos submetidos ao uso de
hipoglicemiantes orais ou de insulina devera ser feita sob supervisdo médica.

Deve-se evitar utilizar este medicamento em pacientes com alteracdes cardiacas importantes, € 0 uso em pessoas
com alteracdes leves a moderadas da pressao arterial deve ser feito sob orientacdo médica.

O ginseng deve ser administrado por no maximo trés meses.
GEROVITAL® pode interagir com algumas substincias:

Intera¢des medicamento-medicamento:
Sabe-se que o ginseng pode potencializar a a¢do dos inibidores da monoaminoxidase (IMAO) — classe de
antidepressivos. Exemplos de substancias desta classe: tranilcipromina, isocarboxazida e iproniazida.

GEROVITAL®, quando administrado com os medicamentos abaixo, diminui seus efeitos:

Quinolonas, levodopa, tetraciclinas, trissilicato de magnésio, cloroquina, hidroxicloroquina, bifosfonatos orais,
tireoidianos, penicilamina, orlistate, cisplatina, pirimetamina, hidantoina, anfetaminas, antiacidos, antifingicos
azolicos, cefalosporinas e gabapentina.

GEROVITAL®, quando administrado com os medicamentos abaixo, aumenta seus efeitos:
delavirdina, quinidina e anticoagulantes.
Atenc¢ao: Contém os corantes dioxido de titinio, vermelho de azorrubina e vermelho allura 129.
Contém sorbitol (edulcorante).
Atencio: este medicamento contém derivado de soja.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-
dentista.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto do medicamento:

Cépsula mole, na cor vermelha, contendo 6leo de cor amarelo intenso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

GEROVITAL ® ¢ administrado por via oral, com o auxilio de liquido. Recomenda-se uma céapsula, 3 vezes ao
dia (tomar uma capsula a cada 8 horas).

A coloragdo amarela da urina apds a administragdo do produto ¢ provocada pela riboflavina (vitamina B2).



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 cirurgido-dentista.
Este medicamento niao deve ser aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretanto, se estiver proximo ao horario da dose seguinte, salte a dose
esquecida e continue o tratamento conforme prescrito. Ndo utilize o dobro da dose para compensar uma dose
esquecida.

Em caso de diavidas, procure orientacéio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Este medicamento pode causar algumas reagdes adversas:

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): artralgia (inflamacao
nas articulagoes).

Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): nausea (enjoo),
vOmito, dor abdominal com cdlica e diarreia, prurido cutdneo (coceira na pele), eritema (vermelhiddo na pele
devido a extravasamento de sangue), erup¢do cutinea (elevacdo avermelhada na pele), angioedema (inchaco
abaixo da pele causado por alergia), reacdes alérgicas ¢ anafilaxia (reagdo alérgica sist€émica, rapida e grave),
broncoespasmo, aumento da frequéncia urinaria, calculo renal (pedras nos rins), cansago, rubor, visdo turva,
tonturas, eosinofilia (aumento de eosindfilos no sangue, provavelmente devido a alergia), linfadenopatia
(crescimento dos ganglios), intoxicagdo por iodo.

Frequéncia desconhecida: cefaleia, aumento da pressdo arterial, sonoléncia, insonia e taquicardia.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

O uso excessivo deste medicamento pode provocar efeitos como pressdo alta, dilatagdo da pupila, insonia,
inchago, dores de cabega intensas, nausea e¢ vomito. Em caso de superdosagem, suspender o uso, procurar
orientagdo médica de imediato para que sejam adotadas as medidas habituais de apoio e controle das fung¢des
vitais.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um profissional
de saude.
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Historico de alteracoes do texto de bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera a bula

Dados das alterac¢oes de bulas

Data do . Data do No. Data da Versoes Apresentagoes
expediente No. expediente Assunto expediente | Expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/ VPS) relacionadas
10461 -
ESPECIFICO -
Inclusio Inicial
271122013 | 1083231/13.9 | de Textode 14 submissao vpryps | Capsulamole. Embalagem
Bula — contendo 30 e 60 capsulas.
publicagéo no
Bulario RDC
60/12
10606 -
ESPECIFICO -
Notificagdo de I - Identificacdo do
alteragdo de medicamento — devido a
texto de bula - aprovacao da Notificacdo
adequacdo dos de alteragdo de texto de
03/12/2014 1083566/14-1 medica'me,nt'os . . . . bula' — adequacao dos VP/VPS Cépsula mole. Emb’alagem
com principios medicamentos com contendo 30 e 60 capsulas.
ativos principios ativos
(vitaminas, (vitaminas, minerais e/ou
minerais e/ou aminoacidos) abaixo de
aminoacidos) 25% da IDR.
abaixo de 25%
da IDR
10454 -
ESPECIFICO -
Notificagdo de
21/042021 | 1526920/21-5 | Alieragao de - - - 9. REACOES ADVERSAS | VPS Cipsula mole. Embalagem

Texto de Bula —
publicagdo no
Bulario RDC

60/12

contendo 30 e 60 cépsulas.




10454 -
ESPECIFICO -
Notificagdo de

I - IDENTIFICACAO DO

Alteracdo de MEDICAMENTO VP/VPS Cépsula mole. Embalagem
23/12/2022 5092384/22-1 Texto de Bula — III - DIZERES LEGAIS contendo 30 e 60 unidades.
publicagdo no
Bulario RDC
60/12
10454 - I - IDENTIFICACAO DO
ESPECIFICO - MEDICAMENTO
Notificacdo de 3. QUANDO NAO DEVO VP
Alteracdo de USAR ESTE Céapsula mole. Embalagem
17/07/2023 0735814/23-6 Texto de Bula — MEDICAMENTO? contendo 30 e 60 unidades
publicagdo no I - IDENTIFICACAO DO
Bulario RDC MEDICAMENTO VPS
60/12 4. CONTRAINDICACOES
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10454 - 5. ONDE, COMO E POR VP
ESPECIFICO - QUANTO TEMPO
Notificagdo de POSSO GUARDAR ESTE
Alteracdo de MEDICAMENTO? Céapsula mole. Embalagem
04/08/2025 | 1004355/25-4 | 114 de Bula - 11l - DIZERES LEGAIS contendo 30 e 60 unidades.
publicagdo no 5. ADVERTENCIAS E
Bulario RDC PRECAUCOES
60/12 7. CUIDADOS DE VPS
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
111 - DIZERES LEGAIS
10454 -
: 4. O QUE DEVO SABER
liilsol:iEﬁCc;E;EOde_ ANTES DE USAR ESTE ,
) ) Alteragio de MEDICAMENTO? VP/VPS Capsula mole. Embe}lagem
Texto de Bula — 5. ADVE}}TENCIAS E contendo 30 e 60 unidades.
PRECAUCOES

publicagdo no
Bulério RDC
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