Gerovital®
Panax ginseng, polivitaminicos e poliminerais

IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

Gerovitaf

Raiz dePanax ginseng C.A. Mey. Araliaceae (ginseng)
polivitaminicos e poliminerais

APRESENTACAO
Cépsula gelatinosa mole. Embalagem contendo 30 e 60 capsulas.
Concentracédo — vide tabela abaixo.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula gelatinosa mole contém:

Composicao Concentragao IDR**

Panax ginseng * 100,00 mg ol
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) 4,00ug 500,0%
acido ascorbico (vitamina C) 65,00 mg 433,3%
colecalciferol (vitamina D3) 400 U.1. 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 (13,2%), P (14,6%)
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 i
Excipiente q.s.p.**** 1 capsula -

* Cada capsula gelatinosa mole contém 25mg de extrato seleanele 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.

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

Componentes da capsula gelatinosa mole: gelatina, sorbitol, metilparabeno, propilparabeno, diéxido de
titanio, glicerol, corante vermelho azorubina, corante vermelho 40, agua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE



1. INDICACOES

Gerovitaf’ é indicado na prevencdo e recuperacdo em casos de fadiga fisica e mental, atuando como
adaptégeno. E indicado também na suplementacdo de vitaminas e minerais, podendo ser citados como
exemplo: nos casos em que existe a ingestdo inadequada destas substincias como resultado de uma
alimentagcdo inadequada, dietas especiais e desbalanceadas; nas deficiéncias gerais de vitaminas e sais
minerais que podem ocorrer durante o periodo de convalescenca pdés-operatério; nas deficiéncias de
vitaminas e sais minerais em idosos, devido a diminuicdo da ingestéo, digestdo e absorcdo adequada dos
alimentos; nas deficiéncias de vitaminas e minerais devido a distirbios gastrintestinais (sindrome de ma-
absorcao de etiologia variada).

A deficiéncia de vitaminas e sais minerais pode desencadear reacdes atipicas no organismo, tais como perda
de apetite, cansaco crénico e diminuicdo da resisténcia a infeccfes, além de varias doencas ja conhecidas,
como: escorbuto (deficiéncia de vitamina C); xeroftalmia (deficiéncia de vitamina A); alteracdes
neurolégicas degenerativas da medula, como diminuicdo dos reflexos, da sensibilidade vibratéria, da
propriocepgdo e oftalmoplegia (deficiéncia de vitamina E); beribéri (deficiéncia de vitamina B1); pelagra
(deficiéncia de vitamina B3); anemia megaloblastica (deficiéncia de vitamina B12); risco de hemorragia por
deficiéncia de fatores de coagulacdo dependentes da vitamina K (deficiéncia de vitamina K).

2. RESULTADOS DE EFICACIA
De acordo com o Art. 33, Inciso | da Res. RDC n° 24/2011, o produto Gét@visginto 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 ténico e anti-fadiga fisica e mental.

As vitaminas do complexo B participam dos sistemas enzimaticos que regulam varias fases do metabolismo
dos glicidios, dos lipidios e das proteinas. Tem sido demonstrado que as vitaminas do complexo B estimulam

a regeneracdo hematopoética e que sdo elementos reconstituintes das perturbagdes funcionais e lesdes
orgéanicas do sistema nervoso, dos distirbios mentais, de fendbmenos dermatolégicos e das grandes alteracdes
nutritivas da pelagra.

A vitamina A tem a funcado de manutencéo da integridade do tecido epitelial. Na falta da mesma, o epitélio
normal € substituido por um epitélio seco, mais susceptivel a infec¢cdes.

A deficiéncia grave de vitamina C produz o escorbuto. Estas perdas séo particularmente notadas, pois ela
desempenha um papel importante na reacdo do organismo ao estresse.

A absorc¢éo do calcio é principalmente controlada pela dieta alimentar e pela presenca de vitamina D.

A vitamina E é essencial a reproducdo. Age como anti-radical livre, retardando o envelhecimento das células
humanas.

O Pantenol estimula a secrecao da cortisona natural que ajuda no combate a fadiga, depressao e insonia.

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

O fluoreto de sédio atua na prevengédo de céries e previne a desmineralizacdo dos dentes.

O fosfato de calcio € uma fonte complementar de calcio e fosforo. Sua agdo se completa com a presenca de
vitamina D3. O calcio € essencial em muitos processos do organismo humano e é o principal componente do
esqueleto, que contém 99% do calcio corporal. Quando consumido juntamente com o fosforo, € mais
eficiente na formacédo e fortalecimento de ossos e no aumento da mineralizacdo 6ssea do que quando
consumido isoladamente, e é fundamental para o crescimento e manutencéo de fun¢des do organismo, entre



outros. A fixacdo do calcio pelo tecido 6sseo depende de dois elementos: fosforo e vitamina D3. O fésforo
participa, obrigatoriamente, da formacéo dos sais de célcio, motivo pelo qual pode ser encontrado nos 0ssos
e dentes numa proporcao de 70 a 80%. Uma das fungdes do fosforo esta relacionada as atividades dos
osteoblastos e osteoclastos, sendo necessario para assegurar 0 crescimento 6sseo de forma saudavel.
Individuos com baixa ingestao de fosforo e/ou com concentracédo sérica de fosfato abaixo do valor normal,
apresentam um risco elevado de fraturas e baixo indice de massa Ossea. A frequéncia de hipofosfatemia
pode estar mais elevada em pacientes idosos, devido a baixa ingestao de alimentos, principalmente carnes.
A hipofosfatemia limita a mineralizagdo na formacéo de osso novo em todas as idades, pois prejudica a acéo
dos osteoblastos e estimula a reabsorcdo 6ssea pelos osteoclastos.

O sulfato ferroso € um sal que contém ferro, um elemento essencial na maioria dos processos fisiolégicos do
organismo humano, desempenhando funcao central no metabolismo energético celular. Ele atua na producédo
de energia oxidativa, no transporte de oxigénio através da hemoglobina, armazena oxigénio na mioglobina da
fibra muscular, intervém nas reacbes de transferéncia de elétrons, inclusive na da respiracao celular da
mitocéndria e tem papel fundamental na inativacéo de radicais livres e na sintese de DNA.

O iodeto de potassio é adicionado ao sal comum, cloreto de sddio, para prevenir o surgimento do bocio
endémico, doenca causada pelo déficit de iodo na dieta alimentar. O iodo € um mineral essencial que é
necessario para muitos processos no corpo, incluindo o metabolismo e a producéo de energia.

O sulfato de magnésio é essencial para o funcionamento da bomba de sédio e potassio, nas reacdes
enzimaticas incluindo transporte idnico transmembrana de calcio, sédio, cloretos e potassio, metabolismo do
ATP, utilizacdo de carboidratos e sintese de gorduras, proteinas e acidos nucléicos. O magnésio é essencial
na transmissao neuroquimica e na excitabilidade muscular, funcbes celulares béasicas em 6rgdos como
cérebro e coracdo. O magnésio € um ion predominantemente intracelular e age como um bloqueador de canal
de calcio fisiologico e bloqueia a transmissdo neuromuscular. A suplementacdo do magnésio pode reduzir a
incidéncia de arritmias ventriculares pos-infarto.

O sulfato de manganés possui um papel metabdlico, pois ativa numerosas enzimas implicadas na sintese do
tecido conjuntivo, na regulagao da glicose, na protecdo das células contra os radicais livres e nas atividades
neuro-hormonais.

O sulfato de potassio € importante para o metabolismo celular, pois 0 potassio é o principal ion intracelular.

A sua concentracdo é mantida ativamente através da bomba de sédio-potassio, mecanismo pelo qual se
conseguem as concentracdes requeridas de ions potassio e sédio dentro e fora da célula, com concentracfes
de ions potassio mais altas dentro da célula do que fora (extracelular), para possibilitar a transmisséo dos
impulsos nervosos.

4. CONTRA-INDICACOES
Gerovitaf é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula, nao
apresentando outra contraindicacdo quando administrado de acordo com o recomendado.

Categoria C: Nao foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas.

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

Este medicamento é contraindicado para mulheres que estejam amamentando.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

- Pacientes diabéticos: o ginseng reduz a glicemia, portanto, a administragdo em pacientes diabéticos
submetidos ao uso de hipoglicemiantes orais ou de insulina, devera ser feita sob supervisao médica.

- Hipertenséo arterial, hipotenséo arterial, doencas cardiacas: seu uso em pacientes com alteracdes cardiacas

importantes deve ser evitado, e 0 uso em pessoas com alteracdes leves e moderadas da presséo arterial deve
ser feito sob orientacdo médica.



- O ginseng s6 deve ser administrado por no maximo trés meses.
Evitar a administracio deste medicamento a lactantes.

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

Este medicamento é contraindicado para mulheres que estejam amamentando.

6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Interacdes medicamento-medicamento:

Sabe-se que o ginseng pode potencializar a acdo dos inibidores da Monoaminoxidase (IMAO) — classe de
antidepressivos. Exemplos de substancias desta classe: trianilcipromina, isocarboxazida e iproniazida.
Gerovitaf’, quando administrado com as drogas abaixo, diminui seus efeitos:

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

Gerovitaf’, quando administrado com as drogas abaixo, aumenta seus efeitos:

Delavirdina, quinidina e anticoagulantes.

7.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
Este produto é valido por 24 meses ap0s a data de fabricacéo

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Céapsula gelatinosa mole, na cor vermelha, contendo 6leo de cor amarelo intenso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8.POSOLOGIA E MODO DE USAR

Gerovitaf’ é administrado por via oral, com o auxilio de liquido. Recomenda-se uma capsula, 3 vezes ao dia.

A coloracdo amarela da urina apés a administracdo do produto é provocada pela riboflavina (vitamina B2).

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

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

Reacdes raras (> 1/10.000 e < 1.000): nausea, vdmito, dor abdominal com colica e diarreia, prurido cutaneo,
eritema, erupgdo cutanea, angioedema, reacdes alérgicas e anafilaxia, broncoespasmo, aumento da frequéncia

urinaria, calculo renal, fadiga, rubor, visdo turva, tonturas, eosinofilia, linfadenopatia, intoxicacéo por iodo.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.



10. SUPERDOSE

O uso excessivo deste medicamento pode provocar efeitos como pressdo alta, dilatacdo da pupila, insénia,
inchaco, dores de cabega intensas, nausea e vomito (WHO, 199; BRADLEY, 1992). Em caso de
superdosagem, suspender o uso, procurar orientacdo medica de imediato para que sejam adotadas as medidas
habituais de apoio e controle das fun¢des vitais.

Em caso de intoxicacado ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacao 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) —

ESPECIFICO — Adequacbes gerais

1083231/13-9 | |nclus&o Inicial 27/12/2013 NA para adequacao aq
de formato da RDC
Texto de Bula 47/09.




