NATUS GERIN®

Panax ginseng, polivitaminico, polimineral e poliaminoacido

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA
LTDA

Capsula gelatinosa mole




L IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

NATUS GERIN®
Panax ginseng, Polivitaminico, polimineral e poliaminoacido
Raiz de Panax ginseng C.A. Mey - Araliaceae (Ginseng), polivitaminicos, poliminerais e poliaminoacidos.

APRESENTACOES
Capsula mole. Embalagem contendo 30 ou 50 unidades.
Embalagem fracionavel contendo 60, 80, 100, 120, 160, 180, 200 ou 240 unidades.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula mole contém:
Composiciao Concentragao IDR*
Panax ginseng C.A. Mey** 200,00 mg ook
palmitato de retinol (Vitamina A) 7.500 UI 750,00%
nitrato de tiamina (Vitamina B1) 2,00 mg 306,28%
riboflavina (Vitamina B2) 2,00 mg 307,69%
nicotinamida (Vitamina B3) 15,00 mg 187,50%
cloridrato de piridoxina (Vitamina B6) 6,00 mg 923,08%
acido folico (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 ool
inositol 5,00 mg kool
metionina 5,00 mg kool
pantotenato de cdlcio 10,00 mg acido pantoténico 367,64%
sulfato ferroso 15,00 mg 78,78%
excipiente*** q.s.p 1 Cépsula o

*Ingestdo Diaria Recomendada para adultos de acordo com a posologia maxima diaria.

**Contém 3,42 mg de ginsenosideos totais.

***Excipientes: butil-hidroxitolueno, 6leo de soja, lecitina de soja, gordura vegetal, cera branca de abelha,
gelatina, sorbitol, metilparabeno, propilparabeno, didxido de titanio, glicerol, vermelho de ponceau, azul
brilhante, esséncia de chocolate, 4gua purificada.

****Nao ha dados de IDR.

Outros componentes: bitartarato de colina e fosfato de célcio dibasico.

II. INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

NATUS GERIN® ¢ indicado como auxiliar nas anemias carenciais, em dietas restritivas e inadequadas, em
doengas cronicas/convalescenca, em idosos, como antioxidante e auxiliar do sistema imunoldgico. Além
disso, essa associagdo combate os sintomas da fadiga fisica e mental.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

NATUS GERIN® ¢ uma associagdo composta por Panax ginseng, vitaminas, minerais e aminoacidos. Esta
associagdo tem como indicagdes principais a suplementagdo vitaminica em diversos estados carenciais ¢ a
prevencao e recuperacao em casos de fadiga fisica e mental.

As vitaminas, minerais e os aminoacidos s3o essenciais para atender as necessidades nutricionais do
crescimento e do desenvolvimento normais, e também para a conservacao da satide. Agem como co-fatores
em reagdes bioquimicas, participando de diversas fun¢des metabolicas. Devem ser ingeridos diariamente



na alimentagdo ou através de suplementacdo, a fim de manter o equilibrio organico necessario para o bom
funcionamento corporal.

Panax ginseng: ¢ um fitoterapico indicado como adaptégeno tdnico e nos casos de fadiga fisica e mental.
Retinol (Vitamina A): tem a fun¢do de manutengdo da integridade do tecido epitelial. Na falta da mesma,
o epitélio normal é substituido por um epitélio seco, mais susceptivel a infecgdes. Tem como forma
bioldgica ativa o retinol, retinal e acido retinodico.

Acido ascorbico (Vitamina C): age como cofator em reagdes redutoras. Promove a absorg¢ao intestinal do
ferro, e é fundamental para a sintese de colageno, proteoglicanos e outros constituintes organicos da matrix
intercelular. A deficiéncia grave de vitamina C produz o escorbuto.

Vitaminas do complexo B: participam dos sistemas enzimaticos que regulam varias fases do metabolismo
dos glicidios, dos lipidios e das proteinas. Tém sido demonstrados que as vitaminas de complexo B
estimulam a regeneragdo hematopoética e que sdo elementos reconstituintes das perturbagdes funcionais e
lesdes organicas do sistema nervoso, dos distirbios mentais, de fendmenos dermatoldgicos e das grandes

alteragdes nutritivas da pelagra.

Tiamina (vitamina B1): atua no metabolismo de carboidratos como uma coenzima na descarboxilagdo de
a-cetoacidos.

Riboflavina (Vitamina B2): fundamental no metabolismo, como coenzima para as flavoproteinas
respiratorias.

Piridoxina (Vitamina B6): envolvidas nas transformagdes metabolicas de diversos aminoacidos.
Cianocobalamina (Vitamina B12): indispensével para a replicag@o e crescimento celular.

Tocoferol (Vitamina E): apresenta propriedades antioxidantes em membranas biologicas. A vitamina E ¢é
essencial a reprodugdo. Age como anti-radical livre, retardando o envelhecimento das células humanas.

Ferro: o ferro é um componente essencial de diversas proteinas como a mioglobina, enzimas com grupo
heme e enzimas oxidativas mitocondriais.

Pantenol: cofator de enzimas cataliticas envolvidas no metabolismo oxidativo de carboidratos,
gliconeogénese, degradacdo de acidos graxos e sintese de esteroides e porfirinas. O Pantenol estimula a
secre¢do da cortisona natural que ajuda no combate a fadiga, depressdo e insonia.

Biotina: cofator de reacdes de carboxilacdo de diversos substratos. Necessario para o metabolismo dos
carboidratos, gorduras e aminodcidos. Ajuda no crescimento saudavel dos ossos, e ¢ recomendada com
frequéncia para o fortalecimento dos cabelos e unhas e para a obtencdo de uma pele saudavel.
Nicotinamida: participa como coenzima em reagdes de oxi-redugdo essenciais para a respiracdo celular.
Acido folico: vitamina essencial devido ao seu papel fundamental na sintese de DNA e replicacdo celular.
Metionina: ¢ um aminoacido essencial. A sua fungao principal € evitar o acimulo excessivo de gordura no
figado, aumentando o desempenho de suas fungdes e prevenindo-o de afec¢des. Associada a colina e ao
acido folico, tem a propriedade de agir preventivamente contra certos tipos de tumores.

Adenosina: componente de acidos nucléicos e coenzimas. Esta envolvida em diversos processos bioldgicos.

Colina: componente essencial de fosfolipidios afeta mobilizag¢do de gordura do figado, doagdo de grupos
metila e € essencial na formagdo do neurotransmissor de acetilcolina.

Inositol: constituinte de fosfolipides de membrana e lipoproteinas plasmaticas.

3. CONTRAINDICACOES



NATUS GERIN® ¢ contraindicado para pacientes que apresentam hipersensibilidade a qualquer um dos
componentes da formula; em caso de hipervitaminose A; para portadores de distirbios do metabolismo do
calcio (por exemplo, hipercalcemia e hipercalcitiria); na presenga de insuficiéncia renal e durante o
tratamento com retinoicos.

Aconselha-se precaugdo do uso deste produto durante a gravidez (especialmente no primeiro trimestre) e
lactagdo, devido a escassez de estudos clinicos controlados com humanos com Panax ginseng. A
teratogenicidade foi documentada em um modelo in vitro de embrides de ratos, mas a implicacdo para

satide humana ¢é questionavel.
Este medicamento é contraindicado para mulheres que estejam amamentando.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O Panax ginseng pode interferir com as seguintes drogas e seu uso concomitante deve ser evitado:
anticoagulantes, varfarina, hipoglicemiantes, insulinas, furosemida, imunossupressores, inibidores da
monoaminoxidases (i-MAO), drogas estimulantes, cafeinas.

Devido a presenga do Panax ginseng na associagdo, pacientes que fazem uso de anticoagulante oral s6
podem fazer uso de NATUS GERIN® sob supervisdo médica.

O uso de Panax ginseng em pacientes com alteragdes cardiacas importantes deve ser evitado, € 0 uso em
pessoas com alteragdes leves e moderadas da pressdo arterial deve ser feito sob orientagdo médica. O Panax
ginseng s6 deve ser administrado por no maximo trés meses.

O uso de Panax ginseng reduz a glicemia, portanto, a administracdo em pacientes diabéticos submetidos
ao uso de hipoglicemiantes orais ou de insulina, devera ser feita sob supervisao médica.

NATUS GERIN® contém vitamina C e pacientes com recorrente calculo renal devem ter precaugdes.

Doses elevadas de piridoxina estdo associadas com o desenvolvimento de graves neuropatias periféricas.
Doses de vitamina A acima de 25.000 UI podem causar toxicidade aguda.

Deve-se evitar o uso deste medicamento em pacientes com bronquite aguda, doenca de Addison, bécio,
hipertireoidismo, desidratagéo, tuberculose, doengas gastricas. Pacientes idosos, a dose de sulfato ferroso
pode ser aumentada, pois ha pouca resposta a doses convencionais. Compostos de ferro podem agravar a
sobrecarga deste elemento em pacientes com anemias que sdo originarias da caréncia de ferro. A vitamina
B1 deve ser utilizada com precaugdes por pacientes com dermatite de contato, alcoolismo, gastrectomia,
hipertireoidismo, doencga do trato hepatobiliar, doenca intestinal.

Sobre o uso na gestagao e lactagdo: Evidéncia cientifica indireta (nivel 4): Evidéncias baseadas em estudos
cientificos realizados em animais, insetos ou microorganismos ou estudos de laboratorio em células
humanas.

Categoria C: Nao foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos
em animais revelaram risco, mas néo existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.

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

Atencio: Contém os corantes didxido de titinio, vermelho ponceau e azul brilhante. Contém sorbitol
(edulcorante). Este medicamento contém soja.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O Panax ginseng pode potencializar a acdo dos inibidores da monoaminoxidase (IMAO)- classe de
antidepressivos, como: trianilcipromina, isocarboxazida e iproniazida, e do efeito anticoagulante da
varfarina, dos contraceptivos orais, podendo resultar em mastalgia (dor nas mamas) e sangramento
menstrual excessivo. Pode interferir na resposta de imunossupressores, de drogas estimulantes, cafeina.

O uso concomitante com a nifedipina pode causar a cefaleia, constipagdo (prisdo de ventre) e insuficiéncia
cardiaca.



A associacdo com furosemida pode levar a hipotensao (pressao baixa) e edema (inchago).

O Panax ginseng leva a um aumento da secre¢do de insulina, por isso, pacientes diabéticos em uso de
insulina devem fazer acompanhamento médico para evitar hipoglicemia grave (concentragdo muito baixa
de glicose no sangue).

Ha um aumento da resposta imunologica na ocorréncia de vacinagdo para prevengdo da gripe por influenza.

Medicamentos que interferem na absor¢do de gorduras (por exemplo, orlistat) podem afetar a absor¢do das
vitaminas lipossoluveis (A, D, E, K e betacaroteno). Nestes casos, deve-se administrar NATUS GERIN®
duas horas apos a tomada destes medicamentos ou em refeigdes distintas.

NATUS GERIN® reduz a eficacia da levodopa (usada no tratamento do Parkinson), quinolonas,
tetraciclinas, altretamina, cisplatina, cloroquina, bifosfonatos orais, pirimetamina, hidantoinas,
estramustina, bloqueadores dos canais de calcio, antidcido, cefdinir, medicamentos para tiredide e
penicilamina oral.

Interagdo Medicamento — Substancia Quimica
Alcool - NATUS GERIN® induz a CYP2EI, aumentando a metabolizacdo do etanol e reduzindo sua
concentragdo plasmatica.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.
Prazo de validade de 24 meses apos a data de fabricagao.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Capsula de gelatina mole, na cor vermelha opaca, oval, contendo suspensdo oleosa na cor amarela.

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

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Tomar 1 capsula ap6s o café e 1 capsula apds o almogo, durante 30 dias. Apos esse periodo, recomenda-se
uma capsula ao dia.

Devido a presenca do Panax ginseng em sua formulacdo, NATUS GERIN® deve ser utilizado por no
maximo 3 meses.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

8. REACOES ADVERSAS

Panax ginseng:

Reacdes muito comuns (>1/10): insdnia, nervosismo, dor abdominal aguda, fezes pretas, constipagao, dor
no peito, transtorno de condug@o do coracdo, problemas do sistema digestivo, dispneia, rubor, problemas
cardiacos (contragdes atriais prematuras, bradicardia sinusal, taquicardia, arritmias supraventriculares,
extrassistoles ventriculares), edema, flatuléncia, diarreia, nauseas e vomitos.

Reacdes comuns (> 1/100 e < 1/10): euforia, prurido na pele, tontura, olhos secos, pele seca, piora de
ulcera péptica, desmaios, hiperglicemia, hiperuricemia, mialgia, tosse, hipotensdo, cefaleia, parestesia e
sensa¢do de perturbagdo.

Reagdes incomuns (> 1/1.000 e <1/100): descoloragdo da urina e dos dentes.

Reacgdes raras (> 1/10.000 e < 1.000): erupcdes da pele, hipertensao, eritema, rubor, cefaleia, aumento da
frequéncia urinaria, litiase renal, sonoléncia, reagdes alérgicas, doenga pulmonar broncoespastica, dores nas
costas, visdo turva, disgeusia, hiperidrose, hiperventilagdo, dor no pescogo, insuficiéncia respiratoria,
convulsdes, alteragdes do segmento ST, anorexia e hipercalcemia.

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



9. SUPERDOSE

Desconhecem-se casos de superdosagem e reagdes adversas graves correlatas da maioria dos componentes
da férmula. Na eventualidade de ingestdo de doses muito acima das preconizadas, recomenda-se adotar
medidas habituais de controle das fungdes vitais.

O excesso de vitamina A pode ser toxico, quer seja tomada numa Unica dose (intoxicacdo aguda), quer
durante um longo periodo (intoxicacdo cronica).

Os sintomas da intoxicag@o aguda podem ser: sonoléncia, irritabilidade, dor de cabega e vomitos poucas
horas depois de terem ingerido a dose excessiva.

A intoxicagdo cronica ¢ em geral provocada pela ingestao de grandes doses (dez vezes a quantidade diaria
recomendada) durante meses. Os primeiros sintomas da intoxicagdo cronica sdo queda de cabelo, cabelo
com textura aspera, queda parcial das sobrancelhas, labios gretados e pele seca e rugosa. Cefaleias intensas,
hipertensdo craniana e fraqueza generalizada sdo manifestacdes tardias. As protuberancias dsseas e as dores
articulares sao frequentes, especialmente em criancas. Podem apresentar hepato e esplenomegalia.

O diagnostico de intoxicacgdo pela vitamina A baseia-se nos sintomas e numa concentracdo anormalmente
elevada de vitamina A no sangue.

Em caso de intoxicacgao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgoes.

1I1. DIZERES LEGAIS
Registro: 1.6773.0285

Registrado por: LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, km 08

Bairro Chacara Assay

Hortolandia — SP /CEP: 13186-901

CNPJ: 05.044.984/0001-26

Industria Brasileira

Produzido por: CATALENT BRASIL LTDA.
Indaiatuba/SP

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um
profissional de saude.

SAC: 0800-050 06 00
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Historico de alteraciao de texto de bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Versoes ~
Data. do No. expediente Assunto Data. do N(T' Assunto Data dz_‘ Itens de bula (VP/ Ap rese ntagoes
expediente expediente expediente aprovacao VPS) relacionadas
Embalagens com 30
10461 - ESPECIFICO - O%i?b;?f;ﬁ&
27/06/2014 0510304/14-5 Ti:fé”j:‘;ﬁfflgc - - - - 1 submissdo VP/VPS | fracionaveis de 60,
60/12 80, 100, 120, 160,
180, 200 ou 240
capsulas.
10606 - ESPECIFICO - I) Identificagdo do VP
Notificagdo de medicamento Embalagens com 30
alterag@o de texto de 2. Como este medicamento ou 50 capsulas.
bula - adequagio dos funciona? Embalagens
26/06/2015 0574570/15-5 medicamentos com - - - - fracionaveis de 60,
principios ativos I) Identificagdo do VPS 80, 100, 120, 160,
(vitaminas, minerais medicamento 180, 200 ou 240
e/ou aminoacidos) 2. Caracteristicas capsulas.
abaixo de 25% da IDR farmacolégicas
I) Identificagdo do VP
medicamento
5. Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este
medicamento?
) 7. O que devo fazer quando Elrlnbalési(g)ens c?;nslulz (:
10454 - ESPECIFICO - eu me esquecer de usar este moles P
Notificagdo de medicamento? Embaia
04/12/2020 4288828/20-0 Alteracdo de Texto de - - - - IIT) Dizeres legais atagens
Do fracionaveis de 60,
Bula — publicagdo no 80. 100. 120. 160
Bulario RDC 60/12 I) Identificagdo do VPS ’? ’ ’ ?
medicamento cipaulas mles
armazenamento do
medicamento
8. Reacdes adversas
1II) Dizeres legais
Embalagens com 30
10454 - ESPECIFICO - ou S0 cipsulas
. - moles.
Notificagdo de Embalagens
21/04/2021 1529364/21-5 Alteracdo de Texto de - - - - 8. Reacdes adversas VPS g

Bula — publicagio no
Bulario RDC 60/12

fracionaveis de 60,
80, 100, 120, 160,
180, 200 e 240
capsulas moles.




10454 - ESPECIFICO -
Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula — publicagdo no
Bulario RDC 60/12
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MEDICAMENTO?
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MEDICAMENTO
III. DIZERES LEGAIS

VP

VPS

Embalagem
contendo 30 ou 50
unidades.
Embalagem
fracionavel contendo
60, 80, 100, 120, 160,
180, 200 ou 240
unidades.




