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Gengimin®

Zingiber officinale Roscoe
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

NOMENCLATURA BOTANICA OFICIAL: Zingiber officinale Roscoe
NOMENCLATURA POPULAR: Gengibre

FAMILIA: Zingiberaceae

PARTE DA PLANTA UTILIZADA: Rizoma

APRESENTACOES:

Comprimidos revestidos — embalagem contendo 4 e 15 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

Extrato seco de Zingiber officinale ROSCOC..............ccoueeveveeesereecienesieienesiennens 160 mg (*)
CXCIPICIIEES (5.1 +ervverrrerreareerreessressaeateeseesseesssessseasseessaesseesssessseeseesssesseesssensesssees 1 comprimido

Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sodica, dioxido de silicio, talco, estearato de magnésio,
copovidona, alcool polivinilico, macrogol, corantes amarelo crepusculo, amarelo quinoleina, azul indigotina e

dioxido de titanio.

(*) Equivalente a 8 mg de gingerdis.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Gengimin® ¢ indicado para a prevengdo de nduseas/enjoo causados por movimento (cinetose) e pos-cirirgicos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Gengimin® contém em sua composi¢do o extrato seco de Zingiber off, padronizado em gingerdis. Os gingerois
sdo os principais responsaveis pela acdo antiemética (alivio dos sintomas relacionados ao enjoo, nauseas e

vOmito) e atuam através de receptores centrais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes da formula.
Este medicamento ¢ contraindicado para pessoas com calculos biliares, irritacdo gastrica e hipertensio

arterial.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos.

Categoria A de risco na gravidez: Nio ha evidéncia de risco em mulheres. Estudos bem controlados nao

revelam problemas no primeiro trimestre de gravidez e niio ha evidéncias de problemas nos segundo e

terceiro trimestres.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Precaucoes e adverténcias

Pessoas que apresentam desordens de coagulagdo sanguinea, calculos biliares ou ulcera gastrica devem
consultar o médico antes de utilizar o Zingiber off.

Pacientes diabéticos devem consultar o médico antes de utilizar o Zingiber off, devido ao seu possivel efeito
hipoglicemiante.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar o médico.

Interacdes medicamentosas

Existe a possibilidade de diminui¢do dos niveis de glicose sanguinea e, portanto, poderd interferir com

hipoglicemiantes orais ou com a insulina.

A administragdo simultinea de anticoagulantes ou outras medicagdes que apresentam efeitos

anticoagulantes deve ser realizada sob orientagdo médica.
O Zingiber off pode aumentar a absor¢o de sulfaguanidina.

Ha evidéncias de que o Zingiber off possa aumentar a biodisponibilidade e com isso, aumentar a atividade

de outras medicagoes.

Informe ao seu médico da ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s seu término.

Informe ao seu médico se esta amamentando.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de conservacao
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Gengimin® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15° ¢ 30°C), em sua embalagem original.

Proteger da luz e da umidade.

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
Comprimidos amarelo claro, com pontos de amarelo escuro a marrom. Cheiro (odor) e sabor caracteristicos de

Zingiber off.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar
Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros e com uma quantidade suficiente de agua para que possam ser

deglutidos.

Posologia

Gengimin deve ser administrado somente por via oral.

Criangas acima de 6 anos: ingerir 1 comprimido ao dia, ou seja, 1 comprimido a cada 24 horas.
Adultos: ingerir 2 a 3 comprimidos ao dia, ou seja, 1 comprimido a cada 8 ou 12 horas.

Para a prevencgdo da cinetose, administrar de uma s6 vez a dosagem diaria indicada, 30 minutos antes da viagem.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiio-dentista.

Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou mastigado.

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

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retomar a posologia prescrita sem a
necessidade de suplementacao.

Em caso de duvidas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Podem ocorrer disturbios gastrointestinais leves incluindo eructagéo (arroto) e pressao estomacal. Pode ocorrer
cefaleia (dor de cabega). Eventualmente, o Zingiber off pode causar azia, dermatite de contato, queda da presséo
arterial e, em dosagens muito elevadas, indigestao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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?
Teoricamente, os efeitos da superdosagem podem estar relacionados a problemas no sistema nervoso central ou
a arritmias cardiacas.

Em caso de superdosagem, suspender o uso e procurar orientagdo médica de imediato.

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.

Siga corretamente 0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.0390.01850

Farm. Resp.: Dra. Marcia Weiss I. Campos
CRF-RJ n° 4499

Registrado por:

FARMOQUIMICA S/A

Av. José Silva de Azevedo Neto, 200, Bloco 1,
1° andar, Barra da Tijuca

Rio de Janeiro — RJ

CEP: 22775-056

CNPIJ: 33.349.473/0001-58
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FOOM

Fabricado por:
FARMOQUIMICA S/A

Rua Viava Claudio, 300, Jacaré
Rio de Janeiro — RJ

CEP: 20970-032

CNP1J: 33.349.473/0003-10

Industria brasileira

@ 0800 025 0110

sac@fgm.com.br
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RECICLAVEL

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 05/07/2021.
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Anexo B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséio eletronica

Dados da peticio/notificacido que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Assunto Data do Ne do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10277) -
(10277) - (
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO Avaliagio de Embalagem
31/05/2017 [1062802/17-9 ~ 31/05/2017 | 1062802/17-9 | - Alteragdo de 30/08/2018 VP e VPS contendo 15
Alteragao de Texto seguranca .
~ Texto de Bula comprimidos
de Bula (que néo . .
possui Bula Padréo) (que nao possut
Bula Padrao)
(10453) -
(1769) -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO Atualizagdo d Embalagem
28/05/2018 | 0428393/18-7 | Notificagio de | 28/052018 | 0428393/18-7 L - 1123530 COS 1 ype VPS contendo 15
~ - Notificagdo de dizeres legais .
Alteragdo de Texto - comprimidos
Alteracao de
de Bula -~ RDC Texto de Bula
60/12
(10453) - (10453) -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO Harmonizacio de Embalagem
21/01/2019 0058200/19-0 Notificacdo de 21/01/2018 0058200/19-0 - Notificagdo de - ¢ VP e VPS contendo 15
~ ~ bulas aprovadas .
Alteragdo de Texto Alteracao de comprimidos

de Bula— RDC
60/12

Texto de Bula —
RDC 60/12




VP: Inclusdo da

(10453) - 10453) - classificagdo de
MEDICAMENTO MEDICAMENTO risco para
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO gestantes ja
25/11/2019 3250938/19-3 Notificagdo de 25/11/2019 - - Notificagdo de - presente na VPS e VP e VPS 160 MGBL X 15
Alteragdo de Texto Alteragao de atualizacdo dos
de Bula— RDC Texto de Bula — dizeres legais;
60/12 RDC 60/12 VPS: Atualizagio
dos dizeres legais
10453 -
MEDICAMENTO Medicamento
FITOTf]?RAPISO - fitoterapico - Inclusdo de nova
Notificacdo de ~ apresentagao 160 MG BL X 04
05/07/2021 - Alteracio de Texto 24/11/2020 4143824/20-8 | Inclusdo de nova 08/03/2021 aI;)rovada na VP e VPS 160 MG BL X 15
de Bula - publicagao apresentagao ANVISA
comercial

no Bulario RDC
60/12




