Natus Gerin®
Panax ginseng, polivitaminico, polimineral e poliaminoacido

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA
LTDA.

Céapsula mole




1) 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.

Embalagens com 30 e 50 cpsulas moles.

Embalagens fracionaveis de 60, 80, 100, 120, 160, 180, 200 e 240 capsulas moles.
Concentracdo - vide tabela abaixo

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada cépsula mole contém:

Composicao Concentracao IDR*
Panax ginseng C.A. Mey** 200,00 mg Fkkx
palmitato de retinol (Vitamina A) 7.500 Ul 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 félico (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 faisiaie
inositol 5,00 mg faleiaia
metionina 5,00 mg faisiaie
pantotenato de célcio 10,00 mg acido pantoténico 367,64%
sulfato ferroso 15,00 mg 78,78%
excipiente*** qg.s.p 1 Capsula falalaia

* 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 de abelha,
gelatina, sorbitol, metilparabeno, propilparabeno, diéxido de titanio, glicerol, vermelho de ponceau, azul
brilhante, esséncia de chocolate, agua purificada.

**** N&o ha dados de IDR.

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

I1) INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?Natus Gerin® é uma associacdo de vitaminas,
minerais, aminoacidos essenciais e extrato de Panax ginseng. Esta associacdo é indicada para combater os
sintomas causados pela fadiga, cansaco, exaustdo, envelhecimento e convalescenca. Também é indicado
em estados carenciais, ou seja, quando o organismo necessita de uma suplementacdo de vitaminas e
minerais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA®?As vitaminas, minerais e aminoacidos essenciais sdo
indispensaveis para o funcionamento de diversos sistemas bioldgicos, sendo dessa forma, indispensaveis
a saude. Portanto, devem ser ingeridos diariamente na alimentacdo, a fim de manter o equilibrio orgénico
necessério para o bom funcionamento corporal. Natus Gerin® atua auxiliando de forma a complementar a




dieta em condicdes de salde que necessitem dessa suplementagdo, como por exemplo: nos casos em que
existe a ingestdo inadequada destas substancias como resultado de uma alimentacdo inadequada, dietas
especiais e desbalanceadas, assim como em estados de convalescenca p6s-operatorio; nas deficiéncias de
vitaminas e minerais devido a distrbios gastrintestinais (sindrome de ma-absorcéo de etiologia variada).
Natus Gerin® também possui em sua formulagdo o fitoterapico Panax ginseng (ginseng) que é indicado
como adaptégeno tonico (substancia capaz de estimular uma resisténcia especifica, gerando reducdo do
impacto do estresse sobre o organismo, facilitando ao organismo a adaptacdo diante das agressdes
ocorridas no meio ambiente) e nos casos de fadiga fisica e mental.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Este medicamento é contraindicado em
casos de hipersensibilidade a qualquer componente da férmula; em pacientes com distirbios do
metabolismo do célcio (hipercalcemia e hipercalcilria, excesso de célcio no sangue e na urina,
respectivamente), em casos de hipervitaminose A, na presenca de insuficiéncia renal e durante tratamento
com retindicos.

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

Este medicamento é contraindicado para mulheres que estejam amamentando.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Devido a presenca do Panax
ginseng na associacdo, pacientes que fazem uso de anticoagulante oral sé podem fazer uso de Natus
Gerin® sob superviséo médica, devido ao risco de sangramento.

Pacientes diabéticos devem consultar um médico antes de utilizar Natus Gerin®, devido & presenca do
Panax ginseng que pode reduzir levemente os niveis de glicose no sangue.

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

Natus Gerin® contém vitamina C e pacientes com tendéncia & formagao de célculo renal (pedras nos rins)
devem ter precaucdes.

Em pacientes com insuficiéncia renal, doses de vitamina C devem ser administradas sob superviséo
médica.

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

Deve-se ter cuidado ao utilizar Natus Gerin® se vocé for portador de algumas das seguintes doencas:
bronquite aguda, doenca de Addison, bdcio, hipertireoidismo, desidratacdo, tuberculose, doencas
gastricas, doenca de Wilson, hemocromatose, problemas cardiacos, carcinoma da mama, endometriose e
problemas pulmonares.

Pacientes idosos: a dose de sulfato ferroso pode ser aumentada, pois hd 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 (presente em Natus Gerin®) deve ser utilizada com precaucfes por pacientes com
dermatite de contato, alcoolismo, gastrectomia, hipertireoidismo, doenga do trato hepatobiliar e doenga
intestinal.

Interacbes 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.

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

A associagdo com furosemida pode levar a hipotensdo (pressdo 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).

H& um aumento da resposta imunol6gica na ocorréncia de vacinagdo para prevencdo da gripe por
influenza.



Medicamentos que interferem na absorcdo de gorduras (por exemplo, orlistate) podem afetar a absorcédo
das vitaminas lipossoltveis (A, D, E, K e betacaroteno). Nestes casos, deve-se administrar Natus Gerin®
duas horas apés a tomada destes medicamentos ou em refei¢des distintas.

Natus Gerin® reduz a eficacia da levodopa (usada no tratamento do Parkinson), quinolonas, tetraciclinas,
altretamina, cisplatina, cloroquina, bifosfonatos orais, pirimetamina, hidantoinas, estramustina,
blogueadores dos canais de célcio, antiacido, cefdinir, medicamentos para tireoide e penicilamina oral.

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 MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

Aspecto do medicamento:
Capsula de gelatina mole, na cor vermelha opaca, oval, contendo suspensao oleosa na cor amarela.

Antes de usar, observe o0 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?

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

Devido a presenca do Panax ginseng em sua formulagdo, Natus Gerin® deve ser utilizado por no maximo
3 meses.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de ddvidas sobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu medico ou
cirurgido- dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretanto, se estiver préximo ao horario da dose seguinte, salte a
dose esquecida e continue o tratamento conforme prescrito. N&o utilize o dobro da dose para compensar
uma dose esquecida.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Reac¢bes muito comuns
(ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): insbnia, nervosismo, dor
abdominal aguda, fezes pretas, constipacdo (prisdo de ventre), dor no peito, transtorno de condugdo do
coracdo, problemas do sistema digestivo, dispneia, rubor, problemas cardiacos (contracBes atriais
prematuras, bradicardia sinusal, taquicardia, arritmias supraventriculares, extra sistoles ventriculares),
edema (inchaco), flatuléncia, diarreia, nduseas (enjoos) e vomitos.

Reacbes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): euforia,
prurido (coceira) na pele, tontura, olhos secos, pele seca, piora de Ulcera péptica, desmaios, hiperglicemia
(aumento da concentragdo de glicose no sangue), hiperuricemia (aumento da concentracéo de acido Urico
no sangue), mialgia (dor muscular), tosse, hipotensao (pressdo sanguinea baixa), cefaleia (dor de cabeca),
parestesia (dorméncia, formigamento) e sensacéo de perturbagéo.

ReacBes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
descoloracdo da urina e dos dentes.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): erupcdes da
pele, hipertensdo (aumento da pressdo sanguinea), eritema, rubor, cefaleia (dor de cabeca), aumento da
freqUiéncia urinéria, litiase renal (pedras nos rins), sonoléncia, reacbes alérgicas, doenca pulmonar
broncoespastica, dores nas costas, visao turva, disgeusia (distor¢cdo ou diminuicdo do senso do paladar),
hiperidrose (suor excessivo), hiperventilagdo (aumento da quantidade de ar que circula os pulmdes, pode
ser pelo aumento da intensidade ou da freqiiéncia da respiracdo), dor no pescogo, insuficiéncia



respiratéria, convulstes, alteracfes do segmento ST, anorexia e hipercalcemia (aumento de calcio no
sangue).

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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO? Desconhecem-se casos de superdosagem e reacBes adversas graves
correlatas.

Se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento, recomenda-se que procure um centro médico,
onde serdo adotadas medidas habituais de controle das fun¢es 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 orientacdes.

1) DIZERES LEGAIS

Reg. MS: n° 1.6773.0285
Farm. Resp.: Dra. Maria Beténia Pereira
CRF-SP n°. 37.788
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INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: CATALENT BRASIL LTDA.
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SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

SAC: 0800-050 06 00
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