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VIRILON ® GINSENG

(Panax ginseng + polivitaminico)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Comprimido Revestido

extrato seco dPanax ginseng (30% ginsenosideons)........ccccveeveevvvvvnnnen 100mg
vitamina B1 (tiamina)............cccuvriiiiiiiieee e 10,50mg
vitamina B2 (Nboflaving).............ooovevvmmmm e e 10,50mg
vitamina PP (NicOtiN@mida)...........uuueeiiscccmmeeieiiieieeeee e e e e eesininneneeeeeeeees 36mg
vitamina B6 (PiridOXINGA).......uurreeeeeeeri s e e e senneeeeeereeeeeeseennnnennnneneens 10,50mg
vitamina B12 (cianocobalaming)...........ccccceeeeeciieerieieeeesiiiiiiiineneeeeen 105,00mcg

vitamina E (acetato de toCOferol).........ouuiiiiiiiii e 20rg
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

VIRILON ® GINSENG
Panax ginseng + polivitaminico

Nome popular: Ginseng

Nome cientifico: Panax ginseng C.A. Mey.
Familia: Araliaceae

Parte da planta utilizada: Raiz

APRESENTACOES
Comprimido revestido
Embalagem contendo 30 ou 60 comprimidos revestidos

USO ADULTO

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

% de IDR*
extrato SECO ABANAX GINSENG ...vvvvrrrririeeeeeiiiiiierieereeeeee e s e s srnnnrereaeeeeesseennneeneeees 100mg**  -----
vitamina BL (iamiNa)...........cooeiuieiiiieieee e st e e e e e e e 10,50mg 875,00%
vitamina B2 (NDOflaVing)...........c.ooiiiiimmmmr e e s es s e e e e e 10,50mg 807,69%
vitamina PP (NiCOtiN@MIRA)..........uuuuiiiisccmm i eeee e e e esccee e e e e s 16,50mg 103,12%.
vitamina B6 (PIfIdOXING)......ceeeeeeeeei it s eeseeeitteeeeeaeeeeeessnrvaeneeeeeseeessnareeeees 10,50mg 807,69%
vitamina B12 (Cianocobalaming).............euveeeeeiviieierieeeeesiiiiiiiieeeeeee e e e e 105,00mcg 4.375,00%
vitamina E (acetato de toCOferol ).......uuiieeeeeeeeeeeiiiiiiee e, 21mg***  95,60%
(o] o1 =T ) (=TS0 1= o SO SR 1 comprimido revestido

(celulose microcristalina, copovidona, sorbitolgxddo de silicio, estearato de magnésio, macrogol,
alcool polivinilico, talco, corante vermelho e aweazul brilhante)

* IDR Ingestéo Diaria Recomendada para Adultos

** gquivalente a 30mg (30%) de ginsenosideos

***pd a 50% equivalente a 10,50mg de acetato deftwol
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Il - INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUD E:

1. INDICACOES

VIRILON® GINSENG é um polivitaminico associado ao GinseRgnéx ginseng) indicado para a
prevencao e recuperacao em casos de fadiga fipsig@ica, atuando como adaptégeno e suplementacao
vitaminica.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodinamicas:

GINSENG
Planta tradicionalmente utilizada e de reconheuagiocientifico como adaptégeno (planta que eqailibr
organismo, melhorando inclusive o sistema imunacidgP

VITAMINA B1 (tiamina)

A tiamina desempenha um papel importante na cofiweds glicose sanguinea em energia biolégica.
Participa de algumas reacdes metabdlicas fundaimeriaecido nervoso, coracdo, formacdo de células
vermelhas do sangue e manutencdo das musculdsarasdsquelética.

VITAMINA B2 (riboflavina)

A riboflavina é fundamental para a producdo de giaedo organismo. Esta associada a uma enzima
chamada glutationa — redutase, que auxilia na fgeimda glutationa, um dos mais potentes antioxédant
do organismo protegendo contra as lesGes causatigsrpdicais livres. A prdpria vitaming Bambém

tem propriedades antioxidantes. Portanto, a ribioftaé essencial tanto na respiracéo celular, @nde
energia é produzida, quanto na eliminacdo de resftfixicos produzidos durante a respiracéo cefular.

VITAMINA B6 (piridoxina)

A vitamina B6 é necessaria para o funcionamentguatio de mais de sessenta enzimas e € essencial
para a adequada sintese do acido nucléico e da$na® Participa da multiplicacdo de todas ada=k

da producéo das hemacias e das células do sistamalbgico’

VITAMINA B12 (cianocobalamina)

A vitamina B12 é necesséria para duas reacdes ibigzps principais nos seres humanos: a primeira
delas é a conversao do metil-FH4 em FH4, sendovésralesses mecanismos que as atividades
metabdlicas da vitamina B12 e do &cido félico estfitese de DNA. A segunda deles é a isomerizacdo
da metilmalonil-CoA em succinil-CoA. Essa reacaastenerizacao faz parte de uma via através da qual
o propionato é convertido em succinato. A vitamBE2 e o &cido félico sdo essenciais na dieta.
deficiéncia de uma dessas vitaminas resulta emassirdefeituosa de DNA em qualquer célula em que
ocorram a replicacéo e divisdo de cromossomos.

VITAMINA PP (nicotinamida)

O NAD (nicotinamida adenina dinucleotideo) e o NA@#sfato de nicotinamida adenina dinucleotideo),
que constituem as formas fisiologicamente ativasado nicotinico, desempenham um papel vital no
metabolismo de coenzimas para uma grande variattageoteinas que catalisam reacdes de oxirreducao
essenciais para a respiracéo tecidual. As coenziigadas as desidrogenases apropriadas, atuam como
oxidantes ao aceitar elétrons e hidrogénio de matbst tornando-se assim reduzidas. Por sua vez, os
nucleotideos piridinicos reduzidos sdo reoxidadwsflavoproteinas. O NAD também participa como
substrato na transferéncia de componentes ADPosikibara proteinas.

Propriedades farmacocinéticas

VITAMINA B1 (tiamina)

O fosfato de tiamina oriundo da dieta é hidrolispdo fosfatases intestinais gerando a tiamina ligue

€ entdo absorvida (tanto por difusdo passiva quaott@rocesso ativo independente de sodio) em grand
parte no duodeno, jejuno e ileo. Apés a absorcéiaana ligase a albumina plasmatica e é levada pe
circulacdo porta até o figado. Essa vitamina témiehcao preferencial por via renal, tanto na fodea
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tiamina, como através de seus metabdlitos — tiogrertiamina dissulfito. Em menor propor¢éo, ocorre
excrecdo por via bilid.

VITAMINA B2 (riboflavina)

A maior parte da vitamina oriunda da dieta estaaeoenzima de flavina ligada a enzimas com FAD
(flavina adenina dinucleotideo). A FAD e a riboftav fosfato dos alimentos sdo hidrolisadas por
fosfatases intestinais como a flavoquinase, gerandiooflavina livre que é entdo absorvida no ities
delgado por mecanismo dependente de sodio saturdeeta de 7%da riboflavinada dieta esta
covalentemente ligada as proteinas, sendo que migoflavina nem o aminoacido no complexo liberado
por protedlise sédo biologicamente disponiveis, bam sejam absorvidos no trato gastrintestinaser
posteriormente excretados na urina. Qualquer ifigestcessiva de riboflavina é excretada rapidaniente

VITAMINA B6 (piridoxina)

A piridoxina, o piridoxal e a piridoxamina sdo m@mnente absorvidos pelo trato gastrintestinal apés
hidrélise de seus derivados fosforilados. O fostktiridoxal responde por pelo menos 60% da vitami

B6 circulante. Acredita-se que o piridoxal sejaoarfa primaria que atravessa as membranas celulares.
Nos seres humanos, o principal produto excretos apdngestdo de qualquer uma das 3 formas de
vitamina é o acido 4- piridéxico, formado pela agaaldeido oxidase hepatica sobre o piridoxad fir

VITAMINA B12 (cianocobalamina)

A vitamina B12 da dieta, na presenca de acidoigastrproteases pancreaticas, € liberada do alingent
de uma proteina de ligacéo salivar e liga- — siatmo intrinseco gastrico. Quando o complexo vitami
B12 — fator intrinseco atinge o ileo, interage aomreceptor na superficie das células da mucosdpse
ativamente transportado na circulacdo. Uma vearsaiok, a vitamina B12 liga-se a transcobalamina I
uma p-globulina plasméatica, para ser transportada atétemsdos. A vitamina B12 ligada a
transcobalamina Il é rapidamente depurada do plasdistribui-se preferencialmente para as célutas d
parénquima hepatico. No adulto eutréfico, até 9@%réservas organicas de vitamina B12 que sédo de 1
10 mg, encontram-se no figado. A vitamina B12 éaaenada na forma de coenzima ativa com uma taxa
de renovacao de 0.5 — 8ug/dia, dependendo do tandashreservas do organismo. Cerca de 3 ug de
cobalaminas séo secretados diariamente na bile6® 30 representam analogos da cobalamina que néo
sofrem reabsorcad

VITAMINA PP (nicotinamida)

Tanto &cido nicotinico quanto a nicotinamida sgmdamente absorvidos em todas as por¢des do trato
intestinal e a vitamina distribui-se por todos esidos. Quando sdo administradas doses terapédgcas
acido nicotinico ou de sua amida, apenas uma pagygamtidade da vitamina inalterada é excretada na
urina. Quando se administram doses extremameiate @dssas vitaminas, a forma inalterada constitui o
principal componente urinario. A principal via detabolismo do acido nicotinico e da nicotinamida é
formacdo da N-metilnicotinamida, que por sua verébolizada em seguida.

3. CONTRAINDICACOES
Em caso déipersensibilidade conhecida a qualquer um dos oamtes da formula.

Este medicamento é contraindicado para mulheres questejam amamentando.

Este medicamento é contraindicado para uso por meres de 18 anos.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pacientes diabéticoso ginseng reduz a glicemia, portanto, a admingio em pacientes diabéticos
submetidos ao uso de hipoglicemiantes orais onglgdina, devera ser feita sob supervisdo médica.
Hipertensao arterial, hipotenséo arterial, doencasardiacas seu uso em pacientes com alteracfes
cardiacas importantes deve ser evitado, e 0 ugsesspas com alteracdes leves e moderadas da presséo

arterial deve ser feito sob orientacao médica.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.
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Gravidez - Categoria de risco C:N&o foram realizados estudos em animais € nem ethereg
gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaisgn, mas ndo existem estudos disponiveis
realizados em mulheres gravidas.

N&o usar vitaminas como substitutos de uma dietdile@da.
E importante ndo exceder a posologia recomendada.
O élcool modifica a absorc¢édo intestinal da ribafiav

ATENCAO
A coloracdo amarela da urina ap6s administraca¢lBe.ON® Ginseng é normal devido & presenca da
Vitamina B2 (riboflavina).

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O Ginseng pode potencializar a acao dos inibidd@sMonoaminoxidase (MAO). O Ginseng pode
potencializar os efeitos de anticoagulantes omispentando o risco de hemorragia. A interacdo com
contraceptivos orais a base de estrogénios pode devm sangramento menstrual excessivo e mastalgia
A interacdo com os anti-hipertensivos como a nifiedi pode causar cefaleia, constipacdo e insufiEién
cardiaca e interacdo com o anti-hipertensivo funide pode causar hipotensdo e edema. Interacdo com
insulina pode causar hipoglicemia grave e o etpade causar uma reducdo da concentracdo plasmatica
do mesmo. As vacinas para prevencao da gripe floeimza ao interagirem com o Ginseng, fazem com
que os efeitos da gripe sejam reduzidds.

Ocorrem interacBes bioquimicas entre o fosfatoiddoxal e determinados farmacos e toxinas. O uso
prolongado de penicilamina pode causar deficiémBavitamina B6. Os farmacos ciclosserina e
hidralazina também s&o antagonistas da vitamirea,aédministracdo de vitamina B6 reduz os efeitos
colaterais neurolégicos associados ao uso dessgmstos. A vitamina B6 intensifica a descarboxitaca

periférica da levodopa e reduz sua eficacia narmanto da doenca de Parkinstn.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3P?@pger da luz e umidade.
O prazo de validade deste medicamento é de 24 ragsetir da data de fabricacao.

Numero de lote, data de fabricacao e validade: vidembalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico
Comprimido revestido oblongo, marrom escuro, iseletalefeitos e manchas e com odor caracteristico.

Antes de usar, observar o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Virilon Ginseng é administrado por via oral, conawuxilio de liquido. Recomenda-se uma comprimido
revestido por dia.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

8. REACOES ADVERSAS

Em caso de hipersensibilidade a um dos compondaté&&mula poderédo ocorrer os sinais e sintomas de
processo alérgico (prurido e eritema cuténeo). plessoas hipersensiveis, as saponinas do Ginseng
podem provocar insbnia. Ha relatos de sangrameatpnal, mastalgia, mania, hipertenséo arterial,
diarreia, hipoglicemia e inibicédo da agregac&o ysédyia®

Em casos de eventos adversos, notifigue ao sisterda Notificacdo em Vigilancia Sanitaria
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htmou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.
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9. SUPERDOSE

O Ginseng é considerado seguro. Um dos sintomas goaiuns em caso de superdose é o sangramento.
Sintomas de superdosagem leve podem incluir bata scitacdo, irritabilidade, tremor, palpitacées,
dor de cabeca, insbnia, aumento da temperaturé@meapaumento da pressao arterial, edema, dimmuica
do apetite, prurido, eczema e faditfa.

Em caso de ingestao acidental de dose muito afti® sieedicamento, o paciente ndo deve ingerir mais
agua ou leite ou provocar vémito. Contatar um n@diediatamente.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n° 1.5584.0423
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo médica.

OsAac
0800 97 99 900

qQuimica
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente - EXp expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10461 - ESPECIFICO - 10461 - ESPECIFICO - Comprimido
09/03/2015 Inclus&o Inicial de Texto de| 09/03/2015 Inclus&o Inicial de Texto de| 09/03/2015 Verséo Inicial VP/IVPS resttido
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
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