qQuimica

VIRILON® GINSENG

(Panax ginseng + polivitaminico)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Comprimido Revestido

extrato SeCO de Panax GINSENG ...........ccceevevueeeecuiecieiieeenieetenre e seenenn 100mg
vitamina B1 (HHamina)........cceeeieeeriieeiiieeeiee et 10,50mg
vitamina B2 (riboflavina)...........ccceeeiiiiiiireciie e 10,50mg
vitamina PP (nicotinamida)...........c.cccoeouiieeiiiiiiiieeeie e 16,50mg

vitamina B6O (PIridOXina)........ccceeeereriererienienrieniienteniteteeieiesece e 10,50mg
vitamina B12 (cianocobalamina)..............cccceeeeviiiiiiiieciiieeeee e 105,00mcg

vitamina E (acetato de toCOferol)...........ccovuiieeuiiieiiieiiiie et 21,00mg
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I - 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.
Embalagens contendo 30 ou 60 comprimidos revestidos.

USO ADULTO

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

% de IDR*
eXtrato S€CO de PaANAX GINSENG .......cccuevueeeiriieiiniieiereenee ettt 100mg**  -----
vitamina B1 (HHAMINQ)........cceecieeiiiiieeiiie ettt ee e e te e e en e e eeeee s 10,50mg  875,00%
vitamina B2 (riboflavina)..........cceeieiiiiiiiiieeiiie et 10,50mg  807,69%
vitamina PP (nicotinamida)..........cc.ceeecuieiiiieeriieeeciee et eve e e see e e 16,50mg 103,12%.
vitamina B6 (PIridOXINa)........cceeeueevuerierierieriinieie ettt 10,50mg  807,69%
vitamina B12 (cianocobalaming)............ccceecveeevieeesiieeeiiie e ciee e 105,00mcg  4.375,00%
vitamina E (acetato de toCOTerol)...........ouvuiirreiieeiiieeiie et 21mg***  95,60%
EXCIPICIILES (5. veeuvrerureerueertientteerttesteeuteesteesbeesbteesbeesatesabeesabesateesabesabeebaeenseenneesas 1 comprimido revestido

(celulose microcristalina, copovidona, sorbitol, diéxido de silicio, estearato de magnésio, macrogol,
alcool polivinilico, talco, corante vermelho e corante azul brilhante).

* IDR Ingestao Didria Recomendada para Adultos

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

**%pd a 50% equivalente a 10,50mg de acetato de dl-alfa-tocoferol.
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Virilon® Ginseng é um polivitaminico associado ao Panax ginseng, é indicado na prevencio e
recuperacdo em casos de fadiga fisica e mental (como, por exemplo, sensa¢do de desgaste, irritabilidade,
dificuldade de concentracdo) atuando como adaptdgeno, ou seja, ajuda a melhorar a capacidade do nosso
organismo de superar condi¢cdes estressantes. Também € indicado quando ocorre a falta de vitaminas,
como nos estados de alimenta¢do desbalanceada ou deficiente, causados, por exemplo, por habitos
alimentares inadequados, ou ainda, pelo avanco da idade, uma vez que nosso organismo nio consegue
produzir estas substancias, € por esse motivo, estas precisam ser ingeridas regularmente na alimentacdo
ou suplementadas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Virilon® Ginseng é uma associacio composta por Panax ginseng e vitaminas do complexo B. O Panax

ginseng € um fitoterdpico que atua contra o cansaco fisico e mental, aumentando a resisténcia do
organismo a situacdes de estresse.

As vitaminas do complexo B desempenham um papel vital no metabolismo sendo importantes no
funcionamento adequado do organismo, gerando ainda energia. Participam de algumas reacdes
metabdlicas fundamentais no tecido nervoso, coracdo, formacdo de células do sangue e sistema
imunoldgico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € contraindicado em caso de hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos
componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para uso por menores de 18 anos.
Este medicamento é contraindicado para mulheres que estejam amamentando.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A coloragio amarelada da urina ap6s administracio de Virilon® Ginseng é normal devido a presenca da
Vitamina B2 (riboflavina).

Precaucdes: ndo usar vitaminas como substitutos de uma dieta equilibrada.
E importante ndo exceder a posologia recomendada.
O alcool modifica a absor¢do intestinal da riboflavina.

Interacoes medicamentosas:

O Ginseng pode potencializar a a¢do dos inibidores da Monoaminoxidase (MAO). O Ginseng pode
potencializar os efeitos de anticoagulantes orais, aumentando o risco de hemorragia. A interacdo com
contraceptivos orais a base de estrogé€nios pode levar a um sangramento menstrual excessivo e dor nas
mamas. A interacdo com os anti-hipertensivos nifedipina pode causar cefaleia, constipacao e insuficiéncia
cardiaca e interacdo com o anti-hipertensivo furosemida pode causar hipotensdo e edema. Interacdo com
insulina pode causar hipoglicemia grave e o etanol pode causar uma redu¢do da concentragdo plasméatica
do mesmo. As vacinas para preven¢do da gripe por influenza ao interagirem com o Ginseng, fazem com
que os efeitos da gripe sejam reduzidos.

Virilon® Ginseng contém vitamina B6. O uso prolongado de penicilamina pode causar deficiéncia de
vitamina B6. A administracdo de vitamina B6 reduz os efeitos colaterais neuroldgicos associados ao uso
de ciclosserina e hidralazina. A vitamina B6 reduz a eficicia da levodopa no tratamento da doenca de
Parkinson.

Pacientes diabéticos: o Ginseng reduz a glicemia, portanto, a administragdo em pacientes diabéticos
submetidos ao uso de hipoglicemiantes orais ou de insulina, deverd ser feita sob supervisdo médica.

Hipertensao arterial, hipotensido 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 pressdo
arterial deve ser feito sob orientagdo médica.
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Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Virilon® Ginseng apresenta-se como comprimido revestido oblongo, preto, isento de defeitos e manchas.
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?
USO ORAL

Dosagem: Um comprimido ao dia.
Modo de usar:
Vocé deve ingerir o comprimido revestido com liquido.

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

Este medicamento nao pode ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé tenha se esquecido de tomar uma dose, tome o medicamento assim que possivel. Se estiver
muito perto do hordrio da préxima dose, aguarde e tome somente uma tnica dose. Nao tome duas doses
a0 mesmo tempo ou uma dose extra para compensar a dose perdida.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Em caso de hipersensibilidade a um dos componentes da férmula poderdo ocorrer os sinais e sintomas de
processo alérgico (prurido e eritema cutineo). Nas pessoas hipersensiveis, as saponinas do Ginseng
podem provocar inso6nia. Ha relatos de sangramento vaginal, dor nas mamas, agitacdo, hipertensdao
arterial, diarreia, reducdo do nivel sanguineo do agucar e alteracdo nas células do sangue relacionadas a
coagulacdo sanguinea.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes 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?

Um dos sintomas mais comuns em caso de superdose € o sangramento. Sintomas de superdosagem leve

podem incluir boca seca, excitacdo, irritabilidade, tremor, palpita¢des, dor de cabeca, insdnia, aumento da

temperatura corporal, aumento da pressdo arterial, inchaco, diminuicdo do apetite, coceira, eczema e

fadiga.

Caso, acidentalmente vocé tome uma dose muito grande deste medicamento, vocé nio deve ingerir 4gua
ou leite ou provocar vomito. Em caso de superdosagem, suspender o uso, procurar orientacio médica de
imediato para que sejam adotadas as medidas habituais de apoio e controle das func¢des 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 orientacoes.
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IIT - DIZERES LEGAIS:

Registro ML.S. n® 1.5584.0423
Farm. Responsével: Roberta Costa e Sousa Rezende - CRF-GO n° 5.185.

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacao médica.

Osac
0800 97 99 900

qQuimica

Registrado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2- C - Médulo 01- B - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Indudstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2- A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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Anexo B
Historico de alteracio para a bula
Dados da submissio eletronica Dados da peticao/notificacao que altera bula Dados das alteracoes de bulas
Data do . Data do N° do Data de Versoes Apresentacoes
expediente No. expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10461 - ESPECIFICO - 10461 - ESPECIFICO - Comprimido
09/03/2015 0206197/15-0 Inclusdo Inicial de Texto de 09/03/2015 0206197/15-0 Inclusdo Inicial de Texto de 09/03/2015 Versao Inicial VP/VPS revI:: stido
Bula - RDC 60/12 Bula - RDC 60/12
10454 - ESPECIFICO — 10454 - ESPECIFICO — Comprimido
12/01/2016 1155279/16-4 Notificacdo de Alteragdo de 12/01/2016 1155279/16-4 Notificacdo de Alteragdo de 12/01/2016 Dizeres Legais VP/VPS VP id
Texto de Bula — RDC 60/12 Texto de Bula — RDC 60/12 revestico
10454 - ESPECIFICO — 10454 - ESPECIFICO — Comprimido
16/02/2017 Notificacdo de Alteragdo de 16/02/2017 Notificacdo de Alteragdo de 16/02/2017 Dizeres Legais VP/VPS revzsti o
Texto de Bula — RDC 60/12 Texto de Bula — RDC 60/12
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