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BULA PACIENTE

Gengimin®

Zingiber officinale
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

NOMENCLATURA BOTANICA OFICIAL: Zingiber officinale
NOMENCLATURA POPULAR: Gengibre

FAMILIA: Zingiberaceae

PARTE DA PLANTA UTILIZADA: Rizoma

APRESENTACOES:

Comprimidos revestidos — embalagem contendo 4 e 15 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

Extrato seco de Zingiber officinale ... 160 mg (*)
EXCIPIENTES [.5.1: +veveteeererietere ettt sttt et et b ettt b et nb e ene e 1 comprimido

Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sédica, diéxido de silicio, talco, estearato de magnésio,
copovidona, alcool polivinilico, macrogol, corantes amarelo crepdsculo, amarelo quinolina, azul indigotina e

diéxido de titanio.

(*) Equivalente a 8 mg de gingeradis.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Gengimin®é indicado para a prevengédo de nauseas/enjoo causados por movimento (cinetose) e pos-cirlrgicos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Gengimin® contém em sua composicédo o extrato seco de Zingiber off, padronizado em gingerois. Os gingerois
sd0 0s principais responsaveis pela acdo antiemética (alivio dos sintomas relacionados ao enjoo, nauseas e

vOmito) e atuam através de receptores centrais.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes da férmula.
Este medicamento é contraindicado para pessoas com calculos biliares, irritagdo gastrica e hipertensdo
arterial.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos.

Categoria A de risco na gravidez: Nao ha evidéncia de risco em mulheres. Estudos bem controlados néo

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

terceiro trimestres.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Precauc0es e adverténcias

Pessoas que apresentam desordens de coagulagdo sanguinea, célculos 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 orientacdo medica. 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.

Atencdo: Contém os corantes amarelo crepusculo, amarelo de quinolina, azul de indigotina e diéxido de

titdnio que podem, eventualmente, causar reacdes alérgicas.

Interacdes medicamentosas

Existe a possibilidade de diminuicdo dos niveis de glicose sanguinea e, portanto, podera interferir com

hipoglicemiantes orais ou com a insulina.

A administracdo simultdnea de anticoagulantes ou outras medicagfes que apresentam efeitos

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

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

de outras medicacoes.

Informe ao seu médico da ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap0s seu término.
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Informe ao seu médico se estd amamentando.

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

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

Cuidados de conservacéo
Armazenar em temperatura ambiente (entre 15° e 30° C), em sua embalagem original. Proteger da luz e da

umidade.

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

N&o 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 mudanga 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?

Modo de usar
Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros e com uma quantidade suficiente de 4gua 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 prevencdo da cinetose, administrar de uma s6 vez a dosagem didria indicada, 30 minutos antes da viagem.
Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retomar a posologia prescrita sem a

necessidade de suplementacéo.
Em caso de duvidas, procure orientagéo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdes adversas

Podem ocorrer distdrbios gastrointestinais leves incluindo eructagao (arroto) e pressao estomacal. Pode ocorrer
cefaleia (dor de cabeca). Eventualmente, o Zingiber off pode causar azia, dermatite de contato, queda da presséo
arterial e, em dosagens muito elevadas, indigest&o.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejéveis pelo

uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O 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

orientacdes.
Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacdo medica.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0390.01850

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

Registrado por:

FARMOQUIMICA S/A
CNPJ: 33.349.473/0001-58

FOOM
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Produzido por:
FARMOQUIMICA S/A

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

CEP: 20970-032

CNPJ: 33.349.473/0003-10

@ 0800 025 0110

sac@fgm.com.br
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RECICLAVEL

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 26/01/2024.
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséio eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
(10277) — (10277) —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Embalagem
31/05/2017 1062802/17-9 | FITOTERAPICO- |5 55507 1062802/17-9 [ FITOTERAPICO -1 5005701 Avaliagio de VPe VPS contendo 15
Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto seguranga L
~ ) - comprimidos
Bula (que ndo possui de Bula (que nao
Bula Padrio) possui Bula Padrao)
(10453) - (1769) -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Embalagem
28/05/2018 0428393/18-7 | THOTERAPICO-) 50057018 0428303/18-7 | FITOTERAPICO - - Atualizaglo dos VP e VPS contendo 15
Notificagao de Notificagdo de dizeres legais comprimidos
Alteragdo de Texto de Alteracdo de Texto P
Bula — RDC 60/12 de Bula
(10453) -
(10453) -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO - Harmonizago de Embalagem
21/01/2019 0058200/19-0 . ~ 21/01/2018 0058200/19-0 Notificagdo de - ¢ VP e VPS contendo 15
Notificagao de ~ bulas aprovadas L
~ Alteragdo de Texto comprimidos
Alteragdo de Texto de de Bula — RDC
Bula — RDC 60/12 o
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VP: Incluséo da
classifica¢do de

10453) -
(10453) - .
MEDICAMENTO MEDICAMENTO risco para
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO - gestantes ja
25/11/2019 3250938/19-3 Nofificacio de 25/11/2019 - Notificagdo de - presente na VPS e VP e VPS 160 MG BL X 15
Hhcag Alteragdo de Texto atualizagdo dos
Alteracdo de Texto de . .
Bula — RDC 60/12 de Bula— RDC dizeres legais;
b 60/12 VPS: Atualizagdo
dos dizeres legais
10453 -
MEDICAMENTO Medicamento Inclusio de n
FITOTERAPICO - fitoterapico - ; ‘;Z‘e’ntz ;)va 160 MG BL X 04
05/07/2021 2607567/21-1 Notificacdo de 24/11/2020 4143824/20-8 Inclusdo de nova 08/03/2021 ap rova dagna VP e VPS 160 MG BL X 15
Alteracéo de Texto de apresentacdo I?ANVIS A
Bula - publicacédo no comercial
Buléario RDC 60/12
4. o0 que devo saber
10453 antes de usar este
MEDIICOf I\:j[ ]:ZNTO MEDIC AMI::NTO medicamento?
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO - 5. onde, como e por
26/01/2024 - Notificaio de . - Notificagao de - VPevps | 10OMGBL X 04
Alteragdo de Texto quanto tempo posso 160 MG BL X 15

Bula - publicagao no
Bulario RDC 60/12

Alteracdo de Texto de

de Bula - publicacdo
no Buléario RDC
60/12

guardar estel

imedicamento?
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