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BULA PROFISSIONAL DE SAUDE

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 ou 15 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

Extrato seco de Zingiber officinale ROSCOE..........ccccccvviiieiiiiiiece e 160 mg (*)
EXCIPIENTES [.5.1: +veveterietiieie ettt sttt eb ettt et et b ettt sb et en s 1 comprimido

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

dioxido de titanio.

(*) Equivalente a 8 mg de gingeradis.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES
Gengimin® ¢ indicado para profilaxia de cinetose (nausea/enjoo causados por movimento) e nauseas pos-

cirtrgicos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo! com 1741 turistas voluntarios embarcados, 203 fizeram uso de Zingiber off (250mg) 2 horas

antes da partida; os demais voluntarios foram submetidos a outros tratamentos. Dentre os que fizeram uso de
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Zingiber off, 78,3% relataram nenhum enjoo relacionado aos movimentos do mar. O Zingiber off foi tdo
efetivo quanto cinarizina, ciclizina, dimenidrinato, meclizina e hioscina.

Em um estudo randomizado? duplo-cego, com 120 mulheres submetidas a cirurgia ginecoldgica por
laparoscopia, o Zingiber off (1g administrado oralmente) reduziu significativamente a niusea pds-operatdria
(p = 0.006) comparado ao placebo. Trés grupos (n = 40) receberam, previamente a cirurgia, metoclopramida
(10mg), Zingiber off (1g) ou placebo (1g). A incidéncia de nausea foi similar nos grupos da metoclopramida
(27%) e do Zingiber off (21%) e menor do que no grupo placebo (41%). Antieméticos pds-operatorios foram
necessarios em maior parte para o grupo placebo (38%) do que para os grupos da metoclopramida (32%) ou
do Zingiber off (15%), sendo a diferenca entre o grupo placebo e o grupo do Zingiber off estatisticamente
significativa (p = 0.02).

Criangas entre 6 e 13 anos que sofriam de cinetose administraram® Zingiber off (n = 12) na dose de 500mg a
cada 4 horas (dose média diaria de 1,25g) ou metoclopramida (n = 12) na dose de 0,5-1mg/kg peso corpéreo,
divididos em 3 doses diarias (dose média diaria de 25,17mg), em um estudo duplo-cego comparativo. O

Zingiber off foi significativamente melhor na preven¢do do vomito (p<0.05) do que a metoclopramida.

Referéncias
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Prophylaxis of Seasickness. J Travel Med 1(4):203-206, 1994.

2 Phillips, S., R. Ruggier, S.E. Hutchinson. Zingiber officinale (ginger)—an anti-emetic for day case surgery.
Anaesthesia 48(8):715-717, 1993.

3 Careddu P. Treatment of periodic acetonemic vomiting: comparison of drugs. Unpublished Pharmaton
Report, 1986.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodindmica

Gengimin®é constituido pelo extrato seco de Zingiber off (Zingiber officinale), padronizado em gingerois.

A raiz de Zingiber officinale contém oleorresina (4 - 7,5%), constituida de principios pungentes ndo volateis
(fendis como gingerdis e seus produtos de desidratacdo, os shagois), substancias ndo pungentes (gorduras e
graxas), Oleos volateis (1 — 3,3%), dos quais destacam-se o B-bisaboleno, zingibereno, geranial e neral,
carboidratos (40-60%), proteinas (9-10%), lipidios (6-10%) vitaminas (B3 e A) e minerais.

Anteriormente, afirmava-se que o efeito do Zingiber off ocorria localmente, através da motilidade
gastrointestinal, porém, pesquisas mais recentes rebatem esta afirmagéo.

Embora a acdo antiemética do Zingiber off ndo esteja completamente esclarecida, a mesma € atribuida aos
gingeradis, shagobis e zingibereno, com suposta acdo antagonista a serotonina e supressora da vasopressina,

reduzindo a atividade taquigastrica e sendo fracamente colinérgico. Os gingerois sdo responsaveis primarios
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pela acdo antiemética, enquanto os shagdis e galactona parecem atuar nos receptores da serotonina,
notadamente no ileo. Esta afirmagdo sugere que a acdo antiemética do Zingiber off possa ser mediada

centralmente, via receptores 5-HTs.

Farmacocinética

A depuracdo plasmatica do 6-gingerol ocorreu rapidamente, ap6s a administracdo intravenosa em ratos, com
tempo de meia-vida de 7,23 minutos e depuracdo corpdrea total de 16,8ml/min/kg. A ligacdo com proteinas
séricas foi de 92,4%.

A rota metabdlica do 6-gingerol foi investigada em ratos apés administragdo oral. Seu principal metabolito,
(S)-[6]-gingerol-4’-O-B-glucoronideo foi encontrado na bile e seis outros metabdlitos minoritarios foram
encontrados na urina. Sugere-se que tanto a flora intestinal, quanto as enzimas hepaticas desempenham

importante funcdo metabdlica do 6-gingerol.

4. CONTRAINDICACOES
e Hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formula.
e Este medicamento é contraindicado para pessoas com célculos biliares, irritagdo gastrica e hipertenséo

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.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

e Para pacientes portadores de desordens da coagulagdo sanguinea, com historico de hemorragias/discrasias,
plaquetopenia ou qualquer outro distirbio de coagulagdo reconhecido ou suspeito, cabe ao médico a
avaliacdo da relacdo risco-beneficio da prescricdo de Zingiber off, em funcdo de sua reconhecida
propriedade anticoagulante.

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

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

e O médico deve considerar o histérico de abortamento de repeticdo para avaliacdo do uso de Zingiber off
neste grupo de mulheres.

e 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 reacoes alérgicas
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6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Existe a possibilidade de diminuicdo dos niveis de glicose sanguinea e, portanto, o Zingiber off podera

interferir na agdo de hipoglicemiantes orais ou da insulina.

O Zingiber off pode afetar o tempo de sangramento e parametros imunolégicos por sua habilidade de inibir
a tromboxano sintetase e por agir como um agonista da prostaciclina. Entretanto, um estudo randomizado
duplo-cego dos efeitos de Zingiber off (2 g por dia, via oral, por 14 dias) na funcdo plaquetaria ndo
mostrou diferencas nos tempos de sangramento em pacientes recebendo Zingiber off ou placebo. Altas
doses de Zingiber off podem aumentar os efeitos de hipotrombinemia da terapia anticoagulante, mas a

significancia clinica é controversa.

Embora a interagdo do Zingiber off com a varfarina ou outros anticoagulantes ndo esteja cientificamente
comprovada, a administracdo simultanea destas medicacfes ou outras que possam causar 0 mesmo efeito

deve ser realizada sob orientagdo medica.

O Zingiber off pode aumentar a absorcdo de sulfaguanidina.

H& evidéncias de que o Zingiber off possa aumentar a biodisponibilidade de outras drogas, seja por
aumento do indice de absor¢do através do trato gastrointestinal ou por proteger a droga do metabolismo/

oxidagdo de primeira passagem no figado, apds a absor¢do. Com isso, 0 Zingiber off pode aumentar a

atividade de outras medicacGes.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO 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.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
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Modo de usar
Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros e com uma quantidade suficiente de &gua para que possam ser

deglutidos.

Posologia

Gengimin deve ser administrado somente por via oral.

Criancas 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 prevengdo da cinetose, administrar de uma s6 vez a dosagem didria indicada, 30 minutos antes da
viagem.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
Podem ocorrer distirbios gastrointestinais leves incluindo eructacdo e pressdao estomacal e cefaleia.
Eventualmente, o Zingiber off pode causar azia, dermatite de contato, hipotensdo e, em dosagens muito

elevadas, sintomas dispépticos.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VIGIMED, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
Teoricamente, os efeitos da superdosagem podem estar relacionados a problemas no sistema nervoso central
ou a arritmias cardiacas.

Recomenda-se tratamento sintomatico e controle das fungdes vitais.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0390.01850
Farm. Resp.: Dra. Marcia Weiss |. Campos

CRF-RJ n°® 4499

Registrado por:
FARMOQUIMICA S/A
CNPJ: 33.349.473/0001-58
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FOOM

Produzido por:
FARMOQUIMICA S/A

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

CEP: 20970-032

CNPJ: 33.349.473/0003-10

Q 0800 025 0110

sac@fgm.com.br
[
@
RECICLAVEL

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 26/01/2024.
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Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do
expediente

No.
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Itens de bula

Versobes
(VPIVPS)

Apresentagoes
relacionadas

31/05/2017

1062802/17-9

(10277) —
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -
Alteracdo de Texto
de Bula (que ndo
possui Bula Padréao)

31/05/2017

1062802/17-9

(10277) -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO
- Alteracdo de
Texto de Bula
(que ndo possui
Bula Padrao)

30/08/2018

Avaliacéo de
seguranca

VP e VPS

160 MG BL X 15

28/05/2018

0428393/18-7

(10453) -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -

Notificagdo de

Alteragdo de Texto

de Bula— RDC
60/12

Atualizacdo dos
dizeres legais

VP e VPS

160 MG BL X 15

21/01/2019

0058200/19-0

(10453) -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -

Notificagdo de
Alteragdo de Texto
de Bula— RDC

60/12

Harmonizacao de
bulas aprovadas

VP e VPS

160 MG BL X 15
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(10453) -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -

VP: Incluséo da
classificacdo de
risco para
gestantes ja

25/11/2019 3250938/19-3 Notifica¢éo de - - - - presente na VPS e VP e VPS 160 MG BL X 15
Alteragdo de Texto atualizac&o dos
de Bula—- RDC dizeres legais;
60/12 VPS: Atualizacdo
dos dizeres legais
(10453) -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -
26/11/2020 | 4178823/20-1 A|'t\é?;gézaggoT2ito - - _ _ Reacdes Adversas VPS 160 MG BL X 15
de Bula - publicacédo
no Bulario RDC
60/12
10453 -
MEDICAMENTO Medicamento
FITOTERA~PICO - fitoterapico - Incluséo de nova
05/07/2021 26o7s67/21-1 | Notificacao de 15100000 | 4143824120-8 | Inclusdo de nova |  08/03/2021 apresentacao vPevps | 160MGBL X 04
Alteragdo de Texto aDresentacio aprovada na 160 MG BL X 15
de Bula - publicacdo P G ANVISA
comercial

no Bulario RDC
60/12
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26/01/2024

10453 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -

Notificacdo de
Alteracéo de Texto de
Bula - publicacdo no
Bulério RDC 60/12

10453 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -

Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula - publicacéo
no Bulario RDC
60/12

5. adverténcias e
precaucdes
7. cuidados de
armazenamento
do medicamento

VP e VPS

160 MG BL X 04
160 MG BL X 15
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