herbarium

TEBONIN®

Ginkgo biloba L.

Herbarium Laboratério Botanico LTDA.

Comprimido revestido

80 mg

Comprimido revestido
120 mg



O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento,
retomar a posologia prescrita sem a necessidade de suplementagéo.

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

QUAIS OS MALES QUE ESSE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Reacoes adversas com frequéncias niio conhecidas:

* Disturbios gastrointestinais incluindo sensagio de enjoo (nausea);

* Disturbios do sistema nervoso: dor de cabega (cefaleia);

» Disttirbios dos tecidos cutaneos e subcutaneos: vermelhiddo (eritema);
inchaco (edema cutaneo) e coceira (prurido);

* Disturbios cardiacos: palpitagdes;

* Disttirbios vasculares: hemorragias e pressao arterial baixa (hipotensdo).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o
aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu Servigo de Atendimento
ao Consumidor (SAC).

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de superdosagem, suspender o uso, procurar orientacdo médica
de imediato para que sejam adotadas as medidas habituais de apoio e
controle das fungdes 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 orientacgoes.

VENDA SOB PRESCRICAO.

Registro: 1.1860.0100
Farm. Resp.: Gislaine B. Gutierrez
CRF-PR n° 12423

SCHWABE

Comercializado sob licenga de
Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG
Alemanha

|herbarium
CENTRAL DE RELACIONAMENTO

Comercializado por:
Schwabe-Herbarium Produtos
Naturais para Saide Ltda

Av. Santos Dumont, 1100 ¢ Colombo - PR

Registrado e produzido por:

Herbarium Laboratorio Botéanico Ltda
Av. Santos Dumont, 1100 ¢ Colombo - PR
CNPJ 78.950.011/0001-20

Industria Brasileira

o,
&

©

Cod. 500006249/00 - AROS - PHC 405 - 210x190mm

<

SENTIDO DE LEITURA

405

0800 723 8383
www.herbarium.com.br

SENTIDO DE LEITURA

I
l{tebonin'

Ginkgo biloba L.- Extrato EGb 761
MEDICAMENTO FITOTERAPICO
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Parte utilizada
Folhas.

Nomenclatura popular
Ginkgo.

Apresentacoes
Comprimido revestido 80 mg. Embalagens com 10 ¢ 30 comprimidos.
Comprimido revestido 120 mg. Embalagens com 10 e 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

Composicio
Cada comprimido revestido contém:

Extrato seco EGb 761% de
Ginkgo biloba L. (50:1)

Excipiente q.s.p.

80 mg* 120 mg**

1 comprimido 1 comprimido

excipientes: lactose monoidratada, didxido de silicio, celulose microcrista-
lina, amido, croscarmelose sodica, estearato de magnésio, agua purificada,
diéxido de titanio, oxido de ferro amarelo, talco, hipromelose, macrogol
e dimeticona.

* equivalente a 19,2 mg (22-27%) de glicosideos ginkgoflavondides (de-
terminados como quercetina, kaempferol e isorhamnetina) e 4,8 mg (5-7%)
de terpenolactonas (ginkgolideos A, B, C, J e bilobalideos).

** equivalente a 28,8 mg (22-27%) de glicosideos ginkgoflavonoides
(determinados como quercetina, kaempferol e isorhamnetina) e 7,2 mg
(5-7%) de terpenolactonas (ginkgolideos A, B, C, J ¢ bilobalideos).

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Desordens e sintomas decorrentes da deficiéncia do fluxo sanguineo
cerebral como problemas de memoria, fungéo cognitiva, tonturas, dor
de cabega, vertigem, zumbidos, estagios iniciais de deméncias (como
Alzheimer e deméncias mistas), além de disturbios circulatorios periféricos
(claudicacdo intermitente) e problemas na retina.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Aumenta o fluxo sanguineo, com consequente melhora de oferta de
oxigénio para as células, protegendo os tecidos dos danos da falta de
oxigénio (hipoxia), além de inibir a agregacgdo plaquetaria.



Seu médico ¢ a pessoa mais adequada para lhe dar maiores informagdes
sobre o tratamento, siga sempre suas orientagcdes. Nao devem ser utilizadas
doses superiores as recomendadas.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
* Este medicamento ndo deve ser utilizado em criangas menores de 12 anos.
* Pacientes com historico de hipersensibilidade (alergia) a qualquer um
dos componentes da formula ndo devem fazer uso do produto.

O QUE DEVO SABERANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Precaucdes e adverténcias

» Pacientes com coagulopatias ou em uso de anticoagulantes e
antiplaquetarios devem ser cuidadosamente monitorados.

* O uso do medicamento deve ser suspenso pelo menos trés dias antes de
procedimentos cirargicos.

* Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

* O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da
avalia¢do e acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-dentista.

e Atencido: Contém os corantes dioxido de titinio e oxido de ferro
amarelo que podem, eventualmente, causar reacdes alérgicas.

* Atencdo: Contém lactose. Este medicamento nio deve ser usado por
pessoas com sindrome de ma-absorgio de glicose-galactose.

* Nao existem contraindicagdes ou precaugdes especificas para os pacientes
idosos.

Interacdes medicamentosas

* A associacdo deste medicamento com anticoagulantes, antiplaquetarios,
anti-inflamatorios ndo esteroidais (AINES) e/ou agentes tromboliticos
pode aumentar o risco de hemorragias.

* Este medicamento pode diminuir a efetividade dos anticonvulsivantes e
alterar os efeitos da insulina, aumentando a sua depuracao.

* Pode provocar mudancas no estado mental quando associado a buspirona
ou Hypericum perforatum.

* Potencializa o efeito dos inibidores da monoaminaoxidase e aumenta o
risco dos efeitos colaterais da nifedipina.

* Pode aumentar o risco de aparecimento da sindrome serotoninérgica
quando associado aos inibidores da recaptagéo de serotonina e pode causar
hipertensdo em uso concomitante com os diuréticos tiazidicos.

* A associagdo deste medicamento com omeprazol acarreta diminuicao de
nivel sérico do omeprazol.

* A associagdo com trazodona pode trazer risco de sedacdo excessiva.

* Quando associado com risperidona e/ou fluoxetina ha diminuigdo da
disfung¢do sexual.

* A associa¢do com papaverina pode acarretar potencializagdo de efeitos

terapéuticos e adversos.
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Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de
algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser
perigoso para a sua saude.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO DEVO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz,
do calor e da umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em
sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas

Tebonin® 80 mg: comprimido revestido, redondo, biconvexo, bege
brilhante, com faces lisas.

Tebonin® 120 mg: comprimido revestido, redondo, biconvexo, bege
brilhante, com faces lisas.

Caracteristicas organolépticas
Cheiro (odor) caracteristico e praticamente ndo apresenta sabor.

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 criangas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros ¢ com uma quantidade
suficiente de agua para que possam ser deglutidos.

Alingestao de Tebonin® deve ser feita pela manha, no meio do dia e & noite
(nos casos em que a posologia ¢ de 3 vezes ao dia) ou pela manha e a noite
(nos casos em que a posologia ¢ de 2 vezes ao dia).

Tebonin® pode ser administrado junto as refeigdes.

Posologia

A posologia e a duragdo do tratamento dependem da intensidade dos
sintomas. Salvo critério médico, recomenda-se, em média:

Tebonin® 80 mg: 1 comprimido 2 a 3 vezes ao dia;

Tebonin® 120 mg: 1 comprimido 2 vezes ao dia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duracao do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes da bula

Data do N° expediente Assunto Data do N° Assunto Data de Itens de Versoes Apresentactes
expediente P expediente | expediente aprovacao bula (VPIVPS) relacionadas
40 MG COM
REV CT BL AL
PLAS PVC
TRANS X 30
80 MG COM
11100 -
10460 MEDICAMENTO REV CT BL
MEDICAMENTO FITOTERAPICO - Incluséo AL PLAS
FITOTERAPICO Solicitacdo de inicial no TRANS X 10
15/03/2022 1122406/22-3 Inclusdo inicial de 20/03/2020 | 0842030/20-1 N 29/06/2020 - VP/VPS
Transferéncia de bulario
texto de bula - Titularidade de eletrénico 80 MG COM
Publicagdo no Bulario Registro (operacio REV CT BL
RDC 60/2012 gcomerc?al) ¢ AL PLAS
TRANS X 30
120 MG COM
REV CT BL
AL PLAS
TRANS X 30
40 MG COM
10453 - 1769 - bSeIparagéo da REV CT BL AL
MEDICAMENTO ula Gnica em PLAS PVC
FITOTERAPICO - ,FVII'II%OD'II'(I:EARXEI'\CIII)O- bula do TRANS X 30
05/05/2023 0451392230 Notificacéo de 03/03/2023 | 0212768/23-7 e 03/03/2023 paciente e VP/VPS
- Notificacdo da
Alteracdo de Texto de Alteracéo de Texto de bula do 80 MG COM
Bula - publicacéo no Bula profissional REV CT BL
Bulério RDC 60/12 de saude AL PLAS

TRANS X 10
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80 MG COM
REV CT BL
AL PLAS
TRANS X 30
120 MG COM
REV CT BL
AL PLAS
TRANS X 30
80 MG COM
REV CT BL
AL PLAS
Excluséo da TRANS X 10
C‘zjlcjgt{gg@ 80 MG COM
MEDI1((I)4ASI\3II-ENTO 1769 - Composicéo; RE\L/ FE:JABSL
< MEDICAMENTO Contraindicag
A ser gerado ap6s o FITOTERAPICO - FITOTERAPICO - des; TRANS X 30
04/02/2025 e Notificacdo de 16/01/2025 0066059251 i 16/01/2025 > VP/VPS
peticionamento Alteracio de T Notificacdo da Adverténcias;
co de Texto de Alteracdo de Texto de Cuidados de 120 MG COM
Bula - publicagéo no ¢ . REV CT BL
- Bula conservagao
Bulario RDC 60/12 Reacdes ' AL PLAS
. TRANS X 10
adversas;
Dizeres legais 120 MG COM
REV CT BL
AL PLAS

TRANS X 30




	Bula do paciente



