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PRODUKTRESUME

LAKEMEDLETS NAMN
Gericomplex

AKTIVA INNEHALLSAMNEN

Panax ginseng C.A. Meyer radix extrakt (G115)

Innehéllsdmnen: laktos (27 mg), sackaros (21 mg)

FOR OVRIGA INNEHALLSAMNEN, SE 6.1 LAKEMEDELSFORM
Filmdragerade tabletter

KLINISKA UPPGIFTER

Indikationer

Traditionellt anvédnt som stidrkande medel vid nedsatt prestationsféormaga som trotthet
och svaghetskénsla.

Dosering

Vuxna och barn over 12 ar:
1 tablett dagligen i samband med maltid. Rekommenderas ej till barn under 12 ar.

Kontraindikationer

Storningar i kalciummetabolismen (t. ex. hyperkalcemi eller hyperkalciuri), A eller D
hypervitaminos, nedsatt njurfunktion, samtidig terapi med retinoider (t. ex. vid acne)
eller vitamin D samt vid kand 6verkanslighet mot nagot innehéllsamne.

Varningar och forsiktighetsmatt

Dagsdosen far inte dverskridas och preparatet bor inte tas samtidigt som andra
preparat som innehaller vitamin A, vitamin D, selen eller jarn.

Gericomplex tabletter innehaller 27 mg laktos och 21 mg sackaros per maximal
rekommenderad dagsdos. Patienter med nagot av féljande séllsynta arftliga tillstand
bor darfor inte anvanda detta lakemedel: galaktosintolerans, fruktosintolerans,
glukos-galaktosmalabsorption, total laktasbrist eller sukras-isomaltas-brist.

| en studie med betakaroten, har langvarigt tillskott (upp till 24 manader) av 20 mg
betakaroten per dag (motsvarar 4 tabletter Gericomplex per dag) associerats med en
6kning av risken att fa lungcancer hos storrokare (20 eller fler cigaretter per dag).

Det har ej studerats om speciella medicinska tillstand sasom nedsatt leverfunktion
eller andra sjukdomar innebér att forsiktighet bor iakttas vid behandling.
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Interaktioner

| en klinisk studie av en annan ginsengart, s k amerikansk ginseng (Panax
quinquefolius L.), sags minskad effekt av antikoagulantia (warfarin). For narvarande
finns det inget som tyder pa att detta aven galler for extrakt av Panax ginseng, som
ingar i Gericomplex.

Patienter som behandlas med blodfortunnande lakemedel bor kontakta lakare innan
behandling med Gericomplex paborjas.

Effekten av samtidigt intag av andra lakemedel inklusive naturlakemedel,
vaxtbaserade lakemedel eller foda &r inte studerad.

Graviditet och amning

Graviditet
Anvandning under graviditet kan inte rekommenderas.

Amning
Anvéandning under amning kan inte rekommenderas.

Trafikvarning

Biverkningar

Magbesvar sasom illamaende, buksmartor, krakningar och diarré. Yrsel och
huvudvark har rapporterats. Overkanslighetsreaktioner sdsom hudutslag och pruritus
kan forekomma.

Overdosering

Vid kraftig dverdosering kommer produktens toxicitet att orsakas av jarn och selen
samt de fettldsliga vitaminerna A och D.

Overdosering med tvavart jarn orsakar buksmartor, krakningar och diarré, eventuellt
med blodtillblandning, dehydrering, acidos, somnolens och chock. Generellt ska det
dagliga intaget av jarn och zink inte dverstiga 15 mg for vartdera sparamnet. Framsta
riskgruppen for intoxikation & sma barn. Doser pd mindre 4n 30 mg Fe®*/kg ger
ingen eller lindrig forgiftning, 30-60 mg Fe®*/kg ger méttlig forgiftning (vilket
motsvarar 45-90 kapslar Gericomplex till ett barn som vager 15 kg) och mer an 60
mg Fe®*/kg allvarlig forgiftning.

Dagligt intag av stérre méngder (motsvarande 37 tabletter Gericomplex for vitamin
A och 10 tabletter Gericomplex for vitamin D) under en langre tid, kan orsaka
symtom pa kronisk forgiftning, sasom krakningar, huvudvark, dasighet och diarré.
Akuta symtom upptréder bara vid annu hoégre doser. Det dagliga intaget av selen ska
inte 6verstiga 300 pg. Symtom pa kronisk forgiftning av selen ar bl. a.
vitloksdoftande andedrakt samt har- och nagelférandringar.



FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Terapeutisk klassifikation
NO06

5.1 Farmakodynamik

Verkningsmekanismen &r ofullstandigt k&nd. Ginsenosider anses i allménhet vara de
huvudsakligen aktiva komponenterna i ginseng. Resultat fran humanstudier med
ginsengextraktet G115 tyder bl a pa effekt pa psykomotoriska funktioner och mental
kapacitet.

5.2 Farmakokinetik
Mer &n 200 substanser har identifierats i extraktet G115. Kinetiken for de enskilda
ginsenosiderna och 6vriga substanser ar dock ej klarlagd.

5.3 Prekliniska uppgifter

FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Innehallsamnen
Mangd

per tablett
Aktiv bestandsdel
Panax ginseng radix 40 mg
extrakt (G115) (1,3-3,2:1)
Extraktet innehaller 43-
68% laktosmonohydrat och
2% kolloidal vattenfri
kiseldioxid
Inaktiva bestandsdelar
Betakaroten
motsvarande vitamin A 2667 IE
Kolekalciferol
motsvarande vitamin D3 270 IE
all-rac-a-Tokoferylacetat
motsvarande vitamin E 10 mg
Tiaminnitrat (vitamin B;) 1,4 mg
Riboflavin (vitamin B,) 1,6 mg
Nikotinamid (vitamin Bs) 18 mg
Pyridoxinhydroklorid 2 mg
(vitamin Bg)
Cyanokobalamin (vitamin 1ug
B12)
Askorbinsyra (vitamin C) 60 mg

Folsyra 0,2 mg



Biotin 150 pg

Jarn-I1-sulfat motsvarande 10 mg
jarn

Zinksulfatmonohydrat

motsvarande zink 1mg
Koppar-1I-sulfat vattenfri

motsvarande koppar 2 mg
Mangan-I1-

sulfatmonohydrat 2,5 mg

motsvarande mangan
Magnesiumoxid

motsvarande magnesium 40 mg
Kalciumvétefosfat,

vattenfri motsvarande 100 mg
kalcium

Natriumselenit, vattenfri

motsvarande selen 50 ug

Gelatin fran fisk, sackaros, majsstarkelse, majsolja, akaciagummi, triglycerider
medellangkedjiga, all-rac-a-tokoferylacetat, askorbylpalmitat, mannitol,
maltodextrin, kalciumvatefosfatdihydrat, mono- och diglycerider av fettsyror,
povidon, mikrokristallin cellulosa, vattenfri kolloidal kiseldioxid, krospovidon,
magnesiumstearat, hypromellos, trietylcitrat, talk, titandioxid (E 171), brun jarnoxid
(E 172), rod jarnoxid (E 172).

Vid tillverkning av en tablett atgar 87 mg vaxtdrog (rot).

6.1.a Egenskaper hos lakemedelsformen
Rodbrun, avlang och bikonvex tablett. Langd ca 18 mm.

6.2 (Blandbarhet)

6.3 Hallbarhet

Blisterforpackningar: 24 manader
Glasflaskor: 36 manader

6.4 Forvaringsanvisningar

Forvaras i rumstemperatur, max 25°C.

6.5 Forpackning

Brun glasburk 90 tabletter.
Aluminium/PVC/PVDC-blister 30 tabletter.

6.6 Anvisningar for hantering
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