Gamax®

Borago officinalis
FITOTERAPICO

FORMA FARMACEUTICAEAPRESENTAGAO
Capsula gelatinosa mole: embalagem com 1 blister contendo 15 capsulas.
Cépsula gelatinosa mole: embalagem com 2 blisters contendo 15 capsulas, cada.

USOADULTO

NOMENCLATURA BOTANICA OFICIAL (género, espécie, variedade, autor do binémio e familia)
Borago officinalis L. (Boraginaceae)

PARTE UTILIZADADAPLANTA
Sementes

COMPOSIGAO DO MEDICAMENTO, INDICANDO A RELAGAO REAL, EM PESO OU VOLUME DA MATERIA-PRIMA VEGETAL
USADAE A CORRESPONDENCIA EM MARCADORES E/OU PRINCIPIO ATIVOS, QUANDO CONHECIDOS

Cada capsula gelatinosa mole contém:

Oleo de Borago officinalis*
Excipiente q.8.p......ccccceue
(Vitamina E) i . . i
* Equivalente a 230mg de Acido Gamalinolénico, 163mg de Acido Oléico, 368mg de Acido Linoléico, 219mg de outros Acidos
Poliinsaturados)

INFORMAGAO AO PACIENTE
-Como este medicamento funciona?
Este medicamento ¢ a base de 6leo de boragem, composto de 6leos essenciais necessarios a manutengao e integridade das membranas
das células.
-Por que este medicamento foiindicado?

* Nas caréncias de acidos graxos essenciais, em especial o acido gama-linolénico;

» Nas dores damama e nas alteragdes funcionais benignas da mama;

« Na Sindrome da Tens&o Pré-Menstrual (TPM);

* Nos casos de eczema atépico.
-Quando nédo devo usar este medicamento?
Nos casos de hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula. "Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentagao,
exceto sob orientagdo médica. Informe ao médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentagdo durante o uso deste
medicamento". "Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis".
"Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento”. "Nao use medicamento
sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude”.
-Como devo usar este medicamento?
Uso por via oral —administrado pela boca.

eNa sindrome da Tensao Pré-Menstrual (TPM): tomar 1 capsula ao dia, durante os 15 dias que antecedem a menstruagéo.

eNas demais indicagdes: tomar 1 capsula ao dia, ou a critério médico.
OBS. - Gamax"“deve ser administrado, de preferéncia, apés as refeigdes.
"Siga a orientagé@o de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento". "N&o interrompa o tratamento sem
o conhecimento do seu médico". "Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento”.
"Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado".
- Quais os males que este medicamento pode causar ?
Alergia em pacientes sensiveis a qualquer um dos componentes da férmula.
-0 que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma sé vez?
Em caso de ingestao acidental de grande quantidade do medicamento pode ocorrer diarréia. Neste caso, descontinuar o tratamento e
procurar orientagdo médica.
-Onde e como devo guardar este medicamento?
Este medicamento deve ser guardado dentro da embalagem original, a temperatura entre 15 e 30 °C, ao abrigo da luz e umidade. Nestas
condigdes, o prazo de validade do medicamento é de 24 meses, a partir da data de fabricagéo. Por ser um produto fitoterapico pode estar
sujeito a alteragao de cor. Ao adquirir o medicamento, confira sempre o prazo de validade impresso na embalagem do produto. Nunca tome
medicamento com prazo de validade vencido.
Informe ao médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico se esta
amamentando.
Siga a orientagdao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao interromper o
tratamento sem o conhecimento de seu médico.
Informe ao médico o aparecimento de reagoes desagradaveis.
"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANGAS.”
Informe ao médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.
"NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.”

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

O Gamax® é constituido de 6leos vegetais extraidos das sementes do Borago officinalis. A concentragdo de &acido gamalinolénico
corresponde 22 a 24% do 6leo. Esse percentual é suficiente para complementar a necessidade diaria de acidos graxos essenciais, que ndo
podem ser produzidos no organismo, devendo ser providos por fonte externa. O &cido graxo essencial (gamalinolénico), presente na
composicédo deste medicamento, desempenha varias funcgdes, dentre as quais: modulagdo da estrutura das membranas celulares;
formagao de prostaglandina E-1 (PGE1).Os acidos graxos essenciais sdo precursores das prostaglandinas, tromboxanos e prostaciclinas,



sendo componentes estruturais das membranas celulares, agindo na manutengao da funcéo e integridade das células. A concentragéo de
acidos graxos essenciais totais declina com a idade, mais rapidamente em mulheres que em homens. A necessidade de acidos graxos
essenciais aumenta em varias condigdes fisioldgicas como a gravidez, ja que o crescimento e desenvolvimento fetal e placentario demandam
a sintese de novas estruturas, especialmente membranas celulares e subcelulares. O requerimento de acidos graxos essenciais € maior em
situagdes de elevada divisao celular. Estas situagdes podem ser fisioldgicas (infancia) ou patolégicas (inflamagéo ou regeneragéo celular). O
acido gamalinolénico é um intermediario essencial na formagao de prostaglandina E1. Modula horménios como a prolactina e influencia na
liberagao de neurotransmissores cerebrais, como epinefrina, norepinefrina, dopamina e serotonina. A conversao do acido linoléico em acido
gamalinolénico, é determinada pela agdo da enzima delta-6-desaturase. Quando existe uma redugédo na acéo desta enzima, a sintese de
prostaglandina E1 fica prejudicada, levando a um desequilibrio organico. Uma maneira de assegurar adequada quantidade de &cido
gamalinolénico é transpor a etapa enzimatica que envolve a delta-6-desaturase, fornecendo acido gamalinolénico diretamente através de
complementagéo medicamentosa.

INDICAGOES
« Nas caréncias de acidos graxos essenciais, especialmente de acido gamalinolénico;
« Nas mastalgias e alteragdes funcionais benignas da mama;
e NaTPM;
* Nos casos de dermatite atopica.

CONTRAINDICAGOES
Pacientes com hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula.

POSOLOGIA

USOORAL
o Na TPM: tomar 1 capsula ao dia, durante os 15 dias que antecedem a menstruagéo.
« Nas demais indicagdes: tomar 1 capsula ao dia, ou critério médico

Gamax® deve ser administrado, de preferéncia, apés as refeicdes.

PRECAUGOES EADVERTENCIAS
Os pacientes portadores de epilepsia, esquizofrenia e aqueles em uso de fenotiazinicos devem restringir o uso do 6leo de boragem.

PACIENTES IDOSOS
Pacientes idosos podem fazer uso deste medicamento, desde que seja administrado na posologia recomendada, sob orientagéo médica.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
Interagdes medicamentosas com uso de Gamax® nao foram observadas e/ou registradas. No existem relatos de interages com
anticoncepcionais, alcool e outros medicamentos.

REAGOES ADVERSAS/COLATERAIS E ALTERAGOES DE EXAMES LABORATORIAIS
Nao foram relatadas alteragdes nos resultados de exames laboratoriais com o uso do Gamax®. Em relato de literatura foi mencionado
hepatotoxicidade quando do uso prolongado do 6leo de boragem.

SUPERDOSAGEM
Em caso de superdosagem podem ocorrer alteragdes gastrointestinais como diarréia. Neste caso, descontinuar o tratamento e procurar
orientagao médica.

CUIDADOS DEARMAZENAGEM
Este medicamento deve ser guardado dentro da embalagem original, a temperatura entre 15 e 30 °C, ao abrigo da luz e umidade. Nestas
condigdes, o prazo de validade do medicamento é de 24 meses, a partir da data de fabricagao.

M.S. 1.1557.0057.001-1 - Gamax® 15 capsulas
M.S. 1.1557.0057.002-1 - Gamax® 30 capsulas
Farm. Resp.: Rosa Lucia Carneiro da Silva - CRF-PE 1938

Gamax® e Hebron® so marcas sob licenga da
Hebron Farmacéutica - Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagdo Tecnoldgica
CNPJ 05.314.980/0001-10
INFAN - INDUSTRIA QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
CNPJ.: 08.939.548/0001-03
Rodovia BR 232, Km 136 - Bairro Agamenom Magalhées - Caruaru - PE
CEP: 55.034-640 - Industria Brasileira
hebron@hebron.com.br
www.hebron.com.br
Atendimento ao consumidor: 0800-724 2022
sac@hebron.com.br
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

Lote, data de fabricagéo e data de validade: vide cartucho.
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