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PRODUKTRESUME

LAKEMEDLETSNAMN
Gericomplex

AKTIVA INNEHALL SAMNEN
Panax ginseng C.A. Meyer radix extrakt (G115)

For 6vriga innehdllsamnen, se 6.1

L AKEMEDEL SFORM
Filmdragerade tabletter

KLINISKA UPPGIFTER

Indikationer

Traditionellt anvant som stérkande medel vid nedsatt prestationsférmaga som trétthet
och svaghetskanda.

Godkannandet baseras huvudsakligen pa beprévad erfarenhet. Dessa uppgifter stods i
viss man av resultat av en extraktspecifik studie.

Dosering
Vuxna och barn 6ver 12 ar:
1 tablett dagligen i samband med méltid. Rekommenderas g till barn under 12 &.

Kontraindikationer

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

Varningar och forsiktighetsmatt

Det har € studerats om speciella medicinska tillstand sdsom nedsatt leverfunktion eller
andra gukdomar innebér att forsiktighet bor iakttas vid behandling.

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

Interaktioner

Effekten av samtidigt intag av andra l&kemede inklusive naturlékemedel eller foda &
inte studerad.
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Graviditet och amning

Graviditet
Anvandning under graviditet kan inte rekommenderas.

Amning
Anvandning under amning kan inte rekommenderas.

Trafikvarning

Biverkningar

Maghbesvér sasom illamdende och diarré. Insomningsproblem. | sdllsynta fal kan
allergiska hudreaktioner férekomma.

Overdosering

Vid kraftig 6verdosering kommer produktens toxicitet att orsakas av jarn och selen
samt de fettlodliga vitaminerna A och D.

Overdosering med tvavért jarn orsakar buksmértor, krakningar och diarré, eventuellt
med blodtillblandning, dehydrering, acidos, somnolens och chock. Generdllt ska det
dagligaintaget av jarn och zink inte Gverstiga 15 mg for vartdera spdramnet. Framsta
riskgruppen for intoxikation & smébarn. Doser pd mindre &n 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 véger 15 kg) och mer &n 60 mg Fe*'/kg
alvarlig forgiftning.

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

FARMAKOL OGISKA EGENSKAPER

Terapeutisk klassifikation
NO6

Farmakodynamik

Verkningsmekanismen & ofullstandigt kand. Ginsenosider ansesi allménhet vara de
huvudsakligen aktiva komponenternai ginseng. Resultat frén humanstudier med
ginsengextraktet G115 tyder bl a pa effekt pa psykomotoriska funktioner och mental
kapacitet.
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5.3

6.1

Farmakokinetik

Mer an 200 substanser har identifieratsi extraktet G115. Kinetiken for de enskilda

ginsenosiderna och dvriga substanser & dock € klarlagd.

Prekliniska uppgifter

FARMACEUTISKA UPPGIFTER

Innehallsamnen

Aktiv bestdndsdel

Panax ginseng radix
extrakt (G115) (1,3-3,2:1)
Extraktet innehdller 43-68%
laktosmonohydrat och 2%
kolloidal vattenfri
kiseldioxid

Inaktiva bestandsdelar
Betakaroten
motsvarande vitamin A
Kolekaciferol
motsvarande vitamin D3
DL-afatokoferolacetat
motsvarande vitamin E
Tiaminnitrat (vitamin B,)
Riboflavin (vitamin By)
Nikotinamid (vitamin By)
Pyridoxinhydroklorid
(vitamin Be)
Cyanokobalamin (vitamin
Blz)

Askorbinsyra (vitamin C)
Folsyra

Biotin

Jarn-11-sulfat motsvarande
jan
Zinksulfatmonohydrat
motsvarande zink
Koppar-11-sulfat vattenfri
motsvarande koppar
Mangan-11-
sulfatmonohydrat
motsvarande mangan

Mangd
per tablett

40 mg

2667 |E

200 IE

10 mg
1,4 mg
1,6 mg
18 mg

2mg

1pg
60 mg

0,2 mg
150 pg

10 mg
1mg
2mg

2,5mg



M agnesiumoxid

motsvarande magnesium 40 mg
Kaciumvétefosfat, vattenfri

motsvarande kalcium 100 mg
Natriumselenit, vattenfri

motsvarande selen 50 pg

Gelatin, sackaros, majsstérkelse, jordnétsolja, delvis hérdad sojaolja, DL-
alfatokoferol, askorbylpamitat, mannitol, maltodextrin, kalciumvétefosfatdihydrat,
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 &gdr 87 mg vaxtdrog (rot).

6.1.a Egenskaper hoslékemedesformen
Radbrun, avidng och bikonvex tablett. Langd ca 18 mm.

6.2 (Blandbar het)

6.3 Hallbarhet

Blisterforpackningar i alu-pasar: 3 ar
Blisterforpackningar utan alu-pasar: 30 manader
Glasflaskor: 30 manader

6.4 Forvaringsanvisningar

Forvaras i rumstemperatur, max 25°C.

6.5 Forpackning

Aluminium-polypropylen blister i aluminiumpasar 30 och 60 tabletter.
Bruna glasflaskor 30, 60 och 90 tabletter.
Aluminium/PV C/PVDC-blister 30, 60 och 90 tabletter.

6.6 Anvisningar for hantering

7 DEN SOM INNEHAR GODKANNANDET

Boehringer Ingelheim International GmbH
Postfach 200

D-55216 Ingelheim

Tyskland

Ombud for sbkande:
Boehringer Ingelheim AB
Box 47 608

117 94 STOCKHOLM
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Telefon 08-72121 00
Telefax 08-721 21 88

GODKANNANDENUMMER
MT nr 1581 80

DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2001-04-09

DATUM FOR OVERSYN AV PRODUK TRESUMEN
2004-09-15



