GAMALINEeV

[Berbarium

Borago officinalis L. Boraginaceae.
Leia com atencao antes de usar o produto.
FITOTERAPICO

FORMA FARMACEUTICA
Cépsula gelatinosa mole.

VIA DE ADMINISTRAGAO
Oral.

APRESENTAGOES
Embalagem com 1 blister contendo 15 cépsulas.
Embalagem com 2 blisters contendo 15 cépsulas cada.

USO0 ADULTO

COMPOSICAO: Cada cépsula contém: )

Oleo de Borago officinalis L., Boraginaceae (Oleo de Bor-
ragem)...... 900mg
Veiculos (Oleo de gérmen de trigo e acetato de
Al-0-t0COfErOl) ..vvvvvvvvvvvrererrrrereceririsneenenen. 0.5, 1 CApSUlR

CONCENTRAGAO DOS PRINCIPIOS ATIVOS

0 dleo esta padronizado em, no minimo, 20% de acido
gamalinolénico.

Cada capsula contém 180mg de &cido gamalinolénico.

NOMENCLATURA BOTANICA OFICIAL
Borago officinalis L., Boraginaceae.

PARTE UTILIZADA DA PLANTA
Sementes.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

GAMALINEV é um fitoterépico que contém, em sua compo-
si¢do, 0 6leo de borragem (Borago officinalis), sendo um dos
seus principais componentes o dcido gamalinolénico (GLA),
um &cido graxo essencial necessario para o bom funcionamen-
to organico. 0 &cido gamalinolénico desempenha um papel
importante na sintese de prostaglandinas, as quais apresentam
propriedades antiinflamatérias e imunorregu-ladoras.

As prostaglandinas sdo formadas pela conversdo de dcido
linoleico para dcido gamalinolénico, via &cido araquiddnico,
sendo que uma diminuicéo nesta conversdo foi observada em
vérias situagdes clinicas, entre elas na Sindrome da Tensao
Pré-Menstrual e Eczema Atdpico.

Acredita-se que o acido gamalinolénico atua regulando os
sintomas da Sindrome da Tensdo Pré-Menstrual.

Em casos de Eczema Atdpico, o dcido gamalinolénico
aumentou a producdo de coldgeno (fibroblastos e elastina)
assegurando uma melhor textura e elasticidade da pele.
Como 0 4cido gamalinolénico ndo pode ser produzido pelo
organismo humano, GAMALINEsV é uma opcdo simples e
prética para obtencdo deste componente.

Para que este medicamento é indicado?

Auxiliar no tratamento dos sintomas da Sindrome da Tensao
Pré-Menstrual e seus sintomas associados, como por exemplo,
Mastalgia Ciclica (dor mamaria). Auxiliar no tratamento de
Eczema Atopico.

Quando ndo devo usar este medicamento?

Amamentagdo.

Este medicamento n@o deve ser utilizado por mulheres gravi-
das sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.
Embora nao existam contra-indicacdes relativas a faixas
etarias, recomendamos a utilizagéo do produto para
pacientes de idade adulta.

Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se
descontinuar o uso e consultar o médico.

Pacientes epiléticos, especialmente aqueles com esquizofrenia,
devem utilizar medicamentos contendo 6leo de borragem
somente com orientagdo médica.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de
reacdes indesejaveis.

Pacientes que estejam utilizando medicamentos com fenotia-
zina devem consultar o médico antes de utilizar medicamentos
contendo 6leo de borragem.

Informe ao seu médico ou cirurgio-dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

Néo use medicamento sem o conhecimento do seu médico.
Pode ser perigoso para a sua salide.

Como devo usar este medicamento?

GAMALINE«V é apresentado em cdpsulas gelatinosas moles
incolores, contendo 6leo amarelo claro em seu interior. As
cdpsulas possuem odor caracteristico e praticamente nao
apresentam sabor.

Ingerir 1 (uma) capsula ao dia ou a critério médico. As cépsulas
devem ser ingeridas inteiras e com uma quantidade suficiente
de &gua para que possam ser deglutidas.

Este medicamento n@o pode ser partido ou mastigado.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duragdo do tratamento.

Nao interromper o tr sem o conheci do
seu médico.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Quais os males que este medicamento pode causar?
Ainda ndo sdo conhecidas a intensidade e a fregiiéncia das
reacdes adversas.

0 que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste
medicamento de uma s6 vez?

Doses excessivas podem causar diarréia, eructacéo e inchaco
abdominal.

Em caso de superdosagem, recomenda-se suspender 0 uso
e procurar orientagdo médica.

Onde e como devo guardar este medicamento?

Manter em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da
luz, do calor e da umidade. Nestas condicdes, o medicamento
se manterd proprio para o consumo, respeitando o prazo de
validade indicado na embalagem.
Todo medi deve ser
das criancas.

ido fora do alcance

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacoldgicas

GAMALINEV é constituido pelo 6leo de borragem (Borago
officinalis), padronizado em &cido gamalinolénico. O é&cido
gamalinolénico desempenha um papel importante na sintese
de prostaglandinas, as quais apresentam propriedades
antiinflamatérias e imunorreguladoras.

As prostaglandinas sao formadas pela conversao de dcido
linoleico para dcido gamalinolénico, via dcido araquiddnico,
sendo que uma diminuicdo nesta conversdo foi observada em
varias situacdes clinicas, entre elas na Sindrome da Tensao
Pré-Menstrual e Eczema Atdpico.

Em casos de Eczema Atdpico, o dcido gamalinolénico
aumentou a producdo de coldgeno (fibroblastos e elastina)
assegurando uma melhor textura e elasticidade da pele.

A utilizacdo de GamalinesV no tratamento da Sindrome da
Tensdo Pré-Menstrual é devida, principalmente, & funcao
desempenhada pelo &cido gamalinolénico (GLA) na biossintese
das prostaglandinas e sua relacdo com a Sindrome da Tensdo
Pré-Menstrual.

As prostaglandinas E, sdo formadas por transformagoes
enzimaticas dos dcidos graxos insaturados, ingeridos na
alimentacéo como o &cido linoleico (LA). A conversdo do acido
linoleico para gamalinolénico (GLA) é determinante para a sinte-
se de prostaglandinas pela acdo da enzima delta-6-desaturase.
Quando existe uma diminuicdo da atividade desta enzima, a
transformagao do 4cido linoleico (LA) em dcido gamalinolénico
(GLA) e posteriormente para prostaglandina, fica prejudicada.
Sabe-se que as prostaglandinas, especialmente a PGE,, atuam
regulando os sintomas da Sindrome da Tensdo Pré-Menstrual.
As alteracdes dos 4cidos graxos levam a alteragdes na forma-
2o de prostaglandinas, e a um aumento da sensibilidade.
Foi também demonstrado que as acdes periféricas da
prolactina parecem sofrer interferéncia da PGE, derivada do
acido dihomogamalinolénico - DGLA (metabélito de GLA).
Na auséncia de niveis normais de DGLA e PGE,, a prolactina
pode exercer efeitos exagerados no tecido mamério. Esse
mecanismo justifica a acdo de GAMALINE#V nas Mastalgias
Ciclicas, um sintoma comumente associado & Sindrome da
Tensdo Pré-Menstrual.

A conversdo do 4cido linoleico para GLA é relativamente lenta
em humanos e muitos fatores como envelhecimento, diabetes,
alto consumo de dlcool, fatores nutricionais, hormdnios
relacionados ao estresse, niveis elevados de colesterol e
infecces virais, demonstraram interferir com a formagdo de
GLA a partir do dcido linoleico.

Como resultado, os niveis de GLA e seus metabdlitos podem
cair e a administracdo de &cido gamalinolénico (GLA) é



necessaria para dar continuidade a sintese de prostaglandinas,
atuando desta forma, no tratamento da Sindrome da Tens&o
Pré-Menstrual.

Indicagdes

GAMALINE-V estd indicado como auxiliar no tratamento dos
sintomas da Sindrome da Tens&o Pré-Menstrual e seus sinto-
mas associados, como por exemplo, Mastalgia Ciclica.
Auxiliar no tratamento de Eczema Atdpico.

Contra-indicacdes
Gravidez e lactagdo.

Posologia e modo de usar

Ingerir 1 (uma) capsula ao dia ou a critério médico.

As capsulas devem ser ingeridas inteiras e com uma quantida-
de suficiente de dgua para que possam ser deglutidas.

Cuidados de conservacao depois de aberto
Manter o medicamento em sua embalagem original, protegen-
do-0 da luz, do calor e da umidade.

Adverténcias

Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se
descontinuar o uso e consultar o médico.

Pacientes epiléticos, especialmente aqueles com esquizofrenia,
devem utilizar o produto somente com orientagao médica.
De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados
as mulheres grévidas, este fitoterapico apresenta categoria

de risco C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por
mulheres grévidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Uso adulto. Ndo existem recomendacdes especificas para o
uso de GAMALINE=V em pacientes idosos e outros grupos
de risco.

Interagdes medicamentosas

Pacientes que estejam utilizando medicamentos com fenotia-
zina devem consultar o médico antes de utilizar medicamentos
contendo 6leo de borragem.

Reacdes adversas
Ainda ndo sao conhecidas a intensidade e a freqiiéncia das
reaces adversas.

Superdosagem

Doses excessivas podem causar diarréia, eructagéo e inchago
abdominal.

Em caso de superdosagem, recomenda-se suspender o uso
e procurar orientacdo médica.

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

Lote, data de fabricacao e validade: vide embalagem.
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