Charakterystyka produktu leczniczego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
GINKGOFOL®

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

Ginkgo bilobae folii extractum siccum (wyciag suchy z li$ci mitorz¢bu japonskiego) — 40 mg
Jedna tabletka zawiera nie mniej niz 6 mg ginkgoflawonoglikozydow i 2,0 — 2,8 mg
laktonow terpenowych.

Substancje pomocnicze, patrz: pkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.Wskazania do stosowania

Pomocniczo w zaburzeniach krazenia mozgowego ze zwigzanymi objawami (szum w uszach,
zawroty glowy) i w zaburzeniach krazenia obwodowego w konczynach (uczucie chtodu,
zaburzenia czucia, mrowienia).

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

1 tabletka 3 razy dziennie po positku.

Nie stosowa¢ dtuzej niz przez 10 tygodni bez konsultacji z lekarzem.
Preparat nie jest przeznaczony dla dzieci.

4.3.Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na sktadniki leku.

4.4.Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Preparat moze powodowac¢ wydluzenie czasu krwawienia, dlatego w przypadku wystepowania
hemofilii stosowanie preparatu nalezy konsultowac z lekarzem.

4.5.Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Istnieje  mozliwo$¢  interakcji  preparatu z lekami  przeciwagregacyjnymi i
przeciwzakrzepowymi, inhibitorami MAO, diuretykami tiazydowymi, trazodonem, fluksetyna,
buspironem, zielem dziurawca, melatoning, insuling, lekami metabolizowanymi przez
cytochrom P 450 3A4.

4.6.Ciaza lub laktacja
Nie stosowac u kobiet w cigzy. Brak danych z badan klinicznych.

47. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu
Brak wptywu.

4.8.Dzialania niepozadane
W rzadkich przypadkach moga wystapi¢: fagodne zaburzenia Zotadkowo-jelitowe, bole gtowy,
skorne reakcje alergiczne, krwawienia, w tym krwawienia wewnatrzczaszkowe.
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Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych:

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48
22 49-21-309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9.Przedawkowanie
Brak istotnie niekorzystnych reakcji u pacjentoéw przyjmujacych do 600 mg wyciggu suchego
w pojedynczych dawkach.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wilasciwosci farmakodynamiczne
Dla preparatu nie wykonano badan farmakodynamicznych.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Badano biodostepnos¢ ginkgolidow A i B oraz bilobalidu po podaniu szczurom 30, 55, 100
mg/kg stnadaryzowanego ekstraktu z liSci mitorzebu japonskiego. Farmakokinetyka tych
substancji byla liniowo zalezna od dawki. Przy najnizszej dawce maksymalne stezenie w
osoczu byto dla ginkgolidu A - 68, ginkgolidu B — 40 ng/ml i bilobalidu — 159 ng/ml a okres
pottrwania wynosit odpowiednio 1,7; 2,0 1 2,2 godziny.

Badania nad klirensem nerkowym wykazaty, ze najszybciej usuwany z osocza byt ginkgolid B,
Cl=37,6 ml/min/kg

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyznaczona wartos¢ LD50 dla myszy wynosi 7,7g/kg masy ciala po podaniu p.o.
standaryzowanego ekstraktu z liSci mitorzebu japonskiego, 1,9 g po podaniu dootrzewnowym
oraz 1,1 g/kg po podaniu dozylnym. Natomiast w badaniach na szczurach wykazano, ze LD 50
wynosi 2,1 g/kg po podaniu dootrzewnowym oraz 1,1 g/kg po podaniu dozylnym. Przy
dawkowaniu p.o. do 10 g/kg nie zaobserwowano dziatania letalnego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.Wykaz skladnikéw pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu stearynian

Koloidalny dwutlenek krzemu

Skrobia ziemniaczana

6.2.Niezgodnosci farmaceutyczne
Brak danych

6.3.0kres trwalosci
2 lata

6.4.Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze do 25°C, w miejscu
niedostgpnym dla dzieci.
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6.5.Rodzaj i zawarto$¢ pojemnika
Pojemniki szklane lub polietylenowe lub polipropylenowe zawierajace 30 lub 60 lub 90
tabletek

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostalosci
Lek nie wymaga specjalnej instrukcji uzytkowania

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Labofarm sp. z o.0.

83-200 Starogard Gdanski

ul. Lubichowska 176B

tel. 058 561-20-08

e-mail: poczta@labofarm.com.pl.

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
10598

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU ORAZ DATA JEGO PRZEDLUZENIA:
29.04.2004 /11.10.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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