CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ginkoflav Med, 80 mg, kapsulki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Kazda kapsutka zawiera 80 mg suchego wyciagu kwantyfikowanego z liSci mitorzgbu japonskiego
Ginkgo biloba L., folium (35-67:1), odpowiadajacego:

17,6-21,6 mg flawonoidéw w przeliczeniu na glikozydy flawonowe;

2,2-2,7 mg ginkgolidow A, B i C;

2,1-2,6 mg bilobalidu.

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: aceton 65% (v/v)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka twarda

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Ginkoflav Med jest wskazany do stosowania:

) w celu poprawy funkcji poznawczych u oséb starszych (ostabienie sprawno$ci umystowej
i ostabienie pamigci zwigzane z wiekiem),
J pomocniczo w celu poprawy jakos$ci Zycia w tagodnym otgpieniu.

Produkt przeznaczony do stosowania u osob dorostych.
4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie doustne. Kapsutke nalezy popi¢ ptynem.
Dawkowanie

Zalecana dawka:
Doro$li i osoby w podesziym wieku
. po 1 kapsutce 3 razy na dobg.

Czas stosowania:

Terapia zasadnicza powinna trwaé co najmniej 8 tygodni.

Jesli po uplywie 3 miesiecy nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Produkt nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy.



4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Cigza (patrz punkt 4.6).
4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw z zaburzeniami krzepnigcia krwi (Skaza krwotoczna) oraz u 0sob przyjmujacych leki
przeciwptytkowe lub leki przeciwzakrzepowe nie nalezy stosowaé tego produktu leczniczego bez
konsultacji z lekarzem, ze wzglgdu na brak mozliwosci wykluczenia wptywu produktu leczniczego na
wystepowanie krwawien.

W przypadku planowanego zabiegu chirurgicznego nalezy poinformowa¢ lekarza o stosowaniu tego
produktu leczniczego. Zaleca si¢ przerwaé podawanie produktu 3 - 4 dni przed planowanym
zabiegiem.

Nie mozna wykluczy¢ wptywu produktow zawierajacych wyciag z mitorzgbu japonskiego na ryzyko
wystapienia napadoéw u 0sob cierpigcych na padaczke.

Jednoczesne stosowanie produktow zawierajacych Ginkgo biloba oraz produktéw zawierajacych
efavirenz nie jest zalecane (patrz punkt 4.5).

Dzieci i miodziez
Brak danych na temat bezpieczenstwa i skutecznosci u dzieci i mlodziezy.
Produkt nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mlodziezy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na brak mozliwosci wykluczenia interakcji z nizej wymienionymi produktami leczniczymi
nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania produktu Ginkoflav Med.

W przypadku jednoczesnego stosowania z lekami przeciwzakrzepowymi (np. acenokumarol
i warfaryna) lub lekami przeciwptytkowymi (np. klopidogrel, kwas acetylosalicylowy i inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne) dziatanie tych lekdéw moze ulec nasileniu.

Dostepne badania nie wskazujg na wystgpowanie interakcji z warfaryna, jednakze zalecane jest
odpowiednie monitorowanie w czasie rozpoczynania terapii Ginkgo biloba, zakonczenia tej terapii,
zmiany dawkowania lub zmiany produktu zawierajacego wyciag z mitorzgbu japonskiego.

Badania interakcji z talinololem wskazuja, ze Ginkgo biloba moze hamowa¢ glikoproteine P (P-gp)

w komorkach jelita. Moze to powodowac zwigkszenie dostepnosci lekow podlegajacych w znacznym
stopniu transportowi przez P-gp w jelicie, takich jak dabigatran. Zalecane jest zachowanie ostroznosci
w przypadku jednoczesnego stosowania dabigatranu i wyciagu z mitorzebu japonskiego.

Badanie interakcji z nifedyping wskazywato na mozliwos$¢ zwigkszenia maksymalnego st¢zenia tego
leku we krwi (Cmax) przez wyciag z mitorzebu japonskiego. U niektorych uczestnikoéw badania
odnotowano dwukrotny wzrost maksymalnego st¢zenia nifedypiny, co prowadzito do zawrotow gtowy
i nasilenia takich dolegliwos$ci jak uderzenia goraca.

Jednoczesne stosowanie produktow zawierajacych wyciag z mitorzebu japonskiego i produktow
zawierajgcych efavirenz nie jest zalecane. Stezenia efavirenzu w osoczu moga ulec zmniejszeniu
w skutek indukcji enzymu CYP3A4 (patrz tez punkt 4.4).



4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Ginkgo biloba moze hamowac¢ agregacje ptytek krwi i zwigkszac ryzyko wystepowania krwawien.
Badania na zwierzetach dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcj¢ sa niewystarczajace (patrz
punkt 5.3). Produkt leczniczy Ginkoflav Med jest przeciwwskazany do stosowania w okresie cigzy
(patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania wyciagu z mitorzgbu japonskiego i jego
metabolitdw do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkow i niemowlat. Ten
produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany podczas karmienia piersig.

Plodnosé
Brak danych na temat wptywu na ptodno$¢ u ludzi. W badaniu na samicach myszy obserwowano
wplyw wyciaggu na ptodnos¢ (patrz punkt 5.3).

4.7. Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono bezposrednich badan dotyczacych wptywu wyciggu z mitorzgbu japonskiego na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdOw i obstugiwania maszyn.

4.8.  Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okreslono jako:

Bardzo czesto (=1/10)

Czesto (=1/100 do <1/10)
Niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100)
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)
Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia zoladka 1 jelit
czesto: wymioty, nudnos$ci, bole brzucha, biegunka

Zaburzenia uktadu nerwowego
bardzo czesto: bole gtowy
czgsto: zawroty glowy

Zaburzenia ukladu immunologicznego
czgstos¢ nieznana: reakcje nadwrazliwos$ci (wstrzas anafilaktyczny)

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
czesto$¢ nieznana: skorne reakcje nadwrazliwosci takie jak rumien, obrzek, swiad, wysypka

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
czesto$¢ nieznana: krwawienia w obrebie nosa, uktadu pokarmowego, oka, krwawienia srédczaszkowe

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego.Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,




Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,; tel.:
+48 22 492 13 01, fax: + 48 22 492 13 09; strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Brak doniesien o objawach przedawkowania wyciaggu z mitorzgbu japonskiego.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki stosowane przeciw otgpieniu, kod ATC: NO6DX02.

Doktadny mechanizm dziatania nie jest znany.

Badania farmakologiczne u ludzi wskazywaty na poprawe wynikow EEG w czasie czuwania u 0s6b
W podesztym wieku, zmniejszenie lepkos$ci krwi, poprawe krazenia mézgowego w niektorych
obszarach u 0s6b zdrowych w wieku 60-70 lat i zmniejszenie agregacji ptytek. Dodatkowo
obserwowano dziatanie rozkurczajace naczynia krwiono$ne przedramienia wskazujace na miejscowa
poprawe krazenia.

5.2. Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym roztworu w dawce 120 mg wyciagu, srednia biodostgpnos¢ catkowita u ludzi
wynosita 80% dla ginkgolidu A, 88% dla ginkgolidu B i 79% dla bilobalidu. Maksymalne stezenia
lakton6éw terpenowych w osoczu po podaniu wyciggu w postaci tabletek wynosity 16-22 ng/ml dla
ginkgolidu A, 8-10 ng/ml dla ginkgolidu B oraz 27-54 ng/ml dla bilobalidu. Okresy poitrwania
ginkgolidow A, B i bilobalidu wynosity odpowiednio 3-4, 4-6 i 2-3 godziny. Maksymalne st¢zenia

W osoczu po podaniu 120 mg wyciggu w postaci roztworu wynosity 25-33 ng/ml dla ginkgolidu A, 9-
17 ng/ml dla ginkgolidu B i 19-35 ng/ml dla bilobalidu. Okres poitrwania ginkgolidu A wynosit

5 godzin, ginkgolidu B 9-11 godzin, bilobalidu 3-4 godzin.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé przewlekta

Toksycznos¢ przewlekla byta badana po podaniu doustnym przez 6 miesiecy u szczurdéw i pséw

z zastosowaniem dawek 20 mg/kg m.c. i 100 mg/kg m.c. (co odpowiada wspotczynnikowi
bezpieczenstwa do 3,3 u szczurow i 11,6 u psow), jak rowniez z zastosowaniem narastajacych dawek
300, 400 i 500 mg/kg m.c. (szczur) oraz 300 i 400 mg/kg m.c. (pies), co odpowiada wspotczynnikowi
bezpieczenstwa do 16,8 u szczuréow i 46,3 u psow. Wyniki wskazywaty na niewielka toksycznosé
jedynie u psow w najwyzszej grupie dawkowania.

Wplyw na rozrodczosé

Dostepne sg jedynie ograniczone dane na temat wptywu suchego wyciagu z mitorzgbu japonskiego na
toksycznos$¢ reprodukcyjna. Opublikowane dane sa niejednolite. Podczas gdy starsze badania na
szczurach i krélikach oraz nowsze badania na myszach nie wskazywaly na dziatanie teratogenne,
embriotoksyczne lub inny szkodliwy wptyw na reprodukcje, inne badania na myszach wskazywaty na
wplyw na parametry reprodukcji takie jak ptodnos¢ oraz na wystepowanie krwawien z pochwy.
Rowniez badania z nieokreslonymi lub nieznacznie innymi wyciagami z mitorzebu japonskiego
wskazywaty na wptyw na rozwoj ptodu (z toksycznoscig u matki Iub bez) lub wptyw na wystgpowanie
krwawien podskornych, zmniejszenie pigmentacji skory, zahamowanie wzrostu oraz bezocze (brak
lub nieprawidtowe wyksztatcenie gatki ocznej) u zarodkoéw kury. Doktadne badania z zakresu wptywu
na reprodukcje nie sa dostepne.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Mutagennos¢, rakotworczosé

Brak badan na temat genotoksycznosci i rakotworczosci suchego wyciggu z mitorzebu japonskiego.
Wyciag zblizony do obecnego w produkcie byt badany w szeregu testow w zakresie genotoksycznos$ci
i rakotworczosci. Wynik testu mutacji z wykorzystaniem bakterii byt pozytywny. Wynik testu
mikrojadrowego z wykorzystaniem erytrocytow krwi obwodowej myszy byl negatywny u samcow

i niejednoznaczny u samic.

Guzy tarczycy obserwowane w badaniach u szczurdéw oraz rak watrobowokomorkowy obserwowane
w badaniach na myszach sa uwazane za specyficzng dla gryzoni, niezwigzang z genotoksycznos$cia
odpowiedz na dtugotrwate stosowanie wysokich dawek induktoréw enzymow watrobowych. Tego
typu guzy nie sg uwazane za istotne dla bezpieczenstwa u ludzi. Wyciag nie powodowat
wystepowania efektow genotoksycznosci u myszy w dawce do 2000 mg/kg m.c.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu stearynian

Otoczka kapsufki:

Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E 171)

Woda oczyszczona

6.2. NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tekturowe pudetko zawierajace:
30 kapsutek w 2 blistrach z folii PVC/Al lub,
60 kapsulek w 4 blistrach z folii PVC/ALl lub,
90 kapsulek w 6 blistrach z folii PVC/ALl lub,
120 kapsutek w 8 blistrach z folii PVC/AL.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU



OLIMP LABORATORIES Sp. z 0.0.

Pustynia 84F

39-200 Dg¢bica

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 23126

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 kwiecien 2016

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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