CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ginkgoherb, 120 mg, tabletki powlekane
Ginkgoherb, 240 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Ginkgoherb, 120 mg, tabletki powlekane
Jedna tabletka powlekana zawiera 120 mg wyciggu (w postaci wyciagu suchego oczyszczonego i

kwantytikowanego) z Ginkgo biloba L., (folium), liScie mitorzebu japonskiego (DER picrwomny 35-67:1),
co odpowiada:

26,4 mg do 32,4 mg flawonoidow, w przeliczeniu na glikozydy flawonowe;

3,36 mg do 4,08 mg ginkgolidow A, Bi C;

3,12 mg do 3,84 mg bilobalidu.

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: aceton 60% (m/m).

Ginkgoherb, 240 mg, tabletki powlekane
Jedna tabletka powlekana zawiera 240 mg wyciagu (w postaci wyciggu suchego oczyszczonego i
kwantytikowanego) z Ginkgo biloba L., (folium), liScie mitorzebu japonskiego (DER picrwomny 35-67:1),
co odpowiada:

52,8 mg do 64,8 mg flawonoidéw, w przeliczeniu na glikozydy flawonowe;

6,72 mg do 8,16 mg ginkgolidow A, B i C;

6,24 mg do 7,68 mg bilobalidu.

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: aceton 60% (m/m).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna i glukoza.

Ginkgoherb, 120 mg, tabletki powlekane
Laktoza jednowodna 380,294 mg
Glukoza ciekta suszona rozpylowo 6,316 mg

Ginkgoherb, 240 mg, tabletki powlekane
Laktoza jednowodna 316,528 mg
Glukoza ciekta suszona rozpylowo 12,632 mg

Petlny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Ginkgoherb, 120 mg, tabletki powlekane

Zotte owalne tabletki powlekane z linig podziatu na obu stronach (wymiary: ok. 16,9 mm x 9,0 mm).
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Ginkgoherb, 240 mg, tabletki powlekane
Zotte podtuzne tabletki powlekane z linig podziatu na obu stronach (wymiary: ok. 19,2 mm x 8,2 mm).
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.




4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Lek Ginkgoherb jest produktem leczniczym roslinnym przeznaczonym do stosowania w celu poprawy
(zwigzanego z wiekiem) uposledzenia funkcji poznawczych oraz jakosci zycia 0osob z tagodnym
otgpieniem.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Ginkgoherb, 120 mg, tabletki powlekane

Dorosli, osoby w podesztym wieku:
przyjmowac 1 tabletke 2 razy na dobe (co odpowiada 240 mg wyciagu suchego z mitorzebu na dobg).

Ginkgoherb, 240 mg, tabletki powlekane
Dorosli, osoby w podesztym wieku: przyjmowac pot tabletki 2 razy na dobe (co odpowiada 240 mg

wyciagu suchego z milorzgbu na dobe).
Przy stosowaniu dwa razy na dobe¢ produkt leczniczy nalezy przyjmowac rano i po potudniu.

Dzieci i mlodziez
Brak jest wskazania do stosowania produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy.

Szczegolne populacje pacjentow
Brak jest dostgpnych danych dotyczacych instrukcji dawkowania produktu leczniczego w

przypadkach uposledzenia czynno$ci nerek lub watroby.

Czas stosowania

Leczenie powinno trwac przez co najmniej 8 tygodni.

Jesli po uplywie 3 miesigcy nie nastgpi poprawa w zakresie objawdw lub w razie nasilania si¢
objawdw patologicznych, lekarz powinien sprawdzi¢, czy kontynuowanie leczenia jest w dalszym
ciggu uzasadnione.

Sposob podawania

Podanie doustne

Nie nalezy przyjmowac tabletek powlekanych w pozycji lezacej na plecach. Tabletki powlekane
nalezy potyka¢ nierozgryzione, popijajac ptynem, najlepiej szklankg wody pitnej, z positkiem lub
niezaleznie od positkow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng (wyciag z mitorzgbu dwuklapowego (Ginkgo biloba L.) lub na
ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

Cigza (patrz punkt 4.6 ,,Wplyw na ptodnos$¢, ciaze i laktacje”).
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W razie nasilenia si¢ objawow w trakcie stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.



U pacjentéw z nieprawidtowo zwigkszong tendencjg do krwawien (skaza krwotoczna) oraz pacjentow
stosujacych jednoczesnie leczenie przeciwkrzepliwe i przeciwplytkowe, produkt leczniczy nalezy
stosowac¢ wylacznie po skonsultowaniu si¢ z lekarzem.

Preparaty zawierajace mitorzab moga zwigksza¢ podatno$¢ na krwawienie. Stosowanie produktu
leczniczego, w ramach §rodkéw ostrozno$ci, nalezy przerwaé na 3—4 dni przed zabiegiem
chirurgicznym.

W przypadku pacjentdéw chorujacych na padaczke nie mozna wykluczy¢ wystapienia atakow
drgawkowych, ktérym sprzyja przyjmowanie preparatow milorzebu.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania produktéw zawierajacych przetwory z mitorzebu
dwuklapowego (Ginkgo biloba L.) i efawirenzu (patrz punkt 4.5).

Pacjenci z rzadkimi wrodzonymi problemami nietolerancji galaktozy, niedoborem laktazy lub
zaburzeniami wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinny przyjmowac produktu leczniczego
Ginkgoherb.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W przypadku przyjmowania produktu leczniczego jednoczesnie z lekami przeciwzakrzepowymi (np.
fenprokumon i warfaryna) lub lekami przeciwptytkowymi (np. klopidogrel, kwas acetylosalicylowy i
inne niesteroidowe leki przeciwzapalne), moze to wplywac na ich dziatanie.

Dostepne badania, w ktérych stosowano warfaryne, nie wskazuja na wystepowanie interakcji
pomigdzy warfaryng a produktami zawierajacymi mitorzab dwuklapowy (Ginkgo biloba L.). Zaleca
si¢ odpowiednie monitorowanie przy rozpoczynaniu stosowania, zmianie dawki i konczeniu
przyjmowania produktow zawierajacych mitorzab lub przy zmianie produktu leczniczego.

Badanie interakcji z talinololem wskazuje, ze mitorzab dwuklapowy (Ginkgo biloba L.) moze
hamowa¢ P-glikoproteing na poziomie jelit. Moze to spowodowa¢ zwigkszenie ekspozycji na leki, na
ktére w znacznym stopniu wptywa P-glikoproteina w jelicie, takie jak eteksylan dabigatranu. Zaleca
si¢ ostroznos¢ przy jednoczesnym stosowaniu mitorzebu dwuklapowego (Ginkgo biloba L.) i
dabigatranu.

Jedno badanie interakcji wskazalo, ze mitorzab dwuklapowy (Ginkgo biloba L.) moze zwigksza¢ Cmax
nifedypiny. U niektérych osob obserwowano wzrost o nawet 100%, co prowadzito do zawrotéw
glowy i nasilenia uderzen goraca.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania preparatow zawierajacych mitorzab dwuklapowy (Ginkgo
biloba L.) 1 efawirenzu. Stezenia efawirenzu w osoczu mogg by¢ obnizone z powodu indukcji
CYP3A4 (patrz rowniez punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Wyciagi z mitorze¢bu dwuklapowego (Ginkgo biloba L.) moga uposledza¢ zdolnos¢ ptytek do

agregacji. Tendencja do krwawien moze si¢ nasila¢. Badania na zwierzgtach dotyczace szkodliwego
wplywu na reprodukcje sa niewystarczajace (patrz punkt 5.3).
Stosowanie jest przeciwwskazane w okresie cigzy (patrz punkt 4.3)

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy wycigg z mitorzebu dwuklapowego (Ginkgo biloba L.) 1 (lub) jego metabolity
przenikaja do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkéw i (lub) dzieci.
Wobec braku wystarczajacych danych, nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w okresie
karmienia piersig.




Plodno$é

Nie przeprowadzono zadnych badan dotyczacych wptywu wyciagu z mitorzebu dwuklapowego
(Ginkgo biloba L.) na ptodnos¢. W jednym badaniu obserwowano wplyw na ptodno$¢ samic myszy

(patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono odpowiednich badan oceniajacych wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i

obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ podczas leczenia produktem leczniczym Ginkgoherb
wymieniono z podziatem na uklady narzadow i czestos¢; bardzo czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do <
1/10), niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (<

1/10 000) oraz nie znana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Bardzo czesto Czesto Nie znana
Zaburzenia krwi i Krwawienie z
ukladu chlonnego poszczegblnych

narzadoéw (oko, nos,
krwotok mézgowy oraz
krwotok z przewodu
pokarmowego)

Zaburzenia ukladu
nerwowego

bol gtowy

zawroty glowy

Zaburzenia serca

Zaburzenia rytmu serca,
kotatanie serca

Zaburzenia zoladka i

Biegunka, bdl brzucha,

jelit nudno$ci, wymioty
Zaburzenia ukladu Reakcje
immunologicznego nadwrazliwos$ci

(wstrzas alergiczny)

Zaburzenia skory i
tkanki podskérnej

Skorne reakcje
alergiczne (rumien,
obrzek, $wiad i
wysypka)

W razie wystapienia innych reakcji niepozadanych, niewymienionych powyzej, nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zglaszanie 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 dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow 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 réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie



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

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki stosowane w zespotach otegpiennych, kod ATC: NO6DX02
Doktadny mechanizm dziatania nie jest znany.

Dane farmakologiczne z badan z udziatem ludzi wykazuja zapis EEG wskazujacy na podwyzszona
czujno$¢ u pacjentdw geriatrycznych, obnizenie lepkosci krwi oraz poprawe perfuzji moézgu w
okreslonych okolicach u zdrowych m¢zezyzn w wieku 60—70 lat oraz obnizenie agregacji plytek krwi.
Dodatkowo wykazano dziatanie rozszerzajace naczynia krwiono$ne w obrebie naczyn krwiono$nych
przedramienia, powodujace zwigkszony przeptyw krwi.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wykazano, ze §rednia bezwzgledna biodostepnosé u ludzi po podaniu doustnym 120 mg wyciagu z
mitorzebu (w postaci roztworu) wyniosta dla terpenolaktonéow ginkgolidu A 80%, dla ginkgolidu B —
88%, a dla bilobalidu — 79%. Maksymalne st¢zenia terpenolaktonow w osoczu miescito si¢ w zakresie
1622 ng/ml dla ginkgolidu A, 8-10 ng/ml dla ginkgolidu B oraz 27-54 ng/ml przy podawaniu w
postaci tabletek. Odpowiednie okresy pottrwania ginkgolidow A i B wynosity odpowiednio 3—4, 4-6
oraz 2-3 godziny. Przy podaniu 120 mg wyciggu z mitorzebu dwuklapowego (Ginkgo Biloba L.) w
postaci roztworu maksymalne stezenia wynosity, odpowiednio, 25-33 ng/ml, 9—17 ng/ml oraz 19—

35 ng/ml dla ginkgolidu A, B oraz bilobalidu. Odpowiedni okres pottrwania dla ginkgolidu A wynosit
5 godzin, dla ginkgolidu B — 9-11 godzin oraz 3—4 godziny dla bilobalidu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé przewlekla:

Toksyczno$¢ przewlekta badano przy podawaniu doustnym przez ponad 6 miesi¢cy szczurom i psom
dobowej dawki wynoszacej 20 oraz 100 mg/kg m.c. (co odpowiada czynnikowi bezpieczenstwa
wynoszacemu do 3,3 u szczuréw oraz 11,6 u pséw) oraz przy zwickszanych dawkach wynoszacych
300, 400 i 500 mg/kg m.c. (szczury) lub 300 i 400 mg/kg m.c. (psy) (co odpowiada czynnikowi
bezpieczenstwa wynoszacemu do 16,8 u szczurow oraz 46,3 u psow). Wyniki wykazaty tylko w
odniesieniu do psow niewielka toksyczno$¢ w grupach otrzymujacych najwigksze dawki.

Toksyczny wplyw na rozrodczos¢:

Dostepne sa tylko ograniczone dane dotyczace toksycznego wptywu suchego wyciagu z mitorzgbu
dwuklapowego (Ginkgo biloba L.) na reprodukcje¢. Opublikowane dane byly sprzeczne. Starsze
badanie na szczurach i krélikach oraz nowsze badanie na myszach wykazato brak dziatania
teratogennego, embriotoksycznego i niekorzystnego wplywu na rozrodczo$¢, ale inne badanie na
myszach wykazato wptyw na parametry rozrodczosci, takie jak ptodno$¢ i wydajnos¢ reprodukcyjna,
jak rowniez wywotywanie krwawienia z pochwy. Rowniez badania przeprowadzone z nieokreslonymi
lub nieco innymi wyciggami mitorzgbu wskazywaly na wplyw na rozwoj ptodu (z toksycznym
wptywem na samice lub bez) lub powodowaty krwawienie podskorne, hipopigmentacje, zahamowanie
wzrostu oraz wrodzony brak oczu u zarodkow kurzych.

Nie istniejg odpowiednie badania dotyczace toksycznego wpltywu na rozrodczosé.

Mutagennosc¢, karcinogennosc:
Test Amesa oceniajacy mutagennos¢ wykonany z odpowiednim wyciggiem mitorzebu nie daje
zadnego powodu do obaw. Testy dotyczace karcinogennosci nie sa dostgpne.



Podobny wyciag oceniano w serii badan pod katem genotoksycznosci i karcinogennos$ci. Dat wynik
dodatni w zakresie mutacji genow u bakterii. Test mikrojaderek erytrocytow krwi obwodowej myszy
dal wynik ujemny u samcoéw oraz wyniki dwuznaczne u samic.

Guzy tarczycy stwierdzone w badaniu karcinogennosci na szczurach oraz rak watrobowokomoérkowy
stwierdzony w badaniu karcinogennosci na myszach uznaje si¢ za wtasciwa dla gryzoni,
niegenotoksyczna odpowiedz zwigzang (przy dtugotrwatym leczeniu) z wysokim dawkami srodkow
indukujacych enzymy watrobowe. Te typy guzow nie sg uznawane za majgce odniesienie dla ludzi.
Wyciag podawany myszom w dawce do 2000 mg/kg nie wywolat mierzalnego wptywu
genotoksycznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glukoza ciekta suszona rozpylowo

Sktadniki rdzenia tabletki:

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna typ PH 101
Kroskarmeloza sodowa

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Sktadniki otoczki tabletki:

Mieszanina powlekajaca Opadry Il white F 18422 (sktad: alkohol poliwinylowy, makrogol 3350,
tytanu dwutlenek E 171, talk)

Zelaza tlenek zolty E 172

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister PVC/PVDC/Aluminium w pudetku tekturowym.

Wielkos$¢ opakowania:

20 tabletek powlekanych
30 tabletek powlekanych
40 tabletek powlekanych
50 tabletek powlekanych
60 tabletek powlekanych
80 tabletek powlekanych
90 tabletek powlekanych
100 tabletek powlekanych



120 tabletek powlekanych

200 tabletek powlekanych

500 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Queisser Pharma GmbH & Co. KG

Schleswiger Str. 74

24941 Flensburg
Niemcy

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ginkgoherb, 120 mg, tabletki powlekane
Pozwolenie nr: 24976

Ginkgoherb, 240 mg, tabletki powlekane
Pozwolenie nr: 24977

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02.11.2018

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



