ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Ginkgoherb, 120 mg, tabletki powlekane

Ginkgoherb, 240 mg, tabletki powlekane

Wyciag suchy oczyszczony i kwantyfikowany z lisci mitorzebu japonskiego
Ginkgonis extractum siccum raffinatum et quantificatum

Lek przeznaczony dla pacjentow dorostych

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ginkgoherb i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Ginkgoherb
Jak przyjmowa¢ lek Ginkgoherb

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ginkgoherb

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

1. Co to jest lek Ginkgoherb i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Ginkgoherb zawiera wyciag suchy z lisci mitorzebu japonskiego (Ginkgo biloba L., folium).
Lek Ginkgoherb jest roslinnym produktem leczniczym stosowanym w celu poprawy (zwiazanego z
wiekiem) uposledzenia funkcji poznawczych oraz jakos$ci zycia os6b z tagodnym otepieniem.
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Ginkgoherb
Kiedy nie przyjmowac leku Ginkgoherb:
- jesli pacjent ma uczulenie na wyciag suchy z lisci mitorzebu japonskiego (Ginkgo biloba L.,
folium) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
- Wwczasie ciazy

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

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

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ginkgoherb nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:



- jesli pacjent ma nieprawidtowo zwigkszong tendencj¢ do krwawien (skaze krwotoczng) lub
jesli pacjent jest leczony lekami rozrzedzajacymi krew;
- jesli u pacjenta wystepowaly napady padaczkowe;
- jesli w ciggu nastgpnych 3—4 dni pacjent bedzie poddawany zabiegowi chirurgicznemu;
- jesli pacjent przyjmuje efawirenz (patrz ,,Lek Ginkgoherb a inne leki”);
- jesli pacjent dowiedziat si¢ od lekarza, ze ma nictolerancj¢ niektorych cukrow.

Dzieci i mlodziez
Brak wskazan do stosowania leku u dzieci i mtodziezy.

Lek Ginkgoherb a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow
kupowanych bez recepty. Produkty zawierajace przetwory z mitorzgbu moga wptywac na dziatanie
niektorych lekéw. Dlatego nie nalezy przyjmowac tego leku przed skonsultowaniem si¢ ze swoim
lekarzem, jesli pacjent:

- przyjmuje leki przeciwzakrzepowe (np. fenprokumon i warfaryne) lub leki przeciwplytkowe

(np. klopidogrel, kwas acetylosalicylowy i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne);

- przyjmuje dabigatran;

- przyjmuje nifedypine.
Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania preparatow zawierajacych mitorzab japonski (Ginkgo biloba
L.) i efawirenzu. Stezenia efawirenzu w osoczu moga by¢ obnizone.

Cigza i karmienie piersig
Istniejg pewne wskazania, ze tendencja do krwawien moze si¢ nasila¢. Dlatego nie nalezy przyjmowac
tego leku w okresie cigzy.

Z powodu braku wystarczajacych danych, nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w okresie
karmienia piersia.
Nie jest wiadome, czy sktadniki wyciagu przenikaja do mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lekarz poinformuje pacjenta, czy jego choroba umozliwia mu bezpieczne prowadzenie pojazdow i
obslugiwanie maszyn.

Nie przeprowadzono odpowiednich badan oceniajgcych wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Ginkgoherb zawiera laktoze i glukoze.
Ten lek zawiera laktoze 1 glukoze. Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukrow,
powinien skonsultowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak przyjmowac lek Ginkgoherb

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ginkgoherb 120 mg tabletki powlekane
Zalecana dawka dla dorostych i starszych pacjentéw to 1 tabletka Ginkgoherb 2 razy na dobg.
W przypadku stosowania tego leku 2 razy na dobe nalezy go przyjmowac rano i po potudniu.

Ginkgoherb 240 mg tabletki powlekane
Zalecana dawka dla dorostych i starszych pacjentow to p6t tabletki Ginkgoherb dwa razy na dobg.

Przy stosowaniu dwa razy na dobg lek nalezy przyjmowac rano i po potudniu.

Szczegolne grupy pacjentow



Brak jest dostgpnych danych dotyczacych instrukcji dawkowania produktu leczniczego w
przypadkach uposledzenia czynno$ci nerek lub watroby.

Sposéb podawania

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

Czas trwania leczenia
Ten lek nalezy przyjmowac przez co najmniej 8 tygodni.

Jesli nie nastapita poprawa po uptywie 3 miesiecy lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem. Lekarz powinien sprawdzi¢, czy kontynuowanie leczenia jest w dalszym ciggu
uzasadnione.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ginkgoherb

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania. Mogg wystapi¢ nasilone objawy opisane w
punkcie 4. ,,Mozliwe dziatania niepozadane”.

W przypadku znacznego przedawkowania leku Ginkgoherb nalezy skontaktowac si¢ ze swoim
lekarzem lub uzyska¢ porade medyczna, poniewaz konieczna moze by¢ pomoc lekarska.

Pominiecie przyjecia leku Ginkgoherb

W razie stwierdzenia, ze pacjent zapomnial przyja¢ dawke leku Ginkgoherb nalezy odczekac i przyjac
nastepng dawke o zwyktej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominictej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Ginkgoherb
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto (wystepujq u wigcej niz 1 osoby na 10):
- Bol glowy

Czesto (wystepujq u 1 do 10 0sob na 100):
- Zawroty glowy, biegunka, bdl brzucha, nudnosci, wymioty

Nie znana (czestos¢é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostegpnych danych):

- Krwawienie z poszczego6lnych narzagdow (oko, nos, krwotok mézgowy oraz krwotok z
przewodu pokarmowego), reakcje nadwrazliwos$ci (wstrzas alergiczny), alergiczne reakcje
skorne (rumien, obrzgk, §wiad i wysypka), zaburzenia rytmu serca (arytmia serca), kotatanie
serca (uczucie szybszego, mocniejszego lub nieregularnego bicia serca).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301,

fax: 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.



Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ginkgoherb
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Ginkgoherb po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na zewngtrznym
pudetku lub etykiecie. Termin wazno$ci (EXP) oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Ginkgoherb

Substancjg czynng leku jest wyciag suchy oczyszczony i kwantyfikowany z li$ci mitorzebu
japonskiego (Ginkgonis extractum siccum raffinatum et quantificatum)

Jedna tabletka powlekana zawiera 120 mg wyciagu (w postaci wyciggu suchego oczyszczonego i
kwantyfikowanego) z Ginkgo biloba L., (folium), liscie mitorzebu japonskiego (DER picrwony 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 ginkgolidéw 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
kwantyfikowanego) 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 ginkgolidéw A, Bi C;

6,24 mg do 7,68 mg bilobalidu.
Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: aceton 60% (m/m).

Pozostate sktadniki to:
Glukoza ciekla suszona rozpylowo

Sktadniki rdzenia tabletki:

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna typ PH 101
Kroskarmeloza sodowa

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Sktadniki otoczki tabletki:

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

Zelaza tlenek z6lty E 172




Jak wyglada lek Ginkgoherb i co zawiera opakowanie

Ginkgoherb 120 mg tabletki powlekane
Z6lte owalne tabletki powlekane z linig podziatu na obu stronach (wielko$¢ tabletki: ok. 16,9 mm x
9,0 mm). Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Ginkgoherb 240 mg tabletki powlekane
Zoétte podtuzne tabletki powlekane z linig podzialu na obu stronach (wielko$¢ tabletki: ok. 19,2 mm x

8,2 mm). Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Lek Ginkgoherb jest dostarczany w opakowaniach zawierajacych 20, 30, 40, 50, 60, 80, 90, 100, 120,
200 lub 500 tabletek powlekanych w blistrze PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Queisser Pharma GmbH & Co. KG
Schleswiger Strafe 74

24941 Flensburg

Niemcy

Wytwoérca

Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH
Gollstrafe 1

84529 Tittmoning

Niemcy

Swiss Caps GmbH
Grassingerstraf3e 9
83043 Bad Aibling,
Niemcy

Queisser Pharma GmbH & Co. KG
Schleswiger Stralle 74

24941 Flensburg

Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy: Doppelherz Ginkgo 120 mg Filmtabletten
Doppelherz Ginkgo 240 mg Filmtabletten
Polska: Ginkgoherb

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Queisser Pharma (logo podmiotu odpowiedzialnego)



