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Ginkofar Extra 240 mg, tabletki powlekane, 30 tabl.
Cena: 40,16 zt

Opis stownikowy

Postac¢ Tabletki
Producent / BIOFARM SP. Z 0.0.
Podmiot

Odpowiedzialny
Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja OTC produkt leczniczy wydawany bez
recepty

Opis produktu

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

GINKOFAR EXTRA, 240 mg, tabletki powlekane: Kazda tabletka powlekana zawiera 240 mg Ginkgonis extractum siccum raffinatum et quantificatum — kwantyfikowanego
suchego wyciagu z Ginkgo biloba L., folium (li$¢ mitorzebu) (35 - 67 : 1), co odpowiada: 52,8 do 64,8 mg flawonoidéw w przeliczeniu na glikozydy flawonowe, 6,72 do 8,16 mg
ginkgolidéw A, B i C, 6,24 do 7,68 mg bilobalidu. Rozpuszczalnik uzywany do pierwszej ekstrakcji: aceton 65% v/v. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza
Jjednowodna 60 mg.

Kod i grupa farmakoterapeutyczna wedtug klasyfikacji ATC: N 06DX02; leki przeciw otepieniu starczemu, inne.

Wskazania do stosowania: Ginkofar Extra stosuje sie: w celu poprawy zdolnosci poznawczych u oséb starszych (ostabienie pamieci i sprawnoéci umystowej zwigzane z
wiekiem), w celu poprawy jakosci zycia w tagodnej demenciji. Produkt jest wskazany do stosowania u oséb dorostych.

Dawkowanie i sposéb podawania:

Dawkowanie: Zalecana dawka u dorostych wynosi Ttabletke na dobe.

Dzieci i mtodziez: Produktu leczniczego Ginkofar Extra nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy.

Czas stosowania: Leczenie powinno trwac¢ co najmniej 8 tygodni. Jezeli po 3 miesigcach stosowania preparatu nie nastepuje poprawa lub jezeli nastgpito pogorszenie
objawdw, nalezy zwrdéci¢ sie do lekarza w celu ustalenia czy kontynuacja leczenia jest uzasadniona.

Sposdéb podawania: Produkt leczniczy Ginkofar Extra przyjmuije sie doustnie. Tabletki nalezy potkngé, popijajac woda. Mozna je przyjmowac niezaleznie od positkdw.

Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg, cigza.

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania: W przypadku wystapienia objawdw nadwrazliwosci nalezy przerwac stosowanie produktu. W przypadku
braku poprawy lub nasilenia objawéw chorobowych podczas stosowania produktu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta. Osoby z patologicznie zwiekszong
tendencjg do krwawien (skaza krwotoczna) oraz osoby bedace w trakcie terapii przeciwptytkowej i przeciwzakrzepowej powinny skonsultowaé sie z lekarzem przed
zastosowaniem produktu leczniczego Ginkofar Extra. Preparaty zawierajgce wyciag z mitorzebu japoriskiego moga zwiekszy¢ sktonno$¢ do krwawienia. W przypadku
planowanego zabiegu chirurgicznego lub stomatologicznego zaleca sie przerwac¢ stosowanie produktu przynajmniej 3 — 4 dni przed planowanym zabiegiem.U pacjentéw z
padaczka nie mozna wykluczy¢ pojawienia sie kolejnych napaddw, spowodowanych przez przyjmowanie preparatéw zawierajgcych wyciag z mitorzebu. Nie zaleca sie
jednoczesnego stosowania wyciggu z mitorzebu z efawirenzem.
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Substancje pomocnicze Produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodng, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy galaktozy.

Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji: Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania produktu leczniczego z lekami przeciwzakrzepowymi (fenprokumon, warfaryna)
oraz lekami przeciwptytkowymi (klopidogrel, kwas acetylosalicylowy i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne). Dostepne badania dotyczace warfaryny nie wskazujg na
wystepowanie interakcji pomiedzy warfaryng a produktami zawierajgcymi Ginkgo biloba, jednak zaleca sie odpowiednie monitorowanie w czasie rozpoczecia leczenia, zmiany
dawkowania, zakonczenia leczenia lub zmiany produktu leczniczego. Badania interakcji z talinololem wskazuja, ze wycigg z mitorzebu hamuje aktywnos¢ glikoproteiny P w
Scianie jelit. Moze to spowodowa¢ zwiekszone narazenie na leki, w ktdrych eliminacji znaczny udziat bierze glikoproteina P w $cianie jelit, jak np. dabigatranu eteksylan.
Zalecana jest ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania wyciagu z mitorzebu i dabigatranu. Jedno z badan wykazato, ze wartos¢ Cpmay Nifedypiny moze byc
zwiekszona podczas jednoczesnego stosowania wyciggu z mitorzebu. U niektérych oséb obserwowano wzrost warto$ci Cpay © prawie 100%, co powodowato wystepowanie
zawrotéw gtowy i nasilenie uderzen gorgca objawiajacych sie np. zaczerwienieniem twarzy. Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania wyciagu z mitorzebu z efawirenzem, gdyz
stezenie efawirenzu w osoczu moze by¢ zmniejszone w wyniku indukcji izoenzymu CYP3A4.

Wptyw na ptodnosé, cigze i laktacje:
Cigza: Wyciggi z mitorzebu moga uposledzac zdolnos¢ ptytek krwi do agregacji.

Sktonnos¢ do krwawiert moze byé zwiekszona. Badania na zwierzetach dotyczace toksycznego wptywu na reprodukcje sg niewystarczajgce. Stosowanie produktu Ginkofar
Extra jest przeciwwskazane u kobiet w cigzy.

Karmienie piersig: Nie wiadomo, czy wycigg z mitorzebu lub jego metabolity przenikajg do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkéw i niemowlat. Ze
wzgledu na brak wystarczajacych danych, stosowanie produktu Ginkofar Extra podczas karmienia piersig nie jest zalecane.

Ptodnoé¢: Nie przeprowadzono u ludzi badar wyciagu z mitorzebu oceniajgcych wptyw na ptodnosé¢. Wptyw na ptodnos¢ byt obserwowany w badaniu z udziatem samic myszy.

+Wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu: Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na
zdolno$¢ kierowania pojazdami i obstugiwanie maszyn.

Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane podzielono wedtug czestosci wystepowania oraz uszeregowano zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i narzgdéw (ang. SOC — System
Organ Class). Czestos$¢ dziatan niepozadanych okreslono zgodnie z nastepujaca konwencja: bardzo czesto (21/10); czesto (21/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do
<1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/100 000), czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi i uktadu
chtonnego: Czestos¢ nieznana: krwawienie z poszczegdlnych narzaddéw (oczu, nosa, krwotok z przewodu pokarmowego i naczyi mézgowych). Ryzyko krwawien wzrasta w
przypadku jednoczesnego stosowania lekéw przeciwptytkowych lub przeciwzakrzepowych. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Czesto$¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci
(wstrzas alergiczny). Zaburzenia uktadu nerwowego: Bardzo czesto: bdl gtowy. Czesto: zawroty gtowy. Zaburzenia Zotgdka i jelit: Czesto: biegunka, béle brzucha, nudnosci,
wymioty. Zaburzenia skéry i tkanki podskorney:

Czesto$¢ nieznana: alergiczne reakcje skorne (rumien, obrzek, $wiad i wysypka). Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do
obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie
181C 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Przedawkowanie: Brak doniesier o objawach przedawkowania wyciggu z mitorzebu.
Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z 0.0., ul. Watbrzyska 13, 60-198 Poznan.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: 22781 (wydane przez URPL, WM i PB).
OTC — produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza.

Dostepne opakowania: 30 tabletek powlekanych.
Przechowywanie: Produkt nie wymaga szczegdlnych warunkéw przechowywania.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
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