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Ulotka dotgczona do opakowania:
informacja dla uzytkownika

Ginkgonis extractum siccum
raffinatum et quantificatum

Ginkoflav

forte 80 mg \

Kapsuitki twarde \

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed
zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lekten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to

opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

mNalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc
ja ponownie przeczytac.

mJesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja,
nalezy zwrécic¢ sie do farmaceuty.

mJesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy
powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

mJesli po uptywie 3 miesiecy nie nastgpita poprawa lub
pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki
1. Coto jest lek Ginkoflav forte i w jakim celu sie
go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Ginkoflav forte

. Jak stosowac lek Ginkoflav forte
. Mozliwe dziatania niepozadane
. Jak przechowywac¢ lek Ginkoflav forte
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. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Cotojest lek Ginkoflav forte
i wjakim celu sie go stosuje

Lek Ginkoflav forte zawiera suchy wyciag kwantyfikowany
z lici mitorzebu japonskiego, ktory rozszerza naczynia
krwiono$ne, poprawia przeptyw krwiw mézgu i zmniejsza
agregacje ptytek krwi. Za substancje czynne wyciggu z lisci
mitorzebu uwaza sie glikozydy flawonowe, ginkgolidy oraz
blloballd.

Wskazania do stosowania:

mw celu poprawy funkcji poznawczych u oséb starszych
(ostabienie sprawnos$ci umystowej i ostabienie pamieci
zwigzane z wiekiem).

mpomochiczo w celu poprawy jakosci zycia w tagodnej
demencjl (otepieniu).

Lek przeznaczonyjest dla oséb dorostych.

Jesli po uptywie 3 miesiecy nie nastapita poprawa
lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

2. Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Ginkoflav forte

Kiedy nie stosowa¢ leku GInkoflay forte:

mjedli pacjent ma uczulenie na wyciag z lisci mitorzebu
japonskiego lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
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tego leku (wymienionych w punkcie 6),

mw czasie cigzy (patrz punkt,Cigza, karmienie piersig
iwptyw na ptodnosc¢").

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ginkoflav forte
nalezy zwrdci€ sie do lekarza lub farmaceuty jesli:

mu pacjenta wystepujg zaburzenia krzepniecia krwi np.
skaza krwotoczna,

mpacjent przyjmuje leki przeciwpiytkowe np. kwas
acetylosalicylowy lub leki przeciwzakrzepowe np.
warfaryne (nie nalezy stosowa¢ Ginkoflav forte bez
konsultacji z lekarzem, ze wzgledu na brak mozliwosci
wykluczenia wptywu leku na wystepowanie krwawien),

mpacjent ma planowany zabieg chirurgiczny (nalezy
poinformowac lekarza o stosowaniu leku Ginkoflav forte,
dodatkowo zaleca si¢ przerwa¢ podawanie leku
przynajmniej 3-4 dni przed planowanym zabiegiem).

Nie mozna wykluczy¢ wptywu produktéw zawierajgcych
wyciag z mitorzebu japoniskiego na ryzyko wystapienia
napadoéw u 0s6b cierpigcych na padaczke.

Nie jest zalecane jednoczesne stosowanie produktow
zawierajacych Ginkgo biloba oraz produktéw
zawierajgcych efavirenz (lek przeciwwirusowy) - patrz
punkt,Ginkoflav forte a Inne leki".

Dzieci i mtodziez

Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci
i mlodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

Ginkoflav forte a inne leki

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie
o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio
atakze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Ze wzgledu na brak mozliwosci wykluczenia interakcji
Z nizej wymienionymi lekami nalezy zachowaé
szczeg6lng ostroznos¢ podczas stosowania Ginkoflav
forte:

mw przypadku jednoczesnego stosowania z lekami
przeciwzakrzepowymi (np. acenokumarol
iwarfaryna) lub lekami przeciwplytkowymi (np.
klopidogrel, kwas acetylosalicylowy i inne niesteroidowe
leki przeciwzapalne) dziatanie tych lekéw moze ulec
nasileniu,

mdostepne badania nie wskazujg na wystepowanie
interakcji z warfaryna, jednakze zalecanajest
szczeg6lna ostrozno$¢ w czasie rozpoczynania
leczenia Ginkgo biloba, zmiany dawkowania lub zmiany
produktu zawierajgcego wyciag z mitorzebu
japonskiego u pacjentéw stosujacych warfaryne,

mbadania wskazuja, ze Ginkgo biloba moze hamowac
glikoproteine P (P-gp) w komoérkach jelita (biatko
biorgce udziatw transporcie substancji na zewnatrz
komorki). Moze to powodowac nasilenie dziatania
lekéw podlegajgcych w znacznym stopniu
transportowi przez P-gp w jelicie, takich jak dabigatran.
Zalecane jest zachowanie ostroznosci w przypadku
jednoczesnego stosowania dabigatranu i wyciggu

z mitorzebu japorniskiego,

mbadanie interakcji z nifedyping wskazywato na
mozliwo$¢ zwiekszenia maksymalnego stezenia tego
leku we krwi przez wyciag z mitorzebu japonskiego.
U niektérych uczestnikéw badania odnotowano
dwukrotny wzrost maksymalnego stezenia nifedypiny,
co prowadzito do zawrotéw gtowy i nasilenia takich
dolegliwo$ci jak uderzenia goraca,

mjednoczesne stosowanie produktéw zawierajgcych
wyciag z mitorzebu japonskiego i produktow
zawierajgcych efavirenz (lek przeciwwirusowy) nie jest
zalecane. Stezenia efavirenzu w osoczu moga ulec
zmniejszeniu w skutek indukcji enzymu CYP3A4,
co moze prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci
dziatania przeciwwirusowego (patrz tez punkt
L,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci").

W przypadku stosowania ktéregokolwiek

zwymienionych lekéw, przed zastosowaniem leku

Ginkoflav forte nalezy poradzi¢ sie lekarza lub

farmaceuty.
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Ginkoflav forte zjedzeniem i piciem

Ginkoflav forte mozna stosowac niezaleznie od positkdw.
Odradza sie przyjmowania leku z alkoholem.

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza
ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Leku Ginkoflav forte nie nalezy stosowac w okresie cigzy
(lekjest przeciwwskazany do stosowania w ciazy, moze
zwigkszac ryzyko krwawien).

Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych nie zaleca
sie stosowania podczas karmienia piersig.

Brakdanych natemat wptywu na ptodnos$¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono bezposrednich badan dotyczgcych
wplywu wyciggu z mitorzebu japoriskiego na zdolno$é
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3.Jak stosowacd lek Ginkoflav forte

Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to
opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy
zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka u dorostych i 0s6b w podesziym wieku
to po 1 kapsutce 3 razy na dobe. Kapsutke nalezy popic
ptynem.

Leczenie powinno trwaé co najmniej 8 tygodni.

Jesli po uptywie 3 miesiecy nie nastgpita poprawa lub
pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie

z lekarzem.

Po 3 miesigcach nalezy poradzi¢ sie lekarza, czy powinno
sie kontynuowac terapie.
Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Brak danych natemat bezpieczenstwa i skutecznosci
u dzieci i mlodziezy. Lek niejest przeznaczony do

stosowania u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku
Ginkoflav forte

W przypadku przyjecia wiekszej dawki leku niz zalecana
nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
Nie odnotowano przypadkéw zatrug.

Pominiecie zastosowania leku Ginkoflav forte

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

Nalezy przyja¢ pominietg dawke tak szybkojak to
mozliwe, chyba, ze zbliza sig pora przyjecia kolejnej
dawki. W tym przypadku, nalezy opusci¢ pominieta
dawke.

W raziejakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych
ze stosowaniem tego leku, nalezy zwr6ci€ sie do lekarza
lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lekten moze powodowacé dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podczas stosowania leku pojawi¢ sie moga nastepujace
dziatania niepozadane;

Bardzo czesto (u wiecej niz 1 na 10 oséb stosujacych lek)
béle gtowy

Czesto (u 1do 10 os6b na 100 stosujacych lek)

zawroty gtowy, wymioty, nudnosci, béle brzucha,
biegunka

Czestos€ nie znana (czesto$¢ nie moze byc¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)

krwawienia w obrebie nosa, uktadu pokarmowego, oka,
krwawienia $rodczaszkowe, reakcje nadwrazliwosci takie
jak rumien, obrzek, swiad, wysypka, wstrzas
anafilaktyczny

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w ulotce,



nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrob6éw Medycznych i Produktéw
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel:
+48 22 492 13 01; fax: + 48 22 492 13 09;

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez
podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzieki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Ginkoflav
forte

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym
i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na pudetku i blistrze (po symbolu EXP).

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzieri podanego
miesigca.

Lek6éw nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych
pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak
usunag leki, ktérych sigejuz nie uzywa. Takie
postepowanie pomoze chroni¢ $rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne
informacje

Co zawiera lek Ginkoflav forte

m Substancjg czynna leku jest wyciag z lisci mitorzebu
japonskiego. Kazda kapsutka zawiera 80 mg suchego
wyciggu kwantyfikowanegoz lici mitorzebu japoriskiego
Ginkgo biloba L, folium (35-67:1), odpowiadajacego:
17,6-21,6 mg flawonoidéw w przeliczeniu na glikozydy
flawonowe;

2,2-2,7 mg ginkgolidéw A, Bi C,

2,1-2,6 mg bilobalidu

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: aceton 65% (v/v)

m Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna,
magnezu stearynian, otoczka kapsutki (zelatyna, tytanu
dwutlenek (E 171), woda oczyszczona).

Jakwyglada lek Ginkoflav forte i co zawiera
opakowanie

30,60,90 lub 120 kapsutek twardych w tekturowym
pudetku z 2,4,6 lub 8 blistrami po 15 kapsutek w blistrze.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac sie
w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
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