Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ginkofar Forte
80 mg, tabletki powlekane

Ginkgo bilobae folium extractum siccum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagehib wedtug

zalecé lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- Je&ili potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdeayazwrocic sic do farmaceuty.

- J&ili u pacjenta wysipig jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nitiwe objawy
niepozdane niewymienione w ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 miesicy nie nasfpita poprawa lub pacjent czuje; gjorzej,naley
skontaktowa si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Ginkofar Forte i w jakim celiegio stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Ginkofar Forte
Jak stosowaGinkofar Forte

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowyw@Ginkofar Forte

Zawarta¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ginkofar Fortei w jakim celu sie go stosuje

Lek Ginkofar Forte zawiera wy z lisci mitorzebu japaiskiego, ktory poprawia przeptyw
krwi w moOzgu, rozszerza naczynia krwidne i zapobiega agregacji ptytek. Za substancje
czynne wycigu uwaa st glikozydy flawonowe, ginkgolidy oraz bilobalid.

Wskazania do stosowania
Ginkofar Forte stosuje i

. w celu poprawy zdolniei poznawczych u 0séb starszych (ostabienie pami
sprawn@ci umystowej zwazane z wiekiem),

. w celu poprawy jakeri zycia w tagodnej demenciji.

Lek przeznaczony jest dla oséb dorostych.

Jesli po uptywie 3 miesicy nie nastpita poprawa lub pacjent czuje giorzej, naley zwrdcié sie do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ginkofar Forte

Kiedy nie stosow# leku Ginkofar Forte
— jesli pacjent ma uczulenie na wygi z liscia mitorzbu japaskiego lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadniki tego leku (wymienionych w kcie 6).
— jesli pacjentka jest w gizy (patrz punkt , Giza i karmienie piersl).

Ostrzezenia isrodki ostroznosci.
Przed rozpocgiem stosowania leku Ginkofar Forte nglewrdcic sie do lekarza lub farmaceuty,
jesli u pacjenta wysipuje zwekszona sktonni do krwawie (skaza krwotoczna) .



Osoby przyjmujce leki przeciwzakrzepowe lub przeciwptytkowe (tieki rozrzedzajce krew),
powinny skontaktowasie z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

Przed zabiegiem operacyjnym nalg@oinformowa lekarza lub stomatologa o stosowaniu leku
Ginkofar Forte. Zalecasprzerwa stosowanie leku Ginkofar Forte przynajmniej 3dmniprzed
planowanym zabiegiem chirurgicznym lub stomatolaggjan, takim jak np. wyrywaniecha.

Nalezy zachowa ostraznoi¢ u pacjentéw z padaczkgdyz nie mazna wykluczy pojawienia si
kolejnych napadéw podczas przyjmowania leku GinkBfarte.

W przypadku braku poprawy lub nasilenia objawéwrobowych podczas stosowania leku, agle
skontaktowa si¢ z lekarzem lub farmacewut

Dzieci i mtodziez
Lek Ginkofar Forte nie jest przeznaczony do stosvava dzieci i mtodzigy.

Ginkofar Forte a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach preywanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio , a tako lekach ktore pacjent planuje stoséwa

W szczegOlInéci nalezy poinformowa lekarza lub farmacegitjesli pacjent regularnie stosuje

jakikolwiek z ponkszych lekow:

. przeciwzakrzepowe (fenprokumon, warfaryna)

. przeciwptytkowe (klopidogrel, kwas acetylosalicylow i inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne)

Jednoczesne stosowanie wymienionych lekéw oraz@hkkofar Forte mge zwiksza ryzyko

krwawien.

Nalezy rowniez poinformowa lekarza lub farmacegib stosowaniu nagbujacych lekow:

. efawirenz (stosowany w leczeniu zatenia wirusem HIV),

. nifedypina (stosowana w leczeniu wysokieggragenia krwi),

. talinolol (stosowany w leczeniu chordb serca i wysokiegnienia krwi),
. dabigatran (stosowany w zapobieganiu powstawania zakrzepow).

Ginkofar Forte z jedzeniem i piciem
Lek Ginkofar Forte przyjmuje sidoustnie, po positku, popigj tabletk ptynem.

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae maze by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku.

Cigza
Ginkofar Forte jest przeciwwskazany do stosowanidcpas cizy, ze wzgédu na brak

wystarczajcych danych oraz ryzyko zgkszonej sktonnéci do krwawig.

Karmienie piersj
Ze wzgkdu na brak wystarczgjych danych, leku Ginkofar Forte nie zalegastosowa
w okresie karmienia pieksi

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyeych wptywu na zdolni& prowadzenia pojazdow i obstugi gdzen
mechanicznych.

Ginkofar Forte zawiera laktoze.
Jezeli stwierdzono weczaiej u pacjenta nietolerarcpiektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowa si¢ z lekarzem przed przygiem tego leku.



3. Jak stosowad lek Ginkofar Forte

Ten lek naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagehtb wedtug
zalecd lekarza. W razie gtpliwosci nalezy zwrdock sig do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka dla oséb dorostych to:
3 razy na doppo 1 tabletce.
Dawka dobowa: 3 tabletki

Czas stosowania

Leczenie powinno trwaprzynajmniej 8 tygodni.

Jezeli nasgpito pogorszenie objawdw lub po 3 migsach stosowania leku nie ngstje poprawa,
nalezy zwrécic sie do lekarza.

Po trzech miegtach, nalgy poradzt si¢ lekarza, czy powinno skontynuowa leczenie.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Ginkofar Forte
W razie zastosowania gkiszej dawki leku ni zalecana naly niezwlocznie zgltosisie do lekarza lub
farmaceuty.

Pominiecie przyjecia leku Ginkofar Forte
Nie nalery stosowa dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pongieij dawki.

Przerwanie stosowania leku Ginkofar Forte
W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku glewrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek termoze powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wysgpia.
Podczas stosowania leku Ginkofar Forte pojawia mog nastpujace dziatania niepadane:

Bardzo czsto (czesciej niz u 1 osoby na 10):
. bol gtowy.

Czesto (u 1 do 10 osbb na 100):
. zawroty glowy,
. dolegliwcici zotadkowo-jelitowe (biegunka, bole brzucha, nugtipwymioty).

Czestos¢ nieznana(nie mae by¢ okreslona na podstawie deginych danych):

. krwawienie z poszczegolinych natdw (oczu, nosa, krwotok z przewodu pokarmowego
i naczyh mézgowych).

Ryzyko krwawid wzrasta w przypadku jednoczesnego stosowania lekbrzedzajcych krew

(przeciwzakrzepowych i przeciwptytkowych, patrz Rug).

. reakcje uczuleniowe (ws#gz alergiczny),

. alergiczne reakcje skorne (rumjebrzk, swiad i wysypka).

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepezdane, w tym wszelkie objawy niefaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggidane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegadanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextyech i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu

Dzieki zglaszaniu dziataniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywd lek Ginkofar Forte

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedepnym dla dzieci.
Przechowywa w temperaturze porgj 25°C.
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowé tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na kartoniku i blistrze. Termin
waznosci oznacza ostatni dzigpodanego miesca.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadldlezy zapyta
farmaceut, jak usui¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Ginkofar Forte
- Substangj czynry leku jest:

Ginkgo bilobae folium extractum siccum (35-67:1), ekstrahent — aceton 60% (v/v)

— wyciagg suchy z Kci mitorzebu japaiskiego Ginkgo biloba L., folium) 80 mg, w tym:

. wyciag natywny: 90-100%, o sktadzie:
— 22-27% ginkgoflawonoglikozydéw,
— 5-7% laktonéw terpenowych (w tym 2,8-3,4% ginkdoWv A, B i C oraz 2,6-3,2%

bilobalidu),

— nie wicej niz 5 ppm kwasow ginkgolowych;

. substancja pomocnicza: glukoza ciekta 0-10%.

— Pozostate skladniki to:
rdzes tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodnayjaon, krospowidon,
magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna
otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171) akrogol 4000, talk, tlenek
zelazazotty (E 172).

Jak wyglada lek Ginkofar Forte i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane, okglte, gtadkie, koloru bewo - zéttego, bez wykrusze z dopuszczalnymi
plamkami innego koloru.

Dostpne opakowania: kartonik zawiegey 20, 60 i 90 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Biofarm Sp. z o.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Pozna

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informaejezy zwrécic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Polska

Biofarm Sp. z 0.0.
ul. Walbrzyska 13
60-198 Pozna

Tel. 061 66 51 500

Data zatwierdzenia ulotki:



