sp.zn.sukls96228/2012, sukls96232/2012
Pribalova informace: informace pro uzZivatele

GINGIO 120
Ginkgo bilobae extractum siccum normatum (35 — 67 : 1), extrahovano acetonem 60% V/V
Potahované tablety

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dileZzité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékate

nebo lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

- Pokud se nebudete citit [épe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s 1ékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Gingio 120 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Gingio 120 uzivat
Jak se pripravek Gingio 120 uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Gingio 120 uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

AR e e

1. Co je pripravek Gingio 120 a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Gingio 120 je antidementivum (pfipravek proti ubytku duSevnich funkci a schopnosti),
nootropikum (1€k zlepsujici ¢innost mozku a jeho metabolismus) a pomocné vazodilatans (pfipravek na
rozSitovani cév), vytazek z listli Ginkgo biloba.

Ptipravek Gingio 120 je urcen k 1é€b¢ ptiznakt pti n€kterych poruchéach prokrveni mozku a koncetin.

Pripravek se pouziva k 1é¢bé ptiznakt lehkych poruch mozkovych funkci, jako jsou poruchy paméti a
snizend schopnost soustfedéni; po porad¢ s Iékatem pak k 1€cbé deprese, zavrati, huceni v usich a bolesti
hlavy, které vedou ke snizeni dusevnich schopnosti jedince. Uzivani ptipravku vede k jejich celkovému
zlepSeni.

Ptipravek je ur€en predevsim pro pacienty, jejichz poruchy jsou vyvolany degenerativnimi nebo cévnimi
zménami anebo kombinaci obou forem.

Dale lze na doporuceni lékate piipravek pouzit pfi zuzovani koncetinovych tepen (pii tzv. periferni
arterialni okluzivni chorobé perifernich artérii), a to ve stadiu I az II podle Fontaina (se stfidavymi stavy
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kulhani pro bolest v nohou po ujiti urCité vzdalenosti). V téchto piipadech spolu s fyzikalni terapii,
zejména s tréninkem chiize, ptipravek miize prodlouzit délku trasy, kterou pacient ujde bez bolesti.

Po porad¢ s Iékatem je piipravek mozno uzivat pti zavratich, huceni v usich, at’ jiz cévniho piivodu nebo
vyvolanych zménami ve vy$$im veku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Gingio 120 uZivat
Neuzivejte pripravek Gingio 120:

Pripravek Gingio 120 nesmite uzivat, pokud je Vam znamo, Ze trpite piecitlivélosti vii¢i vytazklim z listl
Gingko biloba anebo kterékoli slozce pripravku.
Ptipravek neuzivejte v t€hotenstvi.

Upozornéni a opatieni

Pti patologicky zesileném sklonu ke krvaceni (krvacivé stavy) a pii soucasné 1écbé antikoagulancii se
tento 1€Civy pripravek smi pouzivat pouze po poradé s Iékarem.

Jelikoz existuji ojedin€lé dikazy, ze ptipravky obsahujici jinan by mohly zesilovat sklon ke krvaceni,
musi se jako bezpecnostni opatieni tento piipravek pied chirurgickym zakrokem vysadit. Pokud uzivate
extrakty z listd Ginkgo biloba, informujte, prosim, v€as svého lékate, aby mohl ptfijmout dal$i rozhodnuti.
Pokud vite, ze trpite zachvaty kieci (epilepsii), porad’te se pfedtim, nez zacnete tento 1éCivy piipravek
uzivat se svym lékarem.

Pokud Vam VAas lékat tekl, Ze nesnasite n€které cukry, porad'te se snim, neZ zacnete tento léCivy
pripravek uzivat.

Jestlize se pripravek Gingio 120 uzivd doporucenym zplsobem, nejsou nutnd zadna zvlastni opatfeni.
Vénujte vsak, prosim, plnou pozornost poznamkam v oddile "Indikace".

Déti
O pouziti tohoto ptipravku u déti neni k dispozici dostatek studii.
Ptipravky se proto nemaji pouzivat u déti mladsich nez 18 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Gingio 120

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Pti dlouhodobém pouzivani piipravku Gingio 120 nelze vyloucit interakci s ptipravky ovlivitujicimi
krevni srazlivost. UZzivate-li proto léky ovliviiujici krevni srazlivost, porad’te se o uzivani pfipravku
Gingio 120 se svym Iékafem.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.
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Jelikoz existuji ojedinélé dikazy, ze ptipravky obsahujici jinan mohou zvySovat sklon ke krvaceni, nesmi
se tento 1é¢ivy pripravek uzivat v téhotenstvi.

Tento 1éCivy piipravek se nesmi kvili nedostatku studii uzivat béhem kojeni.
Neni znamo, zda znamé slozky extraktu prestupuji do mateiského mléka.

3. Jak se pripravek Gingio 120 uziva

Tyto udaje plati pro pripad, ze Vam Vas 1ékar nepredepsal jinak. Dodrzujte, prosim, navody k davkovani,
jinak Vam ptipravek Gingio 120 nepfinese plny prospéch!

Pro symptomatické 1é¢eni poruch mozkovych funkei:

Dospéli od 18 let véku uzivaji 120-240 mg suchého extraktu denné.

Gingio 120 1 potahovana tableta jednou az dvakrat denné, odpovida 120 - 240 mg suchého extraktu.

Pro prodlouzeni vzdalenosti, kterou mtizete bez bolesti ujit pii okluzivnim onemocnéni perifernich tepen:
Dospéli od 18 let véku uzivaji 120-160 mg suchého extraktu denné.

1 potahovana tableta jednou denn€, odpovida 120 mg suchého extraktu.

V ptipadé, ze chcete uzit vyssi davku, tj. 160 mg suchého extraktu, je mozné pouzit napiiklad ptipravek
Gingio 80 a to 2 potahované tablety jednou denné, coz odpovida 160 mg suchého extraktu.

Pfi zavratich a huceni v uSich cévniho a involu¢niho (zplsobeného pfirozenymi zménami organismu,
napt. hormonalnimi zménami, starnutim) pivodu:

Dospéli od 18 let véku uzivaji 120-160 mg suchého extraktu denné.

1 potahovana tableta jednou denn€, odpovida 120 mg suchého extraktu.

V ptipadé€, ze chcete uzit vyssi davku, tj. 160 mg suchého extraktu, je mozné pouzit naptiklad piipravek
Gingio 80 a to 2 potahované tablety jednou denné, coz odpovida 160 mg suchého extraktu.

Potahované tablety neuzivejte vleze.
Potahované tablety se polykaji nerozkousané, spolu s pfiméfenym mnozstvim tekutiny (nejlépe sklenici
vody). Pro snazs$i polykani je mozné tabletu rozpulit. UzZivaji se po jidle.

Pokud se ptipravek GINGIO uziva 3krat denné, musi se uzit tak, aby byla davka rovnomérné rozdélena
napf. rano, v poledne a vecer; pokud se uziva dvakrat denng, je nutno jej uzivat rano a vecer.

Trvéani 1é¢by pii organickych poruchdch mozkovych funkei se fidi zavaznosti onemocnéni a mélo by byt
alespon 8 tydnt pii chronickém onemocnéni. Jestlize jste uzival(a) tento piipravek po 3 mésice, 1ékai by
mél zkontrolovat, zda je pokracovani lécby piipravkem Gingio 120 jesté odiivodnéno.

Prodlouzeni vzdalenosti, kterou miiZzete bez bolesti ujit, mizete ofekavat pouze, jestlize uzivate Gingio
120 nejméné 6 tydni.

Pii zéavratich trvani 1éby delsi nez 6-8 tydnt jiz zadny piinos.
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Adjuvantni 1é¢ba u huceni v usich cévniho nebo involu¢niho (zptisobeného pfirozenymi zménami
organismu, napt. hormondlnimi zménami, stdrnutim) ptivodu musi trvat nejméné 12 tydnt. Pokud se po 6
mesicich nedostavil zadny Gispéch, nelze jej oCekavat ani po dalsi 1é¢bé.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynil svého 1ékate
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

Pouziti u déti
Extrakty z listii Ginkgo biloba nejsou urceny k podavani osobam mladsim 18 let véku.

JestliZe jste uZzil(a) vice pripravku Gingio 120, neZ jste mél(a)

Po uziti vétSich mnozstvi pfipravku se mohou u pacientd s nesnasenlivosti mlééného cukru (s intoleranci
laktosy) vyvinout travici obtize anebo prajem.

Doposud nejsou znamy piiznaky predavkovani extraktem z Ginkgo biloba listt.

Specificka antidota pfi intoxikaci nejsou znama. Lécba bude zaviset na klinickém obrazu.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Gingio 120
NezvysSujte pristi davku na dvojnasobek, ale pokracujte v dal§im davkovani a dobach uzivani tak, jak
Vam to doporucil Vas 1ékar anebo jak to je uvedeno v navodech pro davkovani.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky mlize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Ohledné cetnosti nezddoucich ucinkli béhem uzivani 1éCivych ptipravki s obsahem Ginkgo biloba nelze
dat zadné urcité informace, protoze tyto nezadouci ucinky jsou znamy z ojedinélych hlaseni pacientd,
1ékaii nebo 1ékarniki.

Podle téchto hlaseni se béhem uzivani tohoto 1é¢ivého pripravku mohou objevit nasledujici nezadouci

ucinky:

- Muze se objevit krvaceni postihujici jednotlivé organy, zejména pokud se soucasn¢ uzivaji
antikoagulancia, jako je warfarin a jeho derivaty, klopidogrel, kyselina acetylsalicylova nebo jina
nesteroidni antirevmatika. U hypersenzitivnich pacientii se mohou objevit t€zké hypersenzitivni
reakce (alergicky Sok); navic se mohou objevit alergické kozni reakce (zarudnuti kiize, otok kiize,
sveédeéni).

Postihne-li Vas néktery z nezadoucich ucinkti uvedenych vysSe, Ginkgo biloba znovu neuzivejte a
bezodkladné se porad’te se svym lékatem, ktery rozhodne o zdvaznosti a ptipadnych nezbytnych testech.

Dale se mohou objevit mirné gastrointestinalni obtize, bolesti hlavy, zavraté/toceni hlavy nebo zesileni jiz
existujiciho vertiga/to¢eni hlavy.

Objevi-li se nezadouci ucinky uvedené vyse, je tieba, abyste se poradil(a) s I€ékafem, aby zjistil, zda
existuje n¢jaka souvislost s uzivanim piipravku, anebo zda Vase obtize maji jiny divod.

Stranka 4z 6



Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich tc¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich
ucinki uvedeného v Dodatku V*. Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete ptispét k ziskani vice informaci
0 bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Gingio 120 uchovavat
Uchovavejte pii teploté do 30°C, blistr uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Nepouzivejte po datu ukonceni doby pouzitelnosti, které je uvedeno na obalu.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za Pouzitelné do:. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Gingio 120 obsahuje

Lécivou latkou je 120 mg Ginkgo bilobae extractum siccum normatum (35 — 67 : 1), extrahovano
acetonem 60% V/V v 1 potahované tableté (odpovida 26,4 - 32,4 mg flavonovych glykosidu a 6,0 - 8,4
mg terpenolaktont - ginkgolidd, bilobalidu).

Pomocnymi latkami jsou: mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy, sirup tekuté glukosy, makrogol
4000, magnesium-stearat, kukufi¢ny Skrob, hypromelosa, sodnd stl karboxymethylskrobu (typ A),

bezvody oxid kiemicity, oxid titanicity, zluty oxid zelezity.

Upozornéni pro diabetiky:
Jedna potahovana tableta obsahuje 0,04 sacharidové jednotky.

Jak pripravek Gingio 120 vypada a co obsahuje toto baleni

30, 60 a 120 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Sandoz s.r.o., Praha, Ceska republika

Vyrobce

Salutas Pharma GmbH, D-39179 Barleben, Némecko
LEK S.A., Domaniewska str. 50C, 02-672, Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana : 3.7.2013
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