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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Gingio tablety potahované tablety
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

40 mg Ginkgo bilobae extractum siccum normatum (35-67:1), extrahovano acetonem 60% (V/V) v 1
potahované tableté.

Pomocné latky: monohydrat laktosy, sirup tekuté glukosy, aj.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahované tablety
Popis pripravku: kulaté bikonvexni zlutobéZzové potahované tablety s pilici ryhou na jedné strang,
tablety Ize d¢lit na 2 stejné poloviny.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Gingio tablety je urcen k symptomatické terapii pti n€kterych poruchach centralniho i
periferniho prokrveni.

- Pripravek je indikovan k symptomatické 1écbé mirné cerebrovaskularni insuficience (syndromt
demence) pti téchto hlavnich pfiznacich: poruchy paméti, snizena schopnost soustfedéni, emoc¢ni
labilita, zavrate, huCeni v usich a bolesti hlavy.

Ptipravek je urCen piedevSim pro pacienty se syndromy demence primarné pivodu degenerativniho,
pripadné vaskularniho, anebo s kombinaci obou forem. Pied zapocetim 1é¢by je nutno vzdy provést
peclivé diferencialni vySeteni s cilem urcit, zda jde skutecné o nékterou ze tii uvedenych forem
demence nebo zda se jednd o pfiznaky, které ukazuji na demenci na jiném specifickém podklad¢.
Zasadni objasnéni pticiny vyzaduji Casty vyskyt depresivnich rozladt, zavrati a huceni v usich.

- Dalsi indikaci je okluzivni choroba perifernich artérii ve stadiu I az II podle Fontaina (claudicatio
intermittens), kde spolu s fyzikalni terapii, zejména s tréninkem chtize, pfipravek mize prodlouZzit
trasu, kterou pacient ujde bez bolesti.

- Vertigo vaskularniho nebo involu¢niho pivodu. Adjuvantni 1é¢ba v ptipadé tinnitu vaskularniho
nebo involuéniho puvodu.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Pediatricka populace
Extrakty z listii Ginkgo biloba nejsou uréeny k podavani osobam mladsim 18 let véku.
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Davkovani pri mirné cerebrovaskularni insuficienci (syndromy demence s hlavnimi priznaky jako jsou
poruchy pameéti, snizena schopnost soustredeni, emocni labilita, zavrate, huceni v usich a bolesti
hlavy):

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

- uziva se 3krat denné 1-2 potahované tablety pfipravku Gingio tablety (120 az 240 mg suchého
extraktu denné, rozdéleno do ti jednotlivych davek).

Trvani [écby by mélo byt nejméné 8 tydni, po tiimesicni terapii je tfeba posoudit prospésnost
pokracovani v 1é¢bé.

Okluzivni choroba perifernich_artérii ve stadiu I aZ Il podle Fontaina (claudicatio intermittens)
vertigo, tinitus

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

- uziva se 2krat denn¢ 1,5-2 potahované tablety piipravku Gingio tablety (120 az 160 mg suchého
extraktu denng, rozdéleno do dvou jednotlivych davek).

Pro zlepseni chiize pii okluzivni chorobég perifernich arterii musi terapie trvat nejméné 6 tydnii. Pti 1écbé
vertiga vSak kura del$i nez 6-8 tydnt nepiinasi dalsi terapeuticky prospéch. Adjuvantni 1é¢ba tinnitu
musi trvat nejméné 12 tydnid. Pokud se po 6 mésicich nedostavil zadny uspéch, nelze jej ocekavat ani po
dalsi 1écbe.

K terapii zavraté a tinnitu vaskularniho nebo involucniho piivodu:

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

- uziva se 2krat denn¢ 1,5-2 potahované tablety piipravku Gingio tablety (120 az 160 mg suchého
extraktu dennég, rozdéleno do dvou jednotlivych davek).

Zpiisob podani:

Potahované tablety neuzivejte vleze.

Pripravek Gingio tablety se uziva po jidle.

Potahované tablety se polykaji nerozkousané, spole¢né s malym mnozstvim tekutiny (nejlépe sklenici
pitné vody). Pokud se uziva 3krat denné€, musi se tento 1écivy ptipravek uzit rano, v poledne a vecer;
pokud se uziva dvakrat denné, je nutno jej uzivat rano a vecer.

Déti a dospivajici
Extrakty z listii Ginkgo biloba nejsou uréeny k podavani osobam mladsim 18 let veku.
Periferni arterialni okluzivni nemoc.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita vic¢i extraktim z Ginkgo biloba nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bodé 6.1 tohoto pfipravku.
Tehotenstvi.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Pted zahajenim terapie pfipravkem Gingio tablety je tfeba zjistit, zda projevy onemocnéni nejsou
primarné vyvolany chorobou, ktera vyzaduje specifické 1éCeni.

Depresivni rozlady anebo Casty vyskyt zavrati a huceni v uSich jsou poruchy, zasadné vyzadujici
objasnéni pficiny.
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Pripravek neni vhodny k 1é¢b¢ hypertenze.
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Pediatricka populace

- O pouziti téchto ptipravki u déti a dospivajicich neni k dispozici dostatek studii. Piipravky se
proto nemaji pouzivat u déti a dospivajicich mladSich nez 18 let.

- Nelze vyloucit, ze u epileptikti dojde v disledku uzivani pfipravki z jinanu ke zvySeni vyskytu
zachvatt.

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktosy, intoleranci galaktosy, galaktosémii
nebo malabsorpci glukosy a galaktosy by tento piipravek neméli uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Doporucuje se zvySena opatrnost pii soucasném podavani salicylati a barbituratu.
Pfi souCasném uzivani tohoto piipravku s pfipravky ovlivitujicimi krevni srdzlivost (jako je napf.
warfarin a jeho derivaty, klopidogrel, kyselina acetylsalicylova a dal$i nesteroidni antirevmatika),
nelze vyloucit zesileni u¢inkt téchto 1écivych pripravku.
U extraktu z listd Ginkgo biloba nelze vyloucit vliv na metabolizaci riiznych dal§ich
1é¢ivych ptipravki prostfednictvim cytochromu P450 3A4, 1A2, 2C19, coz by mohlo mit
vliv na silu a/nebo trvani u¢inku dotenych 1éCivych ptipravki. V tomto ohledu nejsou k
dispozici zadné dostatecné studie.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Jelikoz existuji ojedin€lé dikazy, ze ptipravky obsahujici Ginkgo biloba mohou zvySovat sklon ke
krvaceni, nesmi se tento 1éCivy pripravek uzivat v t€hotenstvi (viz bod 4.3).

Tento 1écivy ptipravek se nesmi kviili nedostatku studii uzivat béhem kojeni.
Neni znamo, zda znamé slozky extraktu prestupuji do matefského mléka.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ptipravek Gingio tablety nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Pripravek Gingio tablety je obvykle dobie snasen, jen né¢kdy se mohou objevit nezadouci Géinky.
Nasledujici nezadouci G¢inky jsou znamy z ojedinélych hlaseni pacienttl, 1ékait nebo 1ékarniku.
Béhem uZzivani tohoto lé¢ivého ptipravku mohou objevit nasledujici nezddouci tc€inky:

- krvéceni postihujici jednotlivé organy, zejména pokud se soucasné€ uzivaji antikoagulancia, jako

je warfarin, kyselina acetylsalicylova nebo jina nesteroidni antirevmatika (viz bod 4.5). U

hypersenzitivnich pacientl se mohou objevit alergické kozni reakce (zarudnuti kiize, otok kiize,
svédeéni) a tézké hypersenzitivni reakce (alergicky $ok).
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V literatufe byl popsan jeden piipad vzniku subduralnich hematomt, ktery mohl byt v souvislosti s
kazdodennim podavanim 120 mg extraktu Ginkgo biloba po dobu 2 let.

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

HIl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci [é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki uvedeného v Dodatku V*.

4.9 Predavkovani

Priznaky:

Ptiznaky pfedavkovani, vyvolaného suchym extraktem z listti Ginkgo biloba, dosud nebyly popsany.
Specificka antidota pfi intoxikaci nejsou znama. Lécba bude zaviset na klinickém obrazu.

Terapie predavkovani:

Néhrada tekutin, hemodialyza, symptomaticka terapie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antidementivum, nootropikum a adjuvantni vazodilatans.

ATC koéd: N06DX02

1 potahovana tableta piipravku Gingio tablety obsahuje 8,8 - 10,8 mg flavonoidnich glykosidi z

Ginkgo biloba a 2,0 - 2,8 mg terpenovych laktoni (gnkgolidd, bilobalidi).

Experimentalné byly nalezeny tyto farmakologické ucinky:

- Zvyseni hladiny tolerované hypoxie, zejména v mozkové tkani

- Inhibice rozvoje traumatického nebo toxického mozkového edému a urychlena remise takového
edému

- Zmirnéni edému retiny a snizeni 1ézi sitnicovych bunek

- Inhibice ubytku cholinergnich muskarinovych receptortt v pribéhu starnuti, inhibice ubytku
adrenergnich alfay-receptorti v prib&hu starnuti a zvySeni piijmu (uptake) cholinu do hippocampu

- Zlepseni paméti a vstipivosti

- ZlepSeni kompenzace poruch rovnovahy

- Zlepseni cirkulace, zejména na urovni mikrocirkulace

- Zlepseni fluidity krve

- Inaktivace toxickych kyslikovych radikald (a¢inkem flavonoidi)

- Antagonismus PAF (u¢inkem ginkgolid)

- Neuroprotektivni uc¢inek (u¢inkem ginkgolidi A a B i1 bilobalidit)

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Farmakokinetické vlastnosti byly sledovany experimentalné na zvitatech a byly zjistovany i u lidi.
Radioaktivné znaCenym extraktem bylo zjisténo, ze se absorbuje asi 60 % davky, podané p.o.

pokusnym potkantim.
Biologicka dostupnost:
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

U c¢lovéka je absolutni biologicka dostupnost extraktu 98 az 100 % pro ginkgolid A, 79 az 93 % pro
ginkgolid B a alesponi 70 % pro bilobalidy. Maximalni koncentrace v plazmé byva dosazena do 30
minut po p.o. podani, elimina¢ni polocas je cca 4,5 h.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Akutni i chronicka toxicita extraktu je velmi nizkd. Hodnota LD5q u mysi je po p.o. podani 7 725

mg/kg télesné hmotnosti, po i.v. podani 1 100 mg/kg télesné hmotnosti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy, sirup tekuté glukosy, makrogol 4000, magnesium-
stearat, kukuti¢ny Skrob, hypromelosa, sodn4 stl karboxymethylSkrobu (typ A), koloidni bezvody
oxid kiemicity, oxid titani¢ity (E 171), zluty oxid Zelezity (E 172).

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30°C, v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Al/PP blistr, papirova krabicka.

Velikost baleni: 30, 50, 60, 90,100 a 120 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim

Bez zvlastnich upozornéni.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz s.r.0., Praha, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

94/064/02-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

20.3.2002/ 6.8.2008
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10. DATUM REVIZE TEXTU
3.7.2013
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