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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Gingio 80
Gingio 120
potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Gingio 80:

80 mg Ginkgo bilobae extractum siccum normatum (35 — 67 : 1), extrahovano acetonem 60% V/V v 1
potahované tableté (odpovida 17, 6 - 21,6 mg flavonovych glykosida a 4, 0 - 5,6 mg terpenolaktont -
gingkolidii, bilobalidu).

Gingio 120:

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 glykosidi a 6, 0 - 8,4 mg terpenolaktonti -
ginkgkolidd, bilobalidu).

Uplny seznam pomocnych latek viz 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Potahované tablety

Gingio 80: Ovalné bikonvexni okrové az okroveé hnédé skvrnité zbarvené tablety s oboustrannou pulici
ryhou 16,2 x 8,2 mm.

Gingio 120: Podlouhlé bikonvexni okrové az okrové hnédé skvrnit€¢ zbarvené potahované tablety s
oboustrannou pilici ryhou.

Pilici ryha mé pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykéni, neni za ucelem déleni davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Gingio je urcen k symptomatické terapii pii n€kterych poruchach centralniho i periferniho
prokrveni.

- Ptipravek je indikovan k symptomatické 1é¢bé mirné cerebrovaskularni insuficience (syndromtl
demence) pfi téchto hlavnich ptiznacich: poruchy paméti, snizena schopnost soustiedéni, emocni labilita,
zavrate, huceni v usich a bolesti hlavy.

Ptipravek je urCen predev§im pro pacienty se syndromy demence primarné ptivodu degenerativniho,
pfipadné vaskularniho, anebo s kombinaci obou forem. Pred zapocetim 1éCby je nutno vzdy provést
peclivé diferencialni vySetieni s cilem uréit, zda jde skute¢né o nékterou ze tfi uvedenych forem demence
nebo zda se jedna o ptiznaky, které ukazuji na demenci na jiném specifickém podklad€. Zasadni objasnéni
pric¢iny vyzaduji ¢asty vyskyt depresivnich rozladi, zavrati, bolesti hlavy a huceni v usich.

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

- Vertigo vaskularniho nebo involu¢niho piivodu. Adjuvantni 1é¢ba v pfipadé€ tinnitu vaskuldrniho nebo
involu¢niho ptivodu.


http://www.lekarna-madona.cz/?utm_source=home&utm_medium=pdf&utm_campaign=spc-pil
http://www.lekarna-madona.cz/spc-pil/0013191?utm_source=home&utm_medium=pdf&utm_campaign=spc-pil
http://www.lekarna-madona.cz/search2?strana=1&limit=10&q=N06DX&atc=hledat&utm_source=home&utm_medium=pdf&utm_campaign=spc-pil

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovani

Pediatricka populace
Extrakty z listii Ginkgo biloba nejsou urceny k podavani osobam mladsim 18 let veku.

Symptomatickad lé¢ba organickych poruch mozkovych funkci:

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

Gingio 80

1 potahovana tableta 2-3krat denn¢, odpovida 160- 240 mg suchého extraktu.

Gingio 120

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

Trvani 1é¢by by mélo byt nejméné 8 tydntl, po tfiméEsi¢ni terapii je tieba posoudit prospésnost pokrac¢ovani
v lécbé.

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.
Gingio 80
1 potahovana tableta dvakrat denné, odpovida 160 mg suchého extraktu.

Gingio 120

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

Pro zlepseni chiize pfi okluzivni chorobég perifernich arterii musi terapie trvat nejméné 6 tydnii. Pti 1écbé
vertiga vSak ktira delsi nez 6-8 tydnti nepfinasi dalsi terapeuticky prospéch. Adjuvantni 1écba tinnitu musi
trvat nejméné 12 tydnd. Pokud se po 6 mésicich nedostavil zadny uspéch, nelze jej ocekavat ani po dalsi
1éche.

Zpusob podani

Potahované tablety neuzivejte vleze.

Potahované tablety se polykaji nerozkousané, spolu s piiméfenym mnozstvim tekutiny (nejlépe sklenici

vody). Pro snazsi polykani je mozné tabletu rozpilit. Uzivaji se po jidle.

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

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
Tehotenstvi.

4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti
Protoze G¢inky extraktti Ginkgo biloba pti depresivnich naladach a bolestech hlavy, vyskytujicich se beze
vztahu k dementnim syndromm, dosud nejsou dostatecné prostudovany, mohou se tyto ptipravky pii

téchto ptiznacich pouzit pouze, vedou-li se v patrnosti potfebna bezpe¢nostni opatieni.

Pediatricka populace




O pouziti teéchto pfipravki u déti a dospivajicich neni k dispozici dostatek studii. Ptipravky se proto
nemaji pouzivat u déti a dospivajicich mladsich nez 18 let.

Nelze vyloucit, Ze u epileptikd dojde v dusledku uzivani ptipravki z jinanu ke zvySeni vyskytu zachvatu.
Pacienti se vzacnymi dédiénymi 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
Pfi souCasném uzivani tohoto piipravku s pifipravky ovlivitujicimi krevni srazlivost (jako je napt
warfarin a jeho derivaty, klopidogrel, kyselina acetylsalicylova a dal$i nesteroidni antirevmatika), nelze
vyloucit zesileni ucinkt téchto 1é¢ivych piipravki.

U extraktu z listt Ginkgo biloba nelze vylouéit vliv na metabolizaci riznych dalSich 1é¢ivych
pripravki prostfednictvim cytochromu P450 3A4, 1A2, 2C19, coz by mohlo mit vliv na silu
a/nebo trvani ucinku dotenych léCivych 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 ptipravek uzivat v t€hotenstvi (viz bod 4.3).

Tento 1é¢ivy ptipravek se nesmi kvtli nedostatku studii uzivat béhem kojeni.
Neni znamo, zda znamé slozky extraktu prestupuji do matefského mléka.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

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

4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci G¢inky jsou znamy z ojedin€lych hlaseni pacienttl, 1€kaiti nebo 1ékarniki.

Béhem uzivani tohoto 1é¢ivého piipravku se mohou objevit nasledujici nezadouci G¢inky:

- krvaceni 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,

sveédéni) a v ptipade tézké hypersenzitivni reakce (alergicky Sok).

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

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezaddoucich ucinkt
uvedeného v Dodatku V*.



4.9 Predavkovani

Doposud nejsou znamy pifiznaky predavkovani extraktem z Ginkgo biloba listt.
Specificka antidota pfi intoxikaci nejsou znama. Lécba bude zaviset na klinickém obrazu.

V pribalove informaci se pacientovi sdéluje:
Po uziti vét§ich mnozstvi pfipravku se u osob s nesnasenlivosti mlééného cukru (s intoleranci laktozy)
mohou vyvinout travici obtize anebo se miiZze objevit prijem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: pfipravek Gingio je antidementivum, nootropikum a adjuvantni
vazodilatans. ATC kod: N06DX02.

Experimentaln¢ byly potvrzeny tyto farmakologické ucinky:

- zvysena tolerance hypoxie, zejména mozkovou tkani

- inhibice vyvoje traumaticky anebo toxicky vyvolaného mozkového edému a urychleni jeho regrese

- zmenS$eni edému retiny a bunécnych 1ézi retiny

- inhibice na starnuti zavislého ubyvani cholinergnich muskarinovych receptorii a adrenergnich alfa-2
receptord, i zvySeni piijmu cholinu v hippokampu

- zvySena kvalita paméti a schopnosti ucit se

- zlepsena kompenzace poruch rovnovahy

- zlepSené perfuze, zejména v oblasti mikrocirkulace

- zlepSeni pritokovych vlastnosti krve

- inaktivace toxickych kyslikovych radikala (flavonoidy)

- antagonismus PAF (ginkgolidy)

- neuroprotektivni uc¢inek (ginkgolidy A a B, bilobalidy)

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika byla studovéana v pokusech na zvitatech i u lidi.

Pouzitim radioizotopicky znaceného extraktu byla u potkant zjist€na mira absorpce 60%.

Biologicka dostupnost

U lidi je absolutni biologickd dostupnost ginkgolidu A 98- 100 %, ginkgolidu B 79-93 % a bilobalidu
alespon 70 %.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni a chronickad toxicita

Akutni i chronicka toxicita extraktu je velmi nizka.

LD50 u mysi po p.o. podani je 7725 mg/kg télesné hmotnosti a po i.v.podani je 1100 mg/kg télesné
hmotnosti.

Mutagenni a kancerogenni potencial
Studie s extraktem nezjistily ani mutagenni, ani kancerogenni ucinky.

Reprodukcni toxicita
Studie s extraktem nezjistily toxické ovlivnéni reprodukénich funkei.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek



Mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy, sirup tekuté glukosy, makrogol 4000, magnesium-stearat,
kukufi¢ny §krob, hypromelosa, sodna stl karboxymethylskrobu (typ A), koloidni bezvody oxid kfemicity,
oxid titani€ity, Zluty oxid Zelezity.

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Gingio 80: 3 roky
Gingio 120: 3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30°C, blistr uchovavejte v krabicCce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a
vlhkosti.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Obal: PP/Al blistry, ¢iré prihledné, krabicka.
Baleni: 30, 60 a 120 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Navod k pouZziti pripravku, zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.
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