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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Ginkgo Biloba Slavia 120 mg capsule
Extract uscat din frunza de Ginkgo biloba L. (35-67:1)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Ginkgo Biloba Slavia 120 mg si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie s stiti Tnainte sa utilizati Ginkgo Biloba Slavia 120 mg
Cum sa utilizati Ginkgo Biloba Slavia 120 mg

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ginkgo Biloba Slavia 120 mg

Continutul ambalajului si alte informatii

AR e

1.  Ce este Ginkgo Biloba Slavia 120 mg si pentru ce se utilizeaza

Ginkgo Biloba Slavia 120 mg contine extract uscat, rafinat si cuantificat din frunza de Ginkgo biloba.
Substantele active din acest extract sunt glicozide flavonice, ginkgolide si bilobalide.

Ginkgo Biloba Slavia 120 mg este recomandat pacientilor adulti si varstnici pentru ameliorarea deficitului
cognitiv asociat varstei si a calitatii vietii in dementa usoara.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ginkgo Biloba Slavia 120 mg

Nu utilizati Ginkgo Biloba Slavia 120 mg

- daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- daca sunteti gravida.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Ginkgo Biloba Slavia 120 mg, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului. in
caz de hipersensibilitate, administrarea Ginkgo Biloba Slavia 120 mg se va intrerupe.




Ginkgo Biloba Slavia 120 mg impreuni cu alimente si bauturi
Inghititi capsulele cu putini apa.

Sarcina si alaptara si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu sunt disponibile date clinice legate de utilizarea medicamentului in timpul sarcinii si aldptarii. In absenta
datelor disponibile, nu este recomandata utilizarea medicamentului 1n timpul sarcinii si alaptarii.

Capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
Nu au fost efectuate studii asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Ginkgo Biloba Slavia 120 mg impreuni cu alte medicamente
Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent
sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente.

Ginkgo Biloba Slavia 120 mg nu este recomandat a se administra concomitent cu medicamente antiplachetare
(acid acetilsalicilic, clopidogrel sau alte antiinflamatoare nesteroidiene) sau cu medicamente anticoagulante
(fenprocumona, warfarind). Administrarea concomitenta a acestor medicamente poate determina cresterea
riscului de sangerare, datorita prelungirii timpului de coagulare.

Se recomandata precautie la administrarea concomitentd de Ginkgo biloba si dabigatran etexilat.

Nu este recomandata administrarea concomitentd cu nifedipina.

Nu este recomandata utilizarea concomitenta a medicamentelor care contin Ginkgo biloba cu efavirenz.

Ginkgo Biloba Slavia 120 mg contine lactoza.
Dacd medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intoleranta la unele glucide, intrebati medicul
inainte de a utiliza acest medicament.

Ginkgo Biloba Slavia 120 mg contine para - hidroxibenzoat de metil (E 218), para -
hidroxibenzoat de propil (E 216).
Para-hidroxibenzoatii pot provoca reactii alergice (chiar intarziate).

Ginkgo Biloba Slavia 120 mg contine Galben amurg (E110), Tartrazina (E102).
Aceste substante pot provoca reactii alergice.

3.  Cum sa utilizati Ginkgo Biloba Slavia 120 mg

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Mod de administrare:
Capsulele trebuie inghitite intregi, cu o cantitate suficienta de apa, dupa masa.

Adulti si vdrstnici

Doza unica recomandata este de 120 — 240 mg extract uscat cuantificat din frunze de Ginkgo
biloba pe zi.

Doza zilnicad recomandata este de 240 mg.

Copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani: medicamentul nu este recomandat, din cauza datelor
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insuficiente privind siguranta si eficacitatea.

Durata recomandata a tratamentului este de cel putin 8 saptamani.
Daca dupa 3 luni de tratament, simptomele bolii nu se amelioreaza sau se intensifica, medicul va
verifica dacd continuarea tratamentului este justificata.

Daca luati mai mult Ginkgo Biloba Slavia 120 mg decét trebuie
Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

Daca uitati sa utilizati Ginkgo Biloba Slavia 120 mg

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Luati doza urmatoare la momentul prestabilit de schema
de tratament.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate determina reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Pentru clasificarea frecventei reactiilor adverse s-a folosit urmatoarea conventie:

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 la <1/10)

Mai putin frecvente (>1/1000 la <1/100)

Rare (>1/10000 la <1/1000)

Foarte rare (<1/10000)

Cu frecventa necunoscuté (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Reactii adverse foarte frecvente
-Dureri de cap (cefalee).

Reactii adverse frecvente
- Ameteli;
- Diaree, dureri abdominale, greatd, voma.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta

- Sangerare la nivelul organelor (ochi, nas, hemoragie cerebrala si gastro-intestinala);
- Hipersensibilitate (soc anafilactic);

- Reactii alergice (eritem, acumulare de lichid in tesuturi, mancarimi).

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe
web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
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acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ginkgo Biloba Slavia 120 mg

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj, dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra in ambalajul original, pentru a fi ferit de umiditate.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ginkgo Biloba Slavia 120 mg

- Substanta activa este extract uscat, rafinat si cuantificat din frunza de ginkgo - Ginkgo Biloba L.
(DER=35-67:1; solvent de extractie: acetona 60% m/m). 1 capsuld contine 120 mg extract uscat,
rafinat si cuantificat din frunza de Gingko Biloba L., echivalent la 126 mg extract care contine: 95 %
extract din frunza de gingko - Gingko Biloba L (22-27% glicozide flavonice, 2,6-3,2% bilobalid, 2,8-
3.4% ginkgolide A,B si C, precum si maxim 5 ppm acizi ginkgolici) si 5 % excipient (glucoza lichida,
spray-dried).

- Celelalte componente sunt:
Continutul capsulei: celulozd microcristalina, lactozd monohidrat, talc, dioxid de siliciu coloidal
anhidru, stearat de magneziu.
Compozitia capsulei: Dioxid de siliciu (E 171), Galben de chinolina (E 104), Galben amurg (E 110),
Tartrazina (E 102), Rosu Allura (E 129), Albastru briliant (E 133), p - hidroxibenzoat de metil, p -
hidroxibenzoat de n-propil, glicerol, gelatina, dioxid de siliciu, laurilsulfat de sodiu, acid acetic glacial.

Cum arata Ginkgo Biloba Slavia 120 mg si continutul ambalajului

Ginkgo Biloba Slavia 120 mg se prezintd sub forma de capsule gelatinoase nr. 2, cu corp de culoare crem
opac si capac de culoare verde opac si care contin o pulbere de culoare bruna deschisa pana la bruna -
inchisa.

Este disponibil in cutie cu 2 sau 3 blistere din PVC/Al a cate 10 capsule.

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
S.C. Slavia Pharm S.R.L,

Bd. Theodor Pallady nr. 44C

Sector 3, Bucuresti

Roménia

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2018.



