AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16075/2025/01-02

16076/2025/01-02 Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ginkgo Biloba Slavia 80 mg capsule
Ginkgo Biloba Slavia 120 mg capsule

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Ginkgo Biloba Slavia 80 mg capsule

Fiecare capsula contine mg extract (uscat, rafinat si cuantificat) din Ginkgo biloba L. Folium
(frunza de Ginkgo) (35-67:1) 80 mg corespunzator la:

17,6-21,6 mg flavonoide exprimate ca flavonglicozide

2,24-2,71 mg Ginkgolide A, B 5i C

2,08-2,56 mg bilobalide

Primul solvent de extractie: Acetond 60%, m/m.

Excipienti cu efect cunoscut:

-lactozd monohidrat 48,50 mg, galben amurg (E110), carmoizinda (E122), negru
briliant (E151), para - hidroxibenzoat de metil (E 218), para - hidroxibenzoat de n-propil (E
216).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.
Ginkgo Biloba Slavia 120 mg capsule

Fiecare capsuld contine extract (uscat, rafinat si cuantificat) din Ginkgo biloba L. Folium
(frunza de Ginkgo) (35-67:1) 120 mg corespunzator la:

26,4-32,4 mg flavonoide exprimate ca flavonglicozide

3,36-4,08 mg Ginkgolide A, B 5i C

3,12-3,84 mg bilobalide

Primul solvent de extractie: Acetona 60%, m/m

Excipienti cu efect cunoscut:
- lactozd monohidrat 48,50 mg, galben amurg (E110), tartrazind (E102), para -
hidroxibenzoat de metil (E 218), para - hidroxibenzoat de n-propil (E 216).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.



3. FORMA FARMACEUTICA

Capsula.
Capsule gelatinoase nr. 2, cu corp de culoare rosie opac si cap de culoare albastrd opac, care contin o
pulbere de culoare brun — deschis pana la brun — inchis.

Capsule gelatinoase nr. 2, cu corp de culoare crem opac si cap de culoare verde opac, care contin o
pulbere de culoare brun — deschis pana la brun — inchis.

4 DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Ginkgo Biloba Slavia 80 mg si respectiv Ginkgo Biloba Slavia 120 mg sunt indicate la pacientii adulti si
varstnici pentru ameliorarea deficitului cognitiv asociat varstei si a calitatii vietii in dementa usoara.

4.2 Doze si mod de administrare

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

Adulti si varstnici

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

Doza zilnica recomandata este de 240 mg.

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

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

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Sarcina (vezi pct. 4.6 ,,Fertilitatea, sarcina §i alaptarea”)

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

In cazul in care simptomele se agraveazd In timpul utilizarii medicamentului, pacientul se va adresa
medicului sau farmacistului.

La pacientii cu tendintd crescuta de sangerare (diatezd hemoragicd) si in situatia utilizarii concomitente
cu medicamente anticoagulante si antiagregante plachetare, medicamentul va fi folosit numai cu acordul
medicului.

Medicamentele care contin Gingko biloba cresc tendinta de sangerare, de aceea ca masura de precautie
va fi Intrerupta administrarea acestui produs cu 3—4 zile anterior interventiei chirurgicale.
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La pacientii cu epilepsie nu se poate exclude debutul crizelor convulsive declansate de administrarea de
Gingko biloba.
Nu este recomandata administrarea concomitentd de Gingko biloba si efavirenz (vezi pct. 4.5.).

Ginkgo Biloba Slavia 80 mg capsule contine para hidroxibenzoat de metil (E 218), para -
hidroxibenzoat de n-propil (E 216). Acestia pot provoca reactii alergice (chiar intarziate).

Ginkgo Biloba Slavia 80 mg capsule contine galben amurg (E110), carmoizina
(E122), negru briliant (E151). Acesti excipienti pot provoca reactii alergice.

Ginkgo Biloba Slavia 80 mg capsule contine lactoza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare
de intoleranta la galactoza, deficit de lactaza (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la
glucoza-galactoza nu trebuie sd utilizeze acest medicament.

Ginkgo Biloba Slavia 120 mg capsule contine parahidroxibenzoati. Acestia pot provoca reactii
alergice (chiar intarziate).

Ginkgo Biloba Slavia 120 mg capsule contine galben amurg (E110), tartrazina
(E122). Acesti excipienti pot provoca reactii alergice.

Ginkgo Biloba Slavia 120 mg capsule contine lactoza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de
intoleranta la galactoza, deficit de lactaza (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-
galactozd nu trebuie sd utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Gingko biloba poate influenta efectul medicamentelor anticoagulante (fenprocumona si warfarina), sau a
medicamentelor antiplachetare (clopidogrel, acid acetilsalicilic sau alte antiinflamatoare nesteroidiene) la
administrarea concomitenta.

Studiile disponibile nu evidentiaza o interactiune intre warfarind si Gingko biloba, dar la administrarea
concomitenta este necesara o monitorizare adecvata, la schimbarea dozei, la sfarsitul tratamentului cu
Gingko biloba sau la schimbarea produsului.

Inhibitia glicoproteinei P de citre Gingko biloba la nivelul intestinului a fost demonstrata intr—un studiu
de interactiune cu talinolol. Aceasta poate conduce la cresterea expunerii medicamentelor influentate de
glicoproteina P la nivelul intestinului, precum dabigatran etexilat.

Un alt studiu de interactiune a evidentiat cresterea Cmax in sange a nifedipinei la administrarea
concomitentd cu Gingko biloba. La anumiti indivizi, aceasta poate ajunge de pand 100% cand s—au
observat aparitia ametelii si cresterea severitatii eritemului.

Nu este recomandata utilizarea concomitentd a medicamentelor care contin Gingko biloba cu efavirenz;
concentratia efavirezului poate fi scazuta datorita inductiei citocromului CYP3A4 (vezi punctul 4.4.).

4.6  Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Extractul de Gingko biloba poate afecta agregarea plachetara. Tendinta de sangerare poate fi crescuta.
Nu sunt suficiente date preclinice referitoare la toxicitatea reproductiva (vezi pct. 5.3.).

Utilizarea este contraindicata in sarcina (vezi pct. 4.3.).
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Alaptarea
Nu se cunoaste dacd metabolitii Gingko biloba sunt excretati in laptele matern. Nu poate fi exclus un risc
pentru nou nascuti.

In absenta datelor disponibile, nu este recomndati utilizarea Gingko biloba in timpul alaptarii.
Fertilitatea

Nu au fost realizate studii clince specifice care sd evalueze efectul Gingko biloba asupra fertilitatii.
Afectarea fertilitatii a fost observata Intr—un studiu preclinic efectuat la femela soarece (vezi pct. 5.3.).

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
Nu au fost efectuate studii asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse au fost raportate in functie de aparate, sisteme si organe si in functie de frecventa.
Frecventa este definite utilizdnd urmatoarea conventie: foarte frecvente (>1/10); frecvente (=1/100
si <1/10); mai putin frecvente (=1/1000 si <1/100); rare (=1/10000 la <1/1000); foarte rare
(<1/10000); cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Tulburdri hematologice si limfatice
A fost evidentiata sdngerarea la nivelul organelor (ochi, nas, hemoragia cerebrala si gastro-intestinald).
Frecventa acestor reactii este necunoscuta.

Tulburari ale sistemului nervos
Foarte frecvente: cefalee.
Frecvente: ameteli.

Tulburari gastro-intestinale
Frecvente: diaree, dureri abdominale, greata, varsaturi.

Tulburari ale sistemului imunitar
Pot sd apara reactii de hipersensibilitate (soc anafilactic). Frecventa este necunoscuta.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Reactii alergice cutanate (eritem, edem, mancarime si eruptie cutanatd tranzitorie) pot sd apard, cu
frecventa necunoscuta.

Daca apar alte reactii adverse nementionate mai sus, pacientul se va adresa medicului sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro




4.9 Supradozaj

Nu a fost raportat niciun caz de supradozaj la administrarea de Gingko biloba.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: alte medicamente pentru tratamentul dementei, codul ATC: N0O6DX02.

Mecanismul exact de actiune nu este cunoscut. Datele clinice farmacologice evidentiaza cresterea
vigilentei masuratd prin EEG la subiectii varstnici, reducerea vascozitdtii sangelui si imbunatatirea
perfuziei cerebrale in anumite arii specifice la voluntarii sdnatosi de sex masculin cu varsta cuprinsa intre
60-70 ani si reducerea agregarii plachetare. In plus, a fost evidentiat un efect vasodilatator la nivelul
vaselor antebratului cu cresterea fluxului de sange local.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Dupa administrarea orala (sub forma de solutie) a 120 mg extract de Gingko biloba, biodisponibilitatea
medie a terpenolactonelor a fost 80%, a gingkolidelor B 88% si a bilobalidelor 79%.

Chmax @ terpenolactonelor a fost intre 16—22 ng/dl pentru gingkolida A, 8—10 ng/dl pentru gingkolida B si
27-54 ng/dl pentru bilobalide la administrarea sub formad de comprimate. Timpul de Injumatatire
caracteristic gingkolidelor A, B si al bilobalidelor a fost 3-4, 4-6 si 2-3 ore. In cazul solutiei de Gingko
biloba administrata oral, Cmax au fost 25-33 ng/ml, 9-17 ng/ml si 19-35 ng/ml pentru gingkolidele A, B si
bilobalide. Timpul de Injumatatire a fost 5 ore in cazul gingkolidelor A, 9-11 pentru gingkolidele B si 3—
4 ore pentru bilobalide.

53 Date preclinice de siguranta

Toxicitatea cronicd

Toxicitatea cronicd a fost evidentiatd dupa administrarea timp de 6 luni la sobolani si céini a dozelor
zilnice de 20 si 100 mg/kgcorp (ceea ce corespunde factorului de siguranta cu limita 3,3 la sobolani si
11,6 la caini), dar si dupa administrarea dozelor crescute: 300, 400 and 500 mg/kgcorp la soarece sau
300 si 400 mg/kgcorp la cdine (corespunzator factorului de siguranta de pana la 16,8 la soareci si 46, 3 la
caini). Rezultatele au evidentiat numai la cdini o toxicitate scazutd in grupul ciruia i s—a administrat
tratament cu doze mari.

Toxicitatea reproductiva

Sunt date limitate referitoare la toxicitatea reproductiva a extractului uscat de Gingko biloba. Datele
publicate sunt contradictorii. In timp ce un studiu vechi efectuat la sobolani si iepuri si unul mai nou
realizat la soareci nu au evidentiat nici un efect teratogen, embriotoxic sau alte efecte adverse, un alt
studiu realizat la soareci a demonstrat afectarea parametrilor de reproducere, precum fertilitatea si
performanta reproductive si a evidentiat singerarea vaginala. De asemenea testele cu extracte de Gingko
biloba nespecifice sau usor diferite au subliniat efectele asupra dezvoltarii fetale (cu sau fara toxicitate
maternd) sau au cauzat sangerdri subcutanate, hipopigmentari, inhibifia cresterii si anoftalmia la
embrionii pui.



Nu exista teste adecvate referitoare la toxicitatea reproductiva.
Mutagenicitatea, carcinogenicitatea

Testele legate de genotoxicitate §i carcinogenicitate nu sunt disponibile pentru extractul uscat de Gingko
biloba. Un extract similar a fost testat intr—o serie de studii pentru genotoxicitate si carcinogenicitate. A
fost demonstrata existenta unui mutatii la nivelul bacteriei. Testul cu micronucleii eritrocitelor a furnizat
rezultate negative la masculi si echivoce la femele.

Tumorile glandei tiroide care au rezultat in urma studiului de carcinogenicitate la sobolani si carcinomul
hepatocelular din studiul de carcinogenicitate la soareci sunt considerate specific rozitoarelor, non
genotoxice (in urma tratamentului pe termen lung) cu doze mari de enzime inductoare hepatice. Aceste
tumori nu sunt considerate relevante la om. Extractul nu produce efecte genotoxice masurabile la soareci
pana la doze de 2000 mg/kg.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Continutul capsulei:

Celuloza microcristalind

Lactoza monohidrat

Talc

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Stearat de magneziu

Comporzitia capsulei:

[Capsule 80 mg]

Dioxid de titan (E 171)

Galben amurg (E 110)

Carmoizina (E 122)

Negru briliant BN (E 151)

Albastru briliant (E 133)

p - Hidroxibenzoat de metil (E 218)
p - Hidroxibenzoat de n-propil (E 216)
Glicerol

Gelatina

Dioxid de siliciu

Laurilsulfat de sodiu

Acid acetic glacial

[Capsule 120 mg]

Dioxid de titan (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 (E 218)
p- Hidroxibenzoat de n-propil (E 216)



Glicerol

Gelatina

Dioxid de siliciu

Laurilsulfat de sodiu

Acid acetic glacial

6.2  Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

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

Cutie cu 2 blistere din PVC /Al , a cate 10 capsule

Cutie cu 3 blistere din PVC /Al a cate 10 capsule
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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