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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Gingio 40 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje Ginkgo extractum siccum raffinatum et quantificatum (35-67:1), extrahovano
acetonem 60 % (V/V) 40 mg (odpovida 8,8 — 10,8 mg flavonovych glykosidl a 2,16 — 2,64 mg
terpenolaktonti — ginkgolidi a bilobalidu).

Pomocné latky se znamym uc¢inkem:
monohydrat laktosy, tekuta glukosa ususena rozprasenim.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta

Popis piipravku: kulaté bikonvexni okrové az okrové hnédé skvrnité zbarvené potahované tablety
s palici ryhou na jedné strané. Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Gingio je rostlinny lécivy pripravek ke zlepSeni (s vékem souvisejicich) zhorSenych
kognitivnich funkci a kvality zivota pti mirné demenci.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Dospéli a starsi osoby

Jednotliva davka: 120-240 mg
Denni davka: 240 mg

Trvani 1é¢by
Lécba by méla trvat nejméné 8 tydnd.

Pokud po 3 mésicich nedojde ke zlepSeni priznaki nebo pokud patologické ptiznaky zesili, je potieba
zkontrolovat, zda je pokracovani v 1é€be€ nadale odivodnéné.
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Zpusob podani
Peroralni podéni.

Potahované tablety se polykaji nerozkousané, spolecné s malym mnozstvim tekutiny (nejlépe sklenici
pitné vody). Uzivaji se po jidle.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
- Téhotenstvi (viz bod 4.6 ,,Fertilita, t€hotenstvi a kojeni®).

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti

U pacientl s patologicky zvySenym sklonem k hemoragiim a souc¢asn¢ 1é¢enych antikoagulancii a
protidestickovymi latkami se tento 1é¢ivy ptipravek smi pouzivat pouze s opatrnosti.

Pripravky obsahujici Ginkgo mohou zvySovat nachylnost ke krvaceni, tento 1€Civy piipravek musi byt
jako predb&zné opatieni 3 az 4 dny pied chirurgickym zakrokem vysazen.

U pacientti s epilepsii nelze vyloucit nastup dalSich zachvatt kieci, potencovanych uzivanim piipravki
s obsahem Ginkgo.

Soucasné uzivani pripravki s obsahem Ginkgo biloba a efavirenzu se nedoporucuje (viz bod 4.5).

Gingio obsahuje monohydrat laktosy, tekutou glukosu ususenou rozprasenim a sodik.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje monohydrat laktosy a tekutou glukosu ususenou rozprasenim.
Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktosy, uplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento piipravek uzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované
tableté, to znamen4, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Pokud se tento 1éCivy pripravek uziva soubézné s antikoagulancii (napf. fenprokumonem a
warfarinem) nebo protidestickovymi latkami (napt. klopidogrelem, kyselinou acetylsalicylovou a
dal§imi nesteroidnimi antirevmatiky), mtize byt jejich ucinek ovlivnén.

Dostupné studie s warfarinem neukazuji, ze by mezi warfarinem a ptipravky s G. biloba dochazelo k
interakcim, nicméng pii zahajeni 1é¢by, zméné davky G. Biloba, ukoncovani 1é¢by ptipravkem s G.
biloba nebo pii zméné pripravku se doporucuji odpovidajici kontroly.

Interakéni studie s talinololem ukazuje, Ze G. biloba mtize inhibovat P-glykoprotein na intestindlni
urovni. To mize vést ke zvySené expozici léCiviim, ktera jsou ve stieveé P-glykoproteinem vyrazné
ovlivilovana, jako je dabigatran-etexilat. Pfi kombinovani G. biloba s dabigatranem se doporucuje
opatrnost.

Jedna interak¢ni studie ukazala, Ze Cmax nifedipinu mize byt ptisobenim G. biloba zvySena. U
nekterych jedincti bylo pozorovano zvyseni az o 100 %, coz vedlo k toc¢eni hlavy a zhorSeni navali
horka.

Soubézné podavani pripravkl s obsahem G. biloba a efavirenzu se nedoporucuje; plazmatické
koncentrace efavirenzu mohou byt sniZzeny v disledku indukce CYP3A4 (viz také bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
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Téhotenstvi

Extrakty z G. biloba mohou zhorsit agregacni schopnosti desti¢ek. Sklon ke krvaceni se mize zvysit.
Ohledné reprodukéni toxicity jsou studie na zvifatech nedostacujici (viz bod 5.3).

V téhotenstvi je uzivani kontraindikovano (viz bod 4.3)

Kojeni

Neni znamo, zda se metabolity G. biloba vylucuji do lidského mléka. Riziko pro novorozence/kojence
nelze vyloudit.

Pfi neexistenci dostacujicich udaji se uzivani v obdobi kojeni nedoporucuje.

Fertilita
Specifické studie s G. biloba k vyhodnoceni vlivu na fertilitu nebyly u lidi provedeny. Ve studii na
mysich samicich byly u€inky na fertilitu pozorovany (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Odpovidajici studie vlivu na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.
4.8 Nezadouci ucinky

Hodnoceni vyskytu nezddoucich ucinkt vychazi z této klasifikace jejich frekvence:
Velmi casté ( >1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méné casté (=1/1 000 az <1/100)

Vzéacné (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych idaji nelze urcit)

Nasledujici nezadouci G¢inky jsou znamy z ojedinélych hlaSeni pacientt, 1€kaiti nebo 1ékarniki.

Poruchy krve a lymfatického systéemu
Neni znamo: krvaceni jednotlivych organti (oko, nos, krvaceni do mozku a gastrointestinalniho
traktu).

Poruchy nervového systemu
Velmi ¢asté: bolesti hlavy
Casté: toceni hlavy.

Gastrointestinalni poruchy
Casté: prujem, bolesti bficha, nauzea, zvraceni.

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo: hypersenzitivni reakce (alergicky $ok).

Poruchy kiize a podkozni thkané
Neni znamo: alergické kozni reakce (erytém, edém, svédéni a vyrazka).

HlaSeni podezieni na nezaddouci G¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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4.9 Piedavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: psychoanaleptika, ostatni 1é¢iva proti demenci.
ATC ko6d: N0O6DX02

Piesny mechanismus G¢inku neni znam.

Farmakologické udaje ziskané u lidi prokazuji zvysenou EEG vigilitu u geriatrickych subjekti, snizeni
viskozity krve a zlepSenou perfuzi mozku ve specifickych oblastech u zdravych muza (60 az 70 let) a
sniZzeni agregace desti¢ek. Navic je prokdzan vasodilatac¢ni u¢inek v cévach predlokti, ktery vyvolava
zvySené regionalni prokrveni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podani (ve formeé roztoku) 120 mg extraktu Ginkgo byly u lidi prokazany stfedni
hodnoty absolutni biologické dostupnosti terpenovych laktonti ginkgolidu A (80 %), ginkgolidu B

(88 %) a bilobalidu (79 %). Pokud se podaval v tabletach, byly maximalni plasmatické koncentrace
terpenovych laktonti v rozmezi 16-22 ng/ml u ginkgolidu A, 8-10 ng/ml u ginkgolidu B a 27-54 ng/ml
u bilobalidu. Odpovidajici biologické polocasy ginkgolidu A a B a bilobalidu byly 3-4, 4-6 a 2-3
hodiny, v uvedeném potadi. Pfi podani 120 mg G. biloba extraktu ve formé roztoku byly maximalni
plazmatické koncentrace 25-33 ng/ml u ginkgolidu A, 9-17 ng/ml u ginkgolidu B a 19-35 ng/ml u
bilobalidu. Souvisejici biologicky polocas ginkgolidu A byl 5 hodin, u ginkoglidu B 9-11 hodinau
bilobalidu 3-4 hodiny.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Chronicka toxicita

Chronicka toxicita byla testovana peroraln€ po dobu pfes 6 mésicii u potkanti a pst pfi dennich
davkach 20 a 100 mg/kg t€lesné hmotnosti (odpovida bezpecnostnimu faktoru az 3,3 u potkanti a 11,6
u pst), i pii postupné se zvySujicich davkach 300, 400 a 500 mg/kg télesné hmotnosti (potkan) nebo
300 a 400 mg/kg télesné hmotnosti (pes) (odpovida bezpecnostnimu faktoru az 16,8 u potkanii a 46,3
u pst). Vysledky prokazaly pouze u pst nizkou toxicitu ve skupiné s nejvyssi davkou.

Reprodukcni toxicita

Ohledné reprodukéni toxicity suchého extraktu z Ginkgo biloba jsou k dispozici pouze omezené
informace. Publikované idaje si protifeci. Zatimco starsi studie na potkanech a kralicich a novéjsi
studie na mySich zadné teratogenni, embryotoxické ani nezddouci reprodukéni ucinky neodhalily, jina
studie na mySich uc¢inky na reproduk¢ni parametry, jako je fertilita a reproduk¢ni vykonnost,
prokazala, a doslo k evokaci vaginalniho krvaceni. Rovnéz testy s nespecifikovanymi nebo mirné
odlisnymi extrakty z Ginkgo ukazuji na u¢inky na vyvoj plodu (s toxicitou pro matku a bez ni) nebo u
kufecich embryi vyvolavaly podkozni krvéaceni, hypopigmentaci, inhibici riistu a anoftalmii.
Odpovidajici testy reprodukéni toxicity neexistuji.

Mutagenita, karcinogenita

Testy genotoxicity a karcinogenity nejsou pro suchy extrakt z Ginkgo biloba k dispozici.
V fad¢ studii genotoxicity a karcinogenity byl testovan extrakt podobny extraktu relevantnimu pro
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tento ptipravek. Byl pozitivni na genovou mutaci u bakterii. Test na mysich perifernich
erytrocytarnich mikronukleich dal negativni vysledky u samct a nejednozna¢né vysledky u samic.
Nédory na S§titné zlaze zjiSténé ve studii karcinogenity na potkanech a hepatocelularni karcinom

zjistény ve studii karcinogenity na mySich se povazuji za pro hlodavce specifickou, negenotoxickou
odpovéd’ spojenu (pti dlouhodobé 1é¢b¢€) s vysokymi davkami induktort jaternich enzymt. Tyto typy
nadori se pro ¢lovéka nepovazuji za relevantni. U mysi v davkach do 2000 mg/kg extrakt neindukoval
mefitelné genotoxické u€inky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Mikrokrystalickd celulosa, monohydrat laktosy, tekutd glukosa usuSena rozpraSenim, makrogol 4000,
magnesium-stearat, kukuti¢ny Skrob, hypromelosa, sodna stl karboxymethylskrobu (typ A), koloidni
bezvody oxid kiemicity, oxid titanicity (E 171), zluty oxid zelezity (E 172).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PP/Al blistry, Ciré prithledné, papirova krabicka.

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

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz s.r.0., Pikrtova 1737/1a, 140 00 Praha 4, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

94/064/02-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
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Datum prvni registrace: 20.3.2002
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 21.6.2017

10. DATUM REVIZE TEXTU

2.9.2024
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