H0408 29

Ginkgo
Vital

Ginkgo biloba

Extrato seco
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

APRESENTACOES

Comprimido revestido de 40 mg em embalagem com 30, 100, 200 ou 300 comprimidos revestidos.
Comprimido revestido de 80 mg em embalagem com 20, 30, 60, 100, 200, 300 ou 320 comprimidos
revestidos.

Comprimido revestido de 120 mg em embalagem com 30, 100, 200 ou 300 comprimidos revestidos.

USO ORAL-USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 40 mg contém:

Extrato seco de Ginkgo biloba. 40mg
(padronizado em 9,6 mg (24%) de ginkgoflavonoides (determinados como quercetina, kaempferol e
isorhamnetina) e 2,4 mg (6%) de terpenolactonas (ginkgolideos A, B, C, J e bilobalideos).

excipiente q.s.p. 1 comprimido revestido
Excipientes: dioxido de silicio, amido, lactose, celulose microcristalina, croscarmelose sddica, laurilsul-
fato de sodio, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol, talco, dioxido de titénio, dxido férrico.

Cada comprimido revestido de 80 mg contém:

Extrato seco de Ginkgo biloba. 80mg
(padronizado em 19,2 mg (24%) de ginkgoflavonoides (determinados como quercetina, kaempferol e
isorhamnetina) e 4,8 mg (6%) de terpenolactonas (ginkgolideos A, B, C, J e bilobalideos).

excipiente q.s.p. 1 comprimido revestido
Excipientes: dioxido de silicio, amido, lactose, celulose microcristalina, croscarmelose sodica, laurilsul-
fato de sodio, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol, talco, dioxido de titénio, dxido férrico.

Cada comprimido revestido de 120 mg contém:

Extrato seco de Ginkgo biloba. 120mg
(padronizado em 28,8 mg (24%) de ginkgoflavonoides (determinados como quercetina, kaempferol e
isorhamnetina) e 7,2 mg (6%) de terpenolactonas (ginkgolideos A, B, C, J e bilobalideos).

excipiente q.s.p. 1 comprimido revestido
Excipientes: diéxido de silicio, amido, lactose, celulose microcristalina, croscarmelose sodica, laurilsul-
fato de sodio, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol, talco, dioxido de titénio, dxido férrico.

Nomenclatura botanica oficial: Ginkgo biloba.
Nomenclatura popular: ginco, ginkgo.
Familia: Ginkgoaceae.

Parte da planta utilizada: folhas.

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Desordens e sintomas decorrentes da deficiéncia do fluxo sanguineo cerebral como problemas de
memoria, fungao cognitiva, tonturas, dor de cabega, vertigem, zumbidos, estagios iniciais de demén-
cias (como Alzheimer e deméncias mistas), além de distdrbios circulatorios periféricos (claudicagao
intermitente) e problemas na retina.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Aumenta o fluxo sanguineo, com consequente melhora de oferta de oxigénio para as células, prote-

gendo os tecidos dos danos da falta de oxigénio (hipdxia), além de inibir a agregacao plaquetaria. Seu
médico é a pessoa mais adequada para lhe dar maiores informacées sobre o tratamento, siga sempre
suas orientacdes. Nao devem ser utilizadas doses superiores as recomendadas.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da formula
nao devem fazer uso do produto.

Este medicamento nao deve ser utilizado em criangas menores de 12 anos de idade.

Este medicamento néo deve ser usado d agravideze tagdo, exceto sob orien-
tacao médica. Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou se iniciar aamamentacao durante
o uso deste medicamento.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Deve ser usado cuidadosamente em pacientes com disttrbios de coagulagdo ou em uso de anti-
coagulantes e antiplaquetérios. Este medicamento deve ser suspenso pelo menos trés dias antes de
procedimentos cirdrgicos.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento
apresenta categoria de risco C.

A associagao deste medicamento com anticoagulantes, antiplaguetarios, anti-inflamatdrios nao-es-
teroidais (AINEs) e/ou agentes tromboliticos pode aumentar o risco de hemorragias. Este medicamen-
to pode diminuir a efetividade dos anticonvulsivantes e alterar os efeitos da insulina, aumentando
a sua depuragdo. Pode provocar mudangas no estado mental quando associado & buspirona ou
Hypericum perforatum. Potencializa o efeito dos inibidores da monoaminoxidase e aumenta o risco
dos efeitos colaterais da nifedipina. Pode aumentar o risco de aparecimento da sindrome serotoninér-
gica quando associado aos inibidores da recaptagao da serotonina e pode causar hipertenséo em uso
concomitante com os diuréticos tiazidicos. A associagéo deste medicamento com omeprazol acarreta
diminuigao de nivel sérico do omeprazol. A associagdo com trazodona pode trazer risco de sedagdo
excessiva. Quando associado com risperidona e/ou fluoxetina ha diminuicéo da disfuncéo sexual. A
associacdo com papaverina pode acarretar potencializagéo de efeitos terapéuticos e adversos.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satide.
Gravideze Amamentagédo

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica.
Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medi-
camento.

5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve manter este medicamento em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), em local seco,
fresco e ao abrigo da luz. Nestas condicdes o prazo de validade é de 24 meses a contar da data de
fabricacéo.

Ntimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
0 comprimido revestido é circular e de coloragao amarelo escuro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazode
validade, consulte o médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Comprimido de 40 mg: ingerir 1 comprimido revestido, 3 vezes ao dia, ou a critério médico.
Comprimido de 80 mg:ingerir 1 comprimido revestido, 2 vezes ao dia, ou a critério médico.
Comprimido de 120 mg: ingerir 1 comprimido revestido, 1 vez ao dia, ou a critério médico.

Limite maximo diario de administragéo: 64,8 mg de ginkgoflavonoides e 16,8 mg de terpenolac-
tonas, ou seja, 6 comprimidos de 40 mg; ou 3 comprimidos de 80 mg; ou 2 comprimidos de 120 mg.
Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros e sem mastigar com quantidade suficiente de dgua para
que sejam deglutidos.

Sigaa orientacao de seu médico respeitando sempre os horarios, as doses e aduragao do trata-
mento. Nao interrompa o trat: to sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita
sem a necessidade de suplementacdo.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
-dentista.

8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Podem ocorrer disturbios gastrintestinais, dor de cabeca e reagdes alérgicas na pele (vermelhidao, in-
chago e coceira). Também foram relatados enjoos, palpitagdes, hemorragias e queda de pressdo arterial.
Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagées indese-
javeis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendi-
mento.



9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE ME-
DICAMENTO?

Em caso de superdosagem, suspender o uso, procurar orientagdo médica de imediato para que sejam
adotadas as medidas habituais de apoio e controle das fungdes vitais.

Em caso de uso de grande quantidade deste medic to, procure raj S0COrro mé-
dicoelevea gem ou bula do medic sep l. Ligue para 0800 722 6001, se
vocé precisar de mais orientacées.

.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 12/01/2011.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICAGOES

Disturbios das fun¢des do Sistema Nervoso Central

Insuficiéncia cérebro-vascular e suas manifestagdes funcionais: tonturas, zumbidos (tinidos) resul-
tantes de disturbios circulatdrios; cefaleias, fadiga, déficit de memdria, dificuldade de concentragao
e atengdo; tratamento sintomético dos distrbios do desempenho cerebral causados por sindromes
demenciais.

Disturbio vascular periférico

Insuficiéncia vascular periférica e suas manifestacées: claudicaco intermitente, cdibras noturnas e
edemas idiopaticos ortostéticos.

Disturbios neurosensoriais

Disturbios do equilibrio e suas manifestagdes: vertigens, tonturas, zumbido (tinido); degeneracao e
isquemia retiniana (oclusao venosa da retina, degeneracao macular senil, insuficiéncia cérebro reti-
niana e retinopatia diabética).

2.RESULTADOS DE EFICACIA

De 35 estudos realizados com o Ginkgo biloba, incluindo 3541 participantes, 33 encontraram efeitos
positivos para o uso nas indicagdes: doenca de Alzheimer, deméncia, zumbido, doenca vascular pe-
riférica (claudicagdo intermitente), asma e depressao (BLUMENTHAL, 2003). Outros dois encontraram
resultados negativos, um em deméncia (VAN DONGEN, 2000) e outro em zumbidos (DREW & DAVIES,
2001).

Dezoito estudos envolvendo um total de 1672 participantes embasaram a utilizacdo de Ginkgo biloba
no tratamento de deméncia decorrente de insuficiéncia cardiovascular ou Alzheimer. Desses dezoito
estudos, cinco eram randomizados (R), duplo-cegos (DC), controlados por placebo (CP) e multicéntri-
cos (MC), envolvendo 663 participantes; 11 eram R, DC e CP com um total de 898 participantes; e dois
eram estudos R, DC, CP, cruzados, envolvendo um total de 111 participantes, focando o tratamento de
Ginkgo biloba para claudicagéo intermitente com resultados positivos (BLUMENTHAL, 2003).

Uma recente meta-analise avaliou 33 trabalhos sobre a eficicia e a tolerabilidade de Ginkgo biloba
no comprometimento cognitivo e na deméncia. Foram incluidos ensaios duplo-cegos, controlados
e randomizados realizados até junho de 2002. Em geral, ndo foram observadas diferencas estatisti-
camente significativas entre o Ginkgo biloba e o placebo no que diz respeito aos efeitos adversos.
Quanto a eficacia, conclui-se que existem beneficios associados ao uso de Ginkgo biloba em doses
inferiores a 200 mg/dia por 12 semanas (p<0,0001), ou em doses superiores a 200 mg/dia por 24 sema-
nas (p=0,02). Parametros cognitivos, de atividades da vida diéria e humor também apontam superio-
ridade do Ginkgo biloba em relagao ao placebo nas duas faixas de dosagem (BIRKS, 2002).

3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

0 extrato de Ginkgo biloba é constituido principalmente por ginkgoflavonoides (derivados da quer-
cetina, kaempferol, e isorhamnetina) e terpenolactonas (ginkgolideos e bilobalideos). Apds a admi-
nistracdo oral, os ginkgolideos A, B e bilobalideos possuem uma alta biodisponibilidade (98-100%;
79-93%; 70%, respectivamente). As suas meias-vidas de eliminagao duram respectivamente 4,5h;
10,6h e 3,2h. Esses compostos sao excretados inalterados na urina em 70% de ginkgolideo A, 50%
ginkgolideo B e 30% bilobalideos.

O Ginkgo biloba promove o incremento do suprimento sanguineo cerebral através da vasodilatagdo
e reducdo da viscosidade sanguinea, além de reduzir a densidade dos radicais livres de oxigénio
nos tecidos nervosos. Os ginkgolideos, especialmente o ginkgolideo B, inibem o Fator de Ativacdo
Plaquetaria (PAF), potencializando os parametros hemodinamicos como o aumento do fluxo sangui-
neo, por meio da diminuicéo da viscosidade sanguinea e da agregacao eritrocitaria.

Ginkgo biloba reduz a progressao da deméncia, provavelmente por reduzir a infiltracdo de neutréfi-
los e a peroxidagéo lipidica, aumentando o fluxo sanguineo antagonizando o PAF e modificando o
metabolismo neuronal.

Afragéo de flavonoides é responsével pelo aumento da inibicdo da recaptacao de serotonina, facilita
atransmissao colinérgica e alfa-adrenérgica e estimula a recaptacao de colina no hipocampo. A agédo
neuroprotetora esta relacionada com a inibicao da sintese do 6xido nitrico.

4, CONTRAINDICAGOES

Pacientes com coagulopatias ou em uso de anticoagulantes e antiplaquetérios devem ser cuida-
dosamente monitorados. O uso do medicamento deve ser suspenso pelo menos trés dias antes de
procedimentos cirdrgicos.

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da formula
néo devem fazer uso do produto.

Este medicamento nao deve ser utilizado em criangas menores de 12 anos de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gravidez e Lactagdo

0 Ginkgo Vital esté classificado na categoria C de risco na gravidez.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica ou
do cirurgido-dentista.

6. INTERAC()ES MEDICAMENTOSAS

A associacdo deste medicamento com anticoagulantes, antiplaquetérios, anti-inflamatérios nao-
-esteroidais (AINEs) e/ou agentes tromboliticos pode aumentar o risco de hemorragias. Este medica-
mento pode diminuir a efetividade dos anticonvulsivantes e alterar os efeitos da insulina, aumentan-
do a sua depuragéo. Pode provocar mudangcas no estado mental quando associado a buspirona ou
Hypericum perforatum. Potencializa o efeito dos inibidores da monoaminaoxidase e aumenta o risco
dos efeitos colaterais da nifedipina. Pode aumentar o risco de aparecimento da sindrome serotoninér-
gica quando associado aos inibidores da recaptacéo de serotonina e pode causar hipertenséo em uso
concomitante com os diuréticos tiazidicos. A associacao deste medicamento com omeprazol acarreta
diminuicao de nivel sérico do omeprazol.

A associagao com trazodona pode trazer risco de sedacdo excessiva. Quando associado com risperi-
dona e/ou fluoxetina ha diminuicéo da disfungéo sexual.

A associagao com papaverina pode acarretar potencializagao de efeitos terapéuticos e adversos.

7.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), em local seco,
fresco e ao abrigo da luz. Nestas condicdes o prazo de validade é de 24 meses a contar da data de
fabricacéo.

Niimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
0 comprimido revestido é circular e de coloragao amarelo escuro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazode
validade, consulte o médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8.POSOLOGIA EMODO DE USAR

-40 mg: ingerir 1 comprimido revestido 3 vezes ao dia, ou a critério médico.

-80mg:ingerir 1 comprimido revestido 2 vezes ao dia, ou a critério médico.

-120 mg: ingerir 1 comprimido revestido 1 vezao dia, ou a critério médico.

Limite maximo diario de administragao: 64,8 mg de ginkgoflavonoides e 16,8 mg de terpenolactonas
ao dia, ou seja, 6 comprimidos de 40 mg; ou 3 comprimidos de 80 mg; ou 2 comprimidos de 120 mg.
Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros e sem mastigar com quantidade suficiente de dgua para
que sejam deglutidos.

Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

9.REAGOES ADVERSAS

Podem ocorrer disturbios gastrintestinais, cefaleias e reagdes alérgicas cutaneas (hiperemia, edema e
prurido). Também foram relatados enjoos, palpitagoes, hemorragias e hipotenséo.

Casos de hemorragia subaracnoide, hematoma subdural, hemorragia intracerebral, hematoma sub-
frénico, hemorragia vitrea e sangramento pés-operatdrio foram relatados em pacientes que faziam
uso deste medicamento isoladamente.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagoes em Vigilancia Sanitaria-
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Suspender a medicacdo imediatamente. Recomenda-se tratamento de suporte sintomético pelas
medidas habituais de apoio e controle das fungdes vitais.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 12/01/2011.
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