CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GINKOFAR MAX, 114 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 114 mg Ginkgonis extractum siccum raffinatum et quantificatum

— kwantyfikowanego suchego wyciagu z Ginkgo biloba L., folium (1i§¢ mitorzebu) (35 - 67 : 1), w tym:
26,4 do 32,4 mg flawonoidoéw w postaci glikozydéw flawonowych,

3,36 do 4,08 mg ginkgolidow A, B i C,

3,12 do 3,84 mg bilobalidu,

nie wigcej niz 5 ppm kwasow ginkgolowych.

Rozpuszczalnik uzywany do pierwszej ekstrakcji: aceton 60% m/m.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 90 mg, glukoza 6 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Tabletki powlekane, podtuzne, barwy bezowo-zottej, obustronnie wypukte, gtadkie, bez wykruszen,
z dopuszczalnymi miejscowymi przebarwieniami, z linig podziatu po jednej stronie.

Linia podzialu na tabletce utatwia tylko rozkruszenie w celu utatwienia potkniecia, a nie podziat
na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Ginkofar Max stosuje si¢ u pacjentdOw z nastepujacymi objawami:

o ostabieniem pamigci i sprawnos$ci umystowej zwigzanym z wiekiem,

o pomocniczo w zaburzeniach krazenia mézgowego (z objawami zawrotow gtowy, szumu
w uszach),

o pomocniczo u pacjentdéw wykonujacych zalecany program ¢wiczen fizycznych w leczeniu

niespecyficznej choroby naczyn obwodowych z objawami chromania przestankowego.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Zalecana dawka u dorostych wynosi 2 tabletki na dobe (jedna tabletka rano i jedna wieczorem).

Pacjenci z oslabieniem pamieci i sprawnosci umyslowej zwiazanej z wiekiem oraz
pacjenci z zaburzeniem krazenia mozgowego (z objawami zawrotow glowy, szumu w uszach)

Pierwsze oznaki poprawy pojawiaja si¢ zwykle po 3 tygodniach zazywania leku. Jezeli nastapito
pogorszenie objawow lub po 30 dniach stosowania preparatu nie nastepuje poprawa, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

Istnieje mozliwo$¢ przedtuzenia kuracji do 3 miesiecy, jezeli pozwala na to stan pacjenta.



Pacjenci wykonujacy zalecany program ¢wiczenh fizycznych z niespecyficzna choroba naczyn
obwodowych z objawami chromania przestankowego

Dziatanie produktu pojawia si¢ dopiero po wielu tygodniach leczenia (w badaniach klinicznych
obserwowano je po 10-12 tygodniach).

Dzieci i mtodziez
Produktu leczniczego Ginkofar Max nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy.

Sposéb podawania
Produkt leczniczy Ginkofar Max przyjmuje si¢ doustnie.
Tabletki nalezy potkna¢, popijajac woda. Mozna je przyjmowaé niezaleznie od positkow.

4.3. Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
W przypadku objawoéw nadwrazliwosci nalezy przerwac stosowanie leku.

Wyciagi z mitorzebu wydtuzajg czas krwawienia; nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ u osob
ze sklonno$cia do krwawien (pacjenci z zaburzeniami krzepniecia krwi, hemofilia) oraz u osob,

u ktérych krwawienia wystepowaty w przesztosci. Pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem
przed przyjeciem leku.

W przypadku planowanego zabiegu chirurgicznego lub stomatologicznego zaleca si¢ przerwac
stosowanie produktu przynajmniej 36 godzin przed planowanym zabiegiem.

Substancje pomocnicze

Produkt leczniczy zawiera glukozg i laktoze jednowodna, dlatego nie powinien by¢ stosowany

u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu
Lappa) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania wyciagu z lisci mitorzebu japonskiego u pacjentow stale
przyjmujacych produkty lecznicze zawierajace kwas acetylosalicylowy, inne leki przeciwptytkowe
(np. klopidogrel, tyklopidyna, cylostazol, dypirydamol), leki przeciwzakrzepowe (np. heparyna,
warfaryna lub pochodne kumaryny). Przy jednoczesnym stosowaniu tych lekow wzrasta ryzyko
krwawien z powodu wydtuzonego czasu krzepnigcia.

Jednoczesne stosowanie wyciggu z mitorzebu z takimi lekami jak: trazodon, inhibitory pompy
protonowej (IPP) (np. omeprazol), nifedypina lub $rodki moczopedne z grupy tiazydéw wymaga
zachowania szczeg6lnej ostroznosci.

4.6. Wplyw na plodnos¢, cigze lub laktacje

Badania na zwierzetach nie wykazaly bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu
na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane (mniej niz 300 kobiet w cigzy) dotyczace stosowania
wyciaggu z mitorzebu u kobiet w okresie cigzy 1 laktacji.

W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu Ginkofar Max w okresie
cigzy oraz karmienia piersia.



4.7. Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ginkofar Max nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ kierowania pojazdami i
obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Pojawia¢ si¢ moga dolegliwosci zotadkowo-jelitowe (np. nudnosci, biegunki, zaparcia),
niedoci$nienie, zaburzenia rytmu serca (np. kotatanie) lub bol zamostkowy.

U o0s6b szczegolnie wrazliwych moga wystapic bole gtowy, krwawienia lub alergiczne reakcje skorne
(np. wysypka, rumien, §wiad).

Ryzyko krwawien wzrasta w przypadku jednoczesnego stosowania lekow przeciwptytkowych lub
przeciwzakrzepowych.

49. Przedawkowanie

Brak doniesien o objawach przedawkowania wyciagu z mitorzgbu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciw otgpieniu starczemu, inne.
Kod ATC: NO6DX02

Szereg dziatah wyciggu z lisci mitorzebu japonskiego potwierdzono do§wiadczalnie i w badaniach
klinicznych. Stosowanie wyciagu z li§ci mitorzgbu japonskiego zwigksza tolerancjg tkankowa,
zwlaszcza mozgu, na niedotlenienie (bilobalid), hamuje powstawanie obrzeku mézgu i siatkowki oraz
przyspiesza resorpcj¢ tych obrzgkow, hamuje uwarunkowang wiekowo redukcje receptorow
cholinergicznych i adrenergicznych receptoréw o, poprawia zdolnosci uczenia si¢ i zapami¢tywania.

Ekstrakt z lisci mitorzgbu japonskiego, poprzez hamowanie PAF i zwigkszenie elastyczno$ci blony
komoérkowej erytrocytow poprawia wiasciwosci reologiczne krwi. Znosi skurcz naczyn krwiono$nych
1 powoduje ich rozszerzenie. Wypadkowym efektem tych dziatan jest zmniejszenie lepkosci krwi

i zwigkszenie mikrokrazenia tkankowego. Inne mechanizmy dziatania ekstraktu z mitorzebu
japonskiego na poziomie molekularnym hamujg aktywnos¢ komorek srdédbtonka a takze przyleganie
komorek, poza tym hamuja proces wywotywania mitozy oraz proliferacje komorek migsni gtadkich
(moze to mie¢ dziatanie terapeutyczne w zapobieganiu nawrotowi zwegzenia (restenozie) naczyn po
angioplastyce, modulujac aktywnos$¢ kanatéw jonowych).

Przyjmuje sie, ze kliniczne dziatanie neuroprotekcyjne wyciagu z lici mitorzgbu japonskiego polega
na:

- usprawnieniu przeptywu mozgowego oraz obwodowego w konczynach dolnych,

- ochronie komorek przed niedotlenieniem,

- hamowaniu agregacji ptytek krwi i poprawie ptynnosci krwi.

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne

U cztowieka resorpcja ginkgoflawonoglikozydow nastepuje w jelicie cienkim. Po doustnych dawkach
50 — 300 mg maksymalne stezenia wystepuja po 2 — 3 godzinach, a okres pottrwania wynosi

2 — 4 godziny. Po 24 godzinach eliminacja jest catkowicie zakonczona.

Biodostepnosé u cztowieka dla terpenoidow wynosi: dla ginkgolidu A 80%, dla ginkgolidu B 88%

i dla bilobalidu ponad 79%.



5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ ostra wyciagu z lisci Ginkgo biloba
LDsp p.0. u myszy wynosi 7725 mg/kg mc., LDs i.v. rowniez u myszy wynosi 1100 mg/kg mc.

Toksyczno$¢ przewlekta wyciagu z lisci Ginkgo biloba

Po doustnym podaniu wyciagu z lisci Ginkgo biloba psom i szczurom w dziennych dawkach
odpowiednio do 400 mg/kg mc. i 500 mg/kg mc. przez 6 miesiecy, psy okazaly si¢ bardziej wrazliwe
niz szczury. Przy dawce 100 mg/kg u psow zaobserwowano tagodne i przejsciowe rozszerzenie
naczyn w czaszce po 60 dniach terapii; przy 400 mg/kg skutki te byly silniejsze i pojawity si¢ po 35
dniach. Nie zaobserwowano anomalii biologicznych, hematologicznych lub histologicznych. Funkcje
watroby i nerek pozostaty niezmienione.

Mutagenno$¢, kancerogennos¢, teratogenno$¢ i embriotoksycznosé

W badaniach toksycznosci wyciaggu z lisci Ginkgo biloba w tescie Amesa i w trzech innych testach nie
stwierdzono dziatania mutagennego. Nie zaobserwowano tez skutkow kancerogennych po podaniu
doustnym szczurom dawek 4, 20 i 100 mg/kg mc./dobe przez 104 tygodnie. Doustne podawanie
wyciggu w dawce do 1600 mg/kg mc./dobg u szczuréw i 900 mg/kg mc./dobe u krélikéw nie
spowodowalo skutkéw embriotoksycznych lub teratogennych. Nie zaobserwowano takze wpltywu na
reprodukcje.

Powyzsze informacje pochodza z danych bibliograficznych. Dla produktu Ginkofar Max nie byto
wykonywanych badan toksykologicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Rdzeh tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza jednowodna
Krospowidon

Magnezu stearynian

Powidon

Krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka tabletki:

Alkohol poliwinylowy
Tytanu dwutlenek (E171)
Makrogol 4000

Tlenek zelaza zo6tty (E172)
Talk

Substancje pomocnicze stosowane podczas przygotowywania wyciagqu:
Glukoza ciekta suszona rozpytowo

6.2. NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

2 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i wilgocia.
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6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry z folii PVC/PVDC-Aluminium w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera:
30, 60, 90, 120 i 200 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Biofarm Sp. z o.0.

ul. Watbrzyska 13
60-198 Poznan

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: ..............cccoeiiiinn

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



