CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ginkofar Forte

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna tabletka zawiera 80 mg suchego ekstraktu z liSci mitorzebu japonskiego Ginkgo biloba L.
(35-67:1), standaryzowanego na zawarto$¢ od 22% do 27% ginkgoflawonoglikozydéw i od 5% do 7%
laktonoéw terpenowych w tym 2,8% do 3,4% ginkgolidow A, B, i C, oraz 2,6% do 3,2% bilobalidu i
nie wigcej niz 5 ppm kwasoéw ginkgolowych; ekstrahent: aceton 60% m/m.

Substancja pomocnicza: laktoza jednowodna.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane, okragte, gladkie, koloru bezowo - zottego, bez wykruszen, z dopuszczalnymi
plamkami innego koloru.

4. DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Lek Ginkofar Forte stosuje si¢ w zaburzeniach:

- krazenia mézgowego z nast¢pujacymi objawami: utrudniona koncentracja myslowa, zaburzenia
pamigci, zawroty 1 bole glowy, szum w uszach, ostabienie stuchu i wzroku,

- krazenia obwodowego, ktoremu towarzysza zaburzenia w ukrwieniu konczyn dolnych — uczucie
zimna i bolu w stopach.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Lek Ginkofar Forte przyjmuje si¢ doustnie, po positku, popijajac tabletke ptynem.

W zaburzeniach krazenia:
— mozgowego: stosuje si¢ 2 do 3 razy na dobe po 1 tabletce.
— obwodowego: stosuje si¢ 2 razy na dobg po 1 tabletce.

Terapia zasadnicza powinna trwac 8 - 12 tygodni. Pierwsze objawy poprawy wystepuja zwykle po
okoto 4 tygodniach kuracji.

Po kuracji zasadniczej, wskazane jest dalsze przyjmowanie leku 1 do 2 razy dziennie po 1 tabletce.
Ginkofar Forte jest lekiem dobrze tolerowanym i moze by¢ podawany przez dhugi czas.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na sktadniki leku. Zta tolerancja leku.



Lek zawiera laktoze i z tego wzgledu nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespotem zlego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Nieznane.

4.5.  Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji

Wyciag z lisci mitorzgbu japonskiego nie powinien by¢ stosowany jednoczes$nie podczas
dhugoterminowej terapii aspiryna, warfaryng oraz diuretykami tiazydowymi.

4.6. Stosowanie podczas ciazy lub laktacji

Nie sa znane niekorzystne dziatania wyciagu z mitorzebu na ptdd i noworodka.
Z przyczyn ogoélnolekarskich leku Ginkofar Forte nie nalezy stosowaé w czasie ciazy
i karmienia piersia.

4.7.  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

Lek Ginkofar Forte nie wywiera negatywnego wplywu na zdolno$¢ kierowania pojazdami
mechanicznymi i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8.  Dzialania niepozadane.

Nie odnotowano zadnych dziatan niepozadanych u pacjentéw przyjmujacych w pojedynczych
dawkach do 600 mg suchego wyciagu z lisci Ginkgo biloba.

Rzadko pojawiac si¢ moga dolegliwosci zoladkowo-jelitowe. U 0sob szczegodlnie wrazliwych moga
wystapi¢ bole glowy lub wysypka na skorze podobna do alergiczne;.

4.9. Przedawkowanie

Po przedawkowaniu jednorazowym lub wielokrotnym moga wystapi¢ dolegliwosci zotadkowo-
jelitowe, gonitwa mysli oraz bole gtowy.

5.  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Kod i grupa farmakoterapeutyczna wedtug klasyfikacji ATC: N 06DX02; leki przeciw otgpieniu
starczemu, inne

5.1.  Wilasciwosci farmakodynamiczne

Szereg dziatan wyciagu z li§ci mitorzgbu japonskiego potwierdzono doswiadczalnie i w badaniach
klinicznych. Stosowanie ekstraktu z lici mitorzgbu japonskiego zwigksza tolerancjg tkankowa,
zwlaszcza mozgu, na niedotlenienie (bilobalid A), hamuje powstawanie obrzeku mézgu i siatkdwki
oraz przyspiesza resorpcj¢ tych obrzgkow, hamuje uwarunkowana wiekowo redukcje receptorow
cholinergicznych i adrenergicznych receptoréw 0, poprawia zdolno$ci uczenia si¢ i zapamigtywania.

Ekstrakt z li$ci mitorzgbu japonskiego, poprzez hamowanie PAF i zwigkszenie elastyczno$ci btony
komoérkowej erytrocytow poprawia wlasciwosci reologiczne krwi. Znosi skurcz naczyn krwiono$nych



i 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 hamuja aktywnos$¢ komorek srodbtonka a takze przyleganie
komorek, poza tym hamuja proces wywotywania mitozy oraz proliferacj¢ komorek migsni gtadkich
(moze to mie¢ dziatanie terapeutyczne w zapobieganiu nawrotowi zwegzenia (restenozie) naczyn po
angioplastyce, modulujac aktywnos$¢ kanaléw jonowych).

Sktadniki ekstraktu z lici mitorzgbu japonskiego neutralizuja wolne rodniki oraz dziataja
neuroprotekcyjnie.

Przyjmuje si¢, ze jego kliniczne dziatanie neuroprotekcyjne polega na:
- usprawnieniu przeplywu mézgowego oraz obwodowego w konczynach dolnych,
- ochronie komdrek przed niedotlenieniem,
- hamowaniu agregacji ptytek krwi i zwigkszeniu ptynnosci krwi.

Zwiazki czynne zawarte w wyciagu z liSci mitorzebu japonskiego dziataja ochronnie w réznorodnych
neuropatiach i stymuluja regeneracjg aksonéw w nerwach ruchowych (bilobalid A), stad zaleca si¢
stosowanie lekéw Ginkgo biloba takze w chorobie Alzheimera oraz jaskrze.

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne

U cztowieka resorpcja ginkgoflawonoglikozydow nastepuje w jelicie cienkim, po doustnych dawkach
50 - 300 mg maksymalne st¢zenia wystepuja po 2 — 3 godzinach, a okres pottrwania wynosi od 2 - 4
godzin. Po 24 godzinach eliminacja jest catkowicie zakonczona. Biodostgpnos$¢ u cztowieka dla
terpenoidéw 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
LDs, p.o. u myszy wynosi 7725 mg/kg masy ciata, LDs, i.v. rowniez u myszy wynosi 1100 mg/kg mc.

Toksyczno$¢ przewlekta wyciagu z liSci Ginkgo biloba

Po doustnym podaniu wyciagu z lici Ginkgo biloba psom i szczurom w dziennych dawkach
odpowiednio do 400 mg/kg i 500 mg/kg przez 6 miesigcy, psy okazaty si¢ bardziej wrazliwe niz
szczury. Przy dawce 100 mg/kg u pséw 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 zadnych anomalii biologicznych, hematologicznych lub histologicznych. Funkcje
watroby i nerek pozostaly niezmienione.

Mutagenno$é, kancerogennos$é, teratogenno$é i embriotoksycznos¢:
W badaniach toksycznos$ci wyciagu z lisci Ginkgo biloba w tescie Amesa i w trzech innych testach nie

stwierdzono zadnego dziatania mutagennego. Nie zaobserwowano tez skutkow kancerogennych po
podaniu doustnym szczurom dawek 4,20 i 100 mg/kg/dzien przez 104 tygodnie. Doustne podawanie
wyciagu w dawce do 1,6 g/kg/dzien u szczurdow i 0,9 g/kg/dzien u krélikéw nie spowodowato zadnych
skutkéw embriotoksycznych lub teratogennych. Nie zaobserwowano takze wptywu na reprodukcje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz skladnikéw pomocniczych
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, powidon, krospowidon, magnezu

stearynian, bezwodna krzemionka koloidalna.
Powloczka: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek, makrogol 4000, talk, tlenek zelaza z6lty.



6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Niezgodnosci fizyczne i chemiczne w preparacie doustnym w postaci tabletek powlekanych nie
wystepuja.

6.3. Okres trwalo$ci
Trzy lata.
6.4. Specjalne $rodKki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ pojemnika

Kartonik zawierajacy 20, 60 lub 90 tabletek powlekanych w blistrach z folii PVC/PVDC/AL

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
BIOFARM Sp. z 0.0., ul. Walbrzyska 13, 60-198 Poznan
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