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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Tinctura Ginkgo bilobae Phytopharm, plyn doustny,4,525 g/ 5 ml
2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

W 100 ml ptynu znajduje si¢ 100 ml Ginkgo bilobae folii tinctura (1:5) - nalewka z lisci
mitorzebu japonskiego.

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% V/V.

Zawartos¢ etanolu w produkcie leczniczym 60-70% V/V.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ptyn doustny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Lek tradycyjnie stosowany w zaburzeniach obwodowego krazenia krwi.

Tinctura Ginkgo bilobae Phytopharm jest tradycyjnym lekiem roslinnym i jego skutecznos¢
dziatania opiera si¢ wytacznie na doswiadczeniu pltynacym z diugiego okresu stosowania
leku.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli
Zaleca si¢ stosowa¢ 3 razy dziennie po 5 - 10 ml preparatu rozcienczonego woda. W
przypadku pojawienia si¢ osadu lek nalezy przed uzyciem wstrzgsnac.

Ze wzgledu na brak odpowiednich danych nie stosowaé u dzieci i mlodziezy do 18 lat.
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé¢ leku, gdy znana jest nadwrazliwos$¢ na substancje czynng leku - wyciag z
mitorzebu japonskiego.

Nie zaleca si¢ stosowania, jezeli u pacjenta wystepuje zwiekszona sklonnos¢ do krwawien
(zaburzenia krzepnigcia krwi) lub hemofilia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dawka jednorazowa preparatu (5 ml) zawiera okoto 2,7 g etanolu, co odpowiada ok. 28 ml
wina i 69 ml piwa. Preparat moze powodowa¢ szkodliwe dziatanie u 0s6b uzaleznionych od
alkoholu. Zawartos¢ etanolu w preparacie nalezy wzia¢ pod uwage leczac kobiety w ciazy,
karmigce piersig oraz dzieci, a takze osoby z grupy wysokiego ryzyka, jak: pacjenci z
uszkodzeniami watroby czy cierpigcy na padaczke.

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku ok. 36 godzin przed planowanymi zabiegami
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chirurgicznymi lub stomatologicznymi (np. wyrwanie zeba).
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania nastepujacych lekow: trazodonu,
inhibitoréw pompy protonowej, nitedypiny, srodkéw moczopednych z grupy tiazydow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na zawartos¢ etanolu w preparacie nie zaleca si¢ rOwnoczesnego stosowania leku
z innymi $rodkami farmaceutycznymi mogacymi wptywa¢ niekorzystnie na watrobe.

Podczas stosowania kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw wptywajacych na
krzepliwos¢ krwi ( np. heparyna, warfaryna, pochodne kumaryny) nie nalezy stosowac
Tinctura Ginkgo bilobae Phytopharm.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak danych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Bezposrednio po zastosowaniu preparatu alkohol moze by¢ wykrywany przez przyrzady do
pomiaru alkoholu w wydychanym powietrzu, z tego wzgledu nie nalezy prowadzic¢ pojazdoéw
mechanicznych bezposrednio po przyjeciu preparatu. Nalezy zachowac¢ co najmniej
polgodzinna przerwe..

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas stosowania leku moga wystapi¢ lagodne zaburzenia ze strony przewodu
pokarmowego, bdle i zawroty glowy, sporadycznie przypadki skornej reakcji uczuleniowe;j

(wysypki, $wiad).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu }

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Ze wzgledu na zawartos¢ etanolu przedawkowanie moze powodowaé szkodliwe dzialanie
przy uszkodzeniu watroby, alkoholizmie, padaczce, uszkodzeniach mézgu, przy chorobach
umystowych, a takze ostabia¢ sprawnos¢ psychoruchowsy.
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5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

W badaniu wplywu nalewki z miltorzgbu japonskiego (1:5.7) na niedotlenienie mézgu po
podaniu dootrzewnowym dawki 50 mg/kg u szczurow obserwowano, ze badany preparat
powodowal wydtuzenie czasu przezycia zwierzat o 20%.

5.2 WlaSciwosci farmakokinetyczne

Brak danych farmakokinetycznych dla leku Tinctura Ginkgo bilobae Phytopharm.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ ostra i przewlekla

LDso dla nalewki (1:5) i (1:3) po podaniu jednorazowym szczurom wynosito powyzej 15
ml/kg m.c.

Podawanie nalewki z liSci mitorzebu (1:5) i (1:3) w dawce 1 ml/100 g m.c. przez 3 tygodnie
szczurom nie wywolalo $mierci zadnego ze zwierzat doswiadczalnych. Nie zaobserwowano
dziatan toksycznych na przewod pokarmowy. Wyglad zwierzat oraz ich reakcje na bodZce nie
odbiegaly od normy. Nie stwierdzono w badaniach hematologicznych i biochemicznych
zmian $wiadczgcych o procesach chorobowych. Morfologia krwi w ciggu 3 tygodni nie ulegla
zasadniczym zmianom. Nie stwierdzono rowniez wplywu na aktywnos$¢ AIAT 1 AsPAT w
surowicy krwi.

Dzialanie mutagenne, kancerogenne

Brak danych dla Tinctura Ginkgo bilobaec Phytopharm.
Dotychczasowe dane niekliniczne nie ujawnily specjalnego narazenia dla cztowieka.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Brak.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
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Nie nalezy stosowac¢ leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie produktu leczniczego stanowi butelka ze szkla barwnego o
pojemnosci 100 ml z zakretka i miarka.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Klgka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta
Polska

Tel.: +48 61 28 68 700

Faks: + 48 61 28 68 709

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/0876

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

07.01:1992

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2014 -0f- 2 &4
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