GINKGO

[Becbarium

Ginkgo biloba

Leia com atencdo antes de usar o produto.
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

FORMA FARMACEUTICA
Cépsula gelatinosa dura.

VIA DE ADMINISTRAGAO
Oral.

APRESENTAGOES
Embalagem com 4 blisters.
Frasco plastico.

USO0 ADULTO

COMPOSIGAO: Cada capsula contém:

Extrato seco de Ginkgo biloba.....................cc..oe........ 40Mg*
Excipiente (AMido) ..........ccccooeueuecrerrerecennnnnnn 4.5, 1 CApSUIR
*Padronizado em 9,6mg (24%) de ginkgoflavonoides (de-
terminados como quercetina, kaempferol e isorhamnetina)
e 2,4mg (6%) de terpenolactonas (ginkgolideos A, B, C e
bilobalideos).

QUANTIDADE DE UNIDADES
Embalagem com 60 cépsulas.
Frasco com 200 cépsulas.

NOMENCLATURA BOTANICA OFICIAL
Ginkgo biloba L.

NOMENCLATURA POPULAR
Ginco, ginkgo.

FAMILIA
Ginkgoaceae.

PARTE UTILIZADA DA PLANTA
Folhas.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

GINKGO HERBARIUM aumenta o fluxo sanguineo, com
consequente melhora na oferta de oxigénio para as células,
protegendo os tecidos dos danos da falta de oxigénio (hipdxia),
além de inibir a agregacdo plaquetria.

Seu médico é a pessoa mais adequada para lhe dar maio-
res informagdes sobre o tratamento, siga sempre suas
orientagdes. Ndo devem ser utilizadas doses superiores as
recomendadas.

Por que este medicamento € indicado?

Desordens e sintomas decorrentes da deficiéncia do fluxo
sanguineo cerebral como, problemas de meméria, funcéo
cognitiva, tontura, dor de cabeca, zumbido, estagios iniciais
de demeéncias (como Alzheimer e deméncias mistas), além de
disturbios circulatdrios periféricos (causando dor na panturri-
Iha e dificuldade para andar) e problemas na retina.

Quando n@o devo usar este medicamento?

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

Deve ser usado cuidadosamente em pacientes com dis-
tlrbios de coagulagdo ou em uso de anticoagulantes ou
antiplaquetérios.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas, ou que estao do, sem ori a
médica. Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou se
iniciar amamentacéo durante o tratamento.

Este medicamento € contraindicado para criangas abaixo
de 12 anos de idade.

Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se
descontinuar o uso e consultar o médico.

0 uso deste medicamento deve ser suspenso pelo menos trés
dias antes de procedimentos cirlirgicos.

Informe ao médico o aparecimento de reagdes
indesejaveis.

A associacdo deste medicamento com anticoagulantes, anti-
plaquetérios, anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINES) e/ou
agentes tromboliticos pode aumentar o risco de hemorragias.
Este medicamento pode diminuir a efetividade dos anticon-
vulsivantes e alterar os efeitos da insulina, aumentando a sua
eliminacao. Pode provocar mudangas no estado mental quando
associado a 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 apa-
recimento da sindrome serotoninérgica quando associado aos
inibidores da recaptacdo de serotonina e pode causar aumento
da pressao arterial em uso concomitante com os diuréticos
tiazidicos. A associacdo deste medicamento com omeprazol
acarreta diminuicdo de nivel sérico do omeprazol. A associacao
com trazodona pode trazer risco de sedagdo excessiva. Quando
associado com risperidona e/ou fluoxetina hd diminuicao da
disfuncao sexual. A associacdo com papaverina pode acarretar
potencializacao de efeitos terapéuticos e adversos.

Informe ao seu médico se vocé estd fazendo uso de algum
outro medicamento.

Nao use medi semo
Pode ser perigoso para a sua saiide.

do seu médico.

Como devo usar este medicamento?

GINKGO HERBARIUM é apresentado em capsulas gelatinosas
duras incolores, contendo extrato seco de coloragdo bege
claro. As cépsulas possuem odor caracteristico e praticamente
nao apresentam sabor.

Ingerir 1(uma) cdpsula, 3 (trés) vezes ao dia.

As capsulas devem ser ingeridas inteiras e com uma quantida-
de suficiente de agua para que possam ser deglutidas.

A duracdo da administracao deve ser estabelecida de acordo
com a severidade dos sintomas. A continuidade do tratamento
por mais de 3 (trés) meses deverd ser avaliada pelo médico.
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste
medicamento, retome a posologia prescrita sem a necessidade
de suplementagao.

Este medicamento n@o pode ser partido ou mastigado.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os
horérios, as doses e a duragdo do tratamento.

Nao interrompa o tr sem o conhecimento do
seu médico.

N@o use o medicamento com o prazo de validade vencido.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Assim como todos os medicamentos, informe ao seu profis-
sional de salde todas as plantas medicinais e fitoterapicos
que estiver tomando. Interacdes podem ocorrer entre medi-
camentos e plantas medicinais e mesmo entre duas plantas
medicinais quando administradas ao mesmo tempo.

Quais os males que este medicamento pode causar?
Podem ocorrer distirbios gastrintestinais, dor de cabeca e
reacdes alérgicas na pele (vermelhidao, inchago e coceira).
Também foram relatados enjoos, palpitagdes, hemorragias e
queda de pressao arterial.

0 que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste
medicamento de uma s6 vez?

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

Onde e como devo guardar este medicamento?

Conservar o medicamento em sua embalagem original, pro-
tegendo da luz, do calor e umidade. Manter em temperatura
ambiente (15 a 30°C).

Para a apresentacdo em frasco, manter o mesmo bem
fechado.

Nestas condicdes, o medicamento se mantera proprio para
0 consumo, respeitando o prazo de validade indicado na
embalagem.
Todo medi
das criancas.

deve ser ido fora do alcance

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacoldgicas

GINKGO HERBARIUM é constituido pelo extrato seco de ginkgo
(Ginkgo biloba), padronizado em ginkgoflavonoides (derivados
da quercetina, kaempferol e isorhamnetina) e terpenolactonas
(ginkgolideos e bilobalideos). Apds a administracao oral, os
ginkgolideos A, B e bilobalideos possuem uma alta biodispo-
nibilidade (98-100%; 79-93%; 70%, respectivamente). As suas
meias-vidas de eliminacao duram respectivamente 4,5h; 10,6h
e 3,2h. Esses compostos sdo excretados inalterados na urinaem
70% de ginkgolideo A, 50% ginkgolideo B e 30% bilobalideos.
0 ginkgo 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, especial-
mente o ginkgolideo B, inibem o Fator de Ativacdo Plaquetaria
(PAF), potencializando os pardmetros hemodindmicos como
0 aumento do fluxo sanguineo, por meio da diminuicao da
viscosidade sanguinea e da agregacao eritrocitaria.
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0 ginkgo reduz a progressao da deméncia, provavelmente
por reduzir a infiltragdo de neutréfilos e a peroxidacao lipi-
dica, aumentando o fluxo sanguineo, antagonizando o PAF e
modificando o metabolismo neuronal.

A fracdo de flavonoides é responsavel pelo aumento da
inibicdo da recaptacdo de serotonina, facilita a transmissdo
colinérgica e alfa-adrenérgica e estimula a recaptacdo de colina
no hipocampo. A acao neuroprotetora esté relacionada com a
inibicdo da sintese do 6xido nitrico.

Resultados de eficicia

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 periférica (claudicacao intermitente), asma e
depressdo (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 participan-
tes, embasaram a utilizacao de ginkgo no tratamento de
deméncia decorrente de insuficiéncia cardiovascular ou
Alzheimer. Desses dezoito estudos, cinco eram randomi-
zados (R), duplo-cegos (DC), controlados por placebo
(CP) e multicéntricos (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
para claudicacao intermitente com resultados positivos
(BLUMENTHAL, 2003).

Uma recente metandlise avaliou 33 trabalhos sobre a
eficcia e a tolerabilidade do ginkgo no comprometimento
cognitivo e na deméncia. Foram incluidos ensaios duplo-
cegos, controlados e randomizados realizados até junho
de 2002. Em geral, nao foram observadas diferencas
estatisticamente significativas entre o ginkgo e o placebo
no que diz respeito aos efeitos adversos. Quanto a eficacia,
concluiu-se que existem beneficios associados ao uso de
ginkgo em doses inferiores a 200mg/dia por 12 semanas
(p<0,0001), ou em doses superiores a 200mg/dia por 24
semanas (p=0,02). Parametros cognitivos, de atividades
da vida didria e humor, também apontam superioridade do
ginkgo em relag@o ao placebo nas duas faixas de dosagem
(BIRKS, 2002).
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Indicacdes

Distiirbios das fungdes do Sistema Nervoso Central:
Insuficiéncia cérebro-vascular e suas manifestagdes funcionais:
tontura e zumbido resultantes de distdrbios circulatérios; cefa-
Ieias, fadiga, déficit de meméria, dificuldade de concentragao e
atencdo; tratamento sintomatico dos distrbios do desempenho
cerebral causados por sindromes demenciais.

Distirbio vascular periférico:

Insuficiéncia vascular periférica e suas manifestacdes: clau-
dicacdo intermitente, cdibras noturnas e edemas idiopaticos
ortostéticos.

Distiirbios neurosensoriais:

Distirbios do equilibrio e suas manifestagdes: vertigem,
zumbido; degeneragdo e isquemia retiniana (oclusao venosa
da retina, degeneracdo macular senil, insuficiéncia cérebro
retiniana e retinopatia diabética).

Contraindicagdes

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

Este medicamento é contraindicado para criangas abaixo de
12 anos de idade.

Pacientes com coagulopatias ou em uso de anticoagulantes e
antiplaquetérios devem ser cuidadosamente monitorados.
Néo deve ser utilizado durante a gravidez e lactagdo.

Modo de usar e cuidados de conservacao depois de aberto
As capsulas devem ser ingeridas inteiras e com uma quantida-
de suficiente de agua para que possam ser deglutidas.

A duracdo da administracéo deve ser estabelecida de acordo
com a severidade dos sintomas.

A continuidade do tratamento por mais de 3 (trés) meses
deverd ser avaliada pelo médico.

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

Para a apresentacdo em frasco, manter o mesmo bem
fechado.

Conservar o produto em temperatura ambiente (15a 30°C), em
sua embalagem original, ao abrigo da luz e da umidade.
GINKGO HERBARIUM é apresentado em capsulas gelatinosas
duras incolores, contendo extrato seco de coloragdo bege
claro. As capsulas possuem odor caracteristico e praticamente
nao apresentam sabor.

Posologia
Ingerir 1(uma) capsula, 3 (trés) vezes ao dia, ou a critério
médico.

Adverténcias

0 uso deste medicamento deve ser suspenso pelo menos trés
dias antes de procedimentos cir(irgicos.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados
as mulheres grévidas, este fitoterapico apresenta categoria de
risco C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientagao médica.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Uso adulto. Este medicamento é contraindicado para criangas
abaixo de 12 anos de idade. Nao existem recomendacdes
especificas para o uso de GINKGO HERBARIUM em pacientes
idosos e outros grupos de risco.

Interacdes medicamentosas

A associacdo deste medicamento com anticoagulantes,
antiplaquetdrios, anti-inflamatdrios ndo esteroidais (AINES)
e/ou agentes tromboliticos pode aumentar o risco de hemor-
ragias. Este medicamento pode diminuir a efetividade dos
anticonvulsivantes e alterar os efeitos da insulina, aumentando
a sua depuragao.

Pode provocar mudancas no estado mental quando associado
a 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 seroto-
ninérgica quando associado aos inibidores da recaptacdo de
serotonina e pode causar hipertensdo em uso concomitante
com os diuréticos tiazidicos.

A associacao deste medicamento com omeprazol acarreta
diminuicdo de nivel sérico do omeprazol.

A associagdo com trazodona pode trazer risco de sedacao
excessiva.

Quando associado com risperidona e/ou fluoxetina ha dimi-
nuicdo da disfungao sexual.

A associacdo com papaverina pode acarretar potencializacdo
de efeitos terapéuticos e adversos.

Reacdes adversas do medicamento

Podem ocorrer distdrbios gastrintestinais, cefaleias e reagdes
alérgicas cutaneas (hiperemia, edema e prurido). Também
foram relatados enjoos, palpitacdes, hemorragias e hipotensao.
Casos de hemorragia subaracnoide, hematoma subdural,
hemorragia intracerebral, hematoma subfrénico, hemorragia
vitrea e sangramento pds-operatdrio foram relatados em
pacientes que faziam uso de ginkgo isoladamente.

Superdose

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

Armazenagem

Manter em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz,
do calor e da umidade.

Nestas condicdes, o medicamento se mantera proprio para
0 consumo, respeitando o prazo de validade indicado na
embalagem.

Lote, data de fabricacdo e validade: vide embalagem.

VENDA SOB PRESCRIGAQ MEDICA

HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO LTDA.
Av. Santos Dumont, 1111 Colombo - PR « CNPJ 78.950.011/0001-20 * Industria Brasileira.
Farmacéutica resp.: Anny M. Trentini CRF PR-4081
MS 1.1860.0082
ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR 0800 723 8383
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