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Pribalova informace: informace pro uZivatele

GINGIO TABLETY
potahované tablety

Ginkgo bilobae extractum siccum normatum

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého

lékafe nebo lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého l€ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci.

- Pokud se nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Gingio tablety a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Gingio tablety uZivat
3. Jak se pripravek Gingio tablety uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Gingio tablety uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Gingio tablety a k ¢emu se pouZiva

Gingio tablety je fytofarmakum, 1€k vyvolavajici rozsifeni cév, antidementivum (I¢k proti ubytku
dusevnich funkei a schopnosti), nootropikum (I€k zlepsujici funkci mozku a jeho metabolismus) v
potahovanych tabletach k peroralnimu podani.

Ptipravek Gingio tablety je urcen k 1écbé pfiznaki pfi n€kterych poruchach prokrveni mozku a
koncetin.

Pipravek se pouziva k 1écb¢ priznakt lehkych poruch mozkovych funkci, jako jsou poruchy paméti,
sniZzena schopnost soustfedéni, deprese, zavraté, huceni v usich a bolesti hlavy, které vedou ke snizeni
dusevnich schopnosti jedince. Uzivani ptipravku vede k jejich celkovému zlepSeni.

Ptipravek je urcen pfedev§im pro pacienty, jejichZz poruchy jsou vyvolany degenerativnimi nebo
cévnimi zménami anebo kombinaci obou forem.

Dale 1ze na doporuceni 1€kate ptipravek pouzit pii zuZzovani koncetinovych tepen (pfi tzv. periferni
arteridlni okluzivni chorobé perifernich artérii), a to ve stadiu I az II podle Fontaina (se stfidavymi
stavy kulhani pro bolest v nohou po ujiti urcité vzdalenosti). V téchto ptipadech spolu s fyzikalni
terapii, zejména s tréninkem chtize, ptipravek mize prodlouzit délku trasy, kterou pacient ujde bez
bolesti.



Dale je pripravek mozno uzivat pfi zavratich, huceni v uSich, at’ jiz cévniho piivodu nebo vyvolanych
zménami ve vy$Sim veku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Gingio tablety uZivat

Neuzivejte pripravek Gingio tablety

- Ptipravek Gingio tablety nesmite uzivat, pokud je Vam zndmo, Ze trpite ptecitlivélosti viici
vytazku z jinanu anebo vuci kterékoli jiné slozce piipravku.
- Ptipravek neuzivejte v t€hotenstvi.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Gingio tablety se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Depresivni rozlady anebo casty vyskyt zavrati a huceni v uSich jsou poruchy zisadné vyzadujici
objasnéni pficiny. Pfipravek Gingio tablety je urCen pfedevSim pro pacienty s piiznaky poruch
degenerativniho nebo cévniho ptivodu.

Jestlize poruchy paméti, poruchy schopnosti soustiedéni anebo bolesti hlavy pifetrvavaji déle nez tfi
meésice 1 presto, Zze uzivate pripravek Gingio tablety pfedepsanym zplsobem, porad’te se, prosim,
urcité se svym lékafem o dalSim postupu; potize by totiz mohly byt zplisobeny jinym onemocnénim,
vyzadujicim zvlastni diagnézu a 1écbu.

Jestlize 1écba Vaseho onemocnéni trva jiz 3 meésice, 1ékar zkontroluje, zda je pokracovani v 1éCbeé
ptipravkem Gingio tablety vhodné.

Ptipravek neni vhodny k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku.

Jakmile by se objevily kozni vyrazky, travici obtize (nechutenstvi, zvraceni, prijmy, zacpa) anebo
trvalé bolesti hlavy, musite se poradit se svym lékafem o dal$im postupu.

Dale se musite okamzité poradit s 1ékafem, jestlize se Vam prudce zhorsi sluch.

Pti patologicky zesileném sklonu ke krvaceni (krvacivé stavy) a pii soucasné 1€¢bé antikoagulancii se
tento 1éCivy pripravek smi pouZzivat pouze po porad¢ s 1ékafem.

Jelikoz existuji ojedin€lé dikazy, ze ptipravky obsahujici jinan by mohly zesilovat sklon ke krvaceni,
musi se jako bezpecnostni opatieni tento piipravek pred chirurgickym zakrokem vysadit. Pokud
uzivate extrakty z listd Ginkgo biloba, informujte prosim vc¢as svého 1ékare, aby mohl pfijmout dalsi
rozhodnuti.

O pouziti téchto ptipravki u déti a dospivajicich neni k dispozici dostatek studii. Pfipravky se proto
nemaji pouzivat u déti a dospivajicich mladsich nez 18 let.

Pokud vite, ze trpite zachvaty kieci (epilepsii), porad’te se predtim, nez zacnete tento 1é¢ivy pripravek
uzivat se svym lékafem.

Lékare musite upozornit, pokud je Vam znamo, ze trpite piecitlivélosti vii¢i nékteré slozce piipravku.
Déti

Détem mladSim nez 18 let se pripravek Gingio tablety nepodava, protoze v této vékové skupiné
neexistuje dostatek zkuSenosti.

Starsi pacienti mohou piipravek uZzivat stejné jako pacienti sttedniho véku.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Gingio tablety
Informujte svého 1ékatre nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Uginky ptipravku Gingio tablety a uginky jinych soucasné uZivanych 1ékii se mohou vzajemné
ovliviiovat. Vas lékar by proto mél byt informovan o vSech lécich, které v souc¢asné dobé uzivate, nebo
které zaCnete uzivat, a to na lékatsky predpis i bez ného. Nez zacnete soucasné s uzivanim piipravku
Gingio tablety uzivat néjaky volné prodejny lék, porad’te se, prosim, se svym oSetiujicim lékarem.

Konkrétni piipady interakci dosud nebyly popsany.
Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Jelikoz existuji ojedin€lé dikazy, ze ptipravky obsahujici jinan mohou zvySovat sklon ke krvaceni,
nesmi se tento 1éCivy piipravek uzivat v téhotenstvi.

Tento 1éCivy ptipravek se nesmi kvili nedostatku studii uzivat béhem kojeni.
Neni zndmo, zda znamé slozky extraktu prestupuji do mateiského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Gingio tablety nema nepfiznivy vliv na schopnost vykonavat tyto ¢innosti.
3. Jak se pripravek Gingio tablety uziva
Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého

1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud Vam Iékat nepiedepsal jinak, dodrzujte, prosim, tento navod k pouziti - jinak Vam piipravek
Gingio tablety nepfinese plny prospéch!

Davkovani pri lecbé priznakit lehkych poruch mozkovych funkci (poruchy pameéti, snizena schopnost
soustredeni, deprese, zavraté, huceni v usich a bolesti hlavy, které vedou ke snizeni duSevmich
schopnosti jedince):

- uziva se 3krat denné 1-2 potahované tablety pfipravku Gingio tablety (120 az 240 mg suchého
extraktu denné, rozdéleno do tii jednotlivych davek).

Davkovani k prodlouzent délky trasy bezbolestné chiize pri zuzovani koncetinovych tepen:

- uziva se 2krat denné 1,5-2 potahované tablety pfipravku Gingio tablety (120 az 160 mg suchého
extraktu dennég, rozdéleno do dvou jednotlivych davek).

K lecbé zavrati a huceni v usich cévniho piivodu nebo vyvolanych zménami ve vyssim veku:

- uziva se 2krat denné 1,5-2 potahované tablety pfipravku Gingio tablety (120 az 160 mg suchého
extraktu denné, rozdéleno do dvou jednotlivych davek).

Jak a kdy mate uzivat pripravek Gingio tablety?
Potahovang tablety se polykaji nerozkousané, spolecné s malym mnozstvim tekutiny.

Pripravek se uziva v pravidelnou denni dobu po jidle.



Pro ptileni tabletu poloZzte na tvrdou podlozku zafezem vzhlru a mirn¢ na ni pfitlacte palcem.
Jak dlouho mate pripravek Gingio tablety uzivat?

Pti chronickych poruchach mozkovych funkci by 1é¢ba méla obvykle trvat nejméné 8 tydnt.
Pro zlepSeni chiize pii poruse tepenného prokrveni koncetin musi 1écba trvat nejméné 6 tydni.
Pti 1€¢b¢ zavrati a huCeni v usich 1é¢ba delsi nez 6 az 8 tydni jiz nepfinasi dalsi prospéch.
Pouziti u déti a dospivajicich

Extrakty z listd Ginkgo biloba nejsou urceny k podavani osobam mlads$im 18 let veku.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Gingio tablety, neZ jste mél(a)

Ptiznaky predavkovani vytazkem z jinanu dvoulaloéné¢ho dosud nebyly popsany; mohly by se objevit
ptiznaky uvedené nize jako nezadouci Gcinky.
Specificka antidota pfi intoxikaci nejsou znama. Lécba bude zaviset na klinickém obrazu.

Pokud jste uzil(a) vetsi davku nez je doporuceno nebo nez 1ékai predepsal, anebo pokud 1ék omylem
pozilo dité, porad’te se, prosim, s 1ékafem o dal§im postupu.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Gingio tablety

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Uzijte az dalsi obvyklou
davku v obvyklou dobu.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pripravek Gingio tablety se obvykle dobie snasi, nékdy se vSak mohou objevit urcité nezadouci
ucinky.

Ohledné €etnosti nezadoucich €inkli béhem uZzivani 1é¢ivych ptipravka s obsahem Ginkgo biloba
nelze dat zadné urcité informace, protoze tyto nezadouci Gcinky jsou znamy z ojedinélych hlaseni
pacientu, Iékaiti nebo 1ékarnikda.

Podle téchto hlaSeni se béhem uZzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku mohou objevit nasledujici nezadouci

ucinky:

- Muze se objevit krvaceni postihujici jednotlivé organy, zejména pokud se soucasn€ uzivaji
antikoagulancia, jako je warfarin a jeho derivaty, klopidogrel, kyselina acetylsalicylova nebo jina
nesteroidni antirevmatika. U hypersenzitivnich pacientii se mohou objevit tézké hypersenzitivni
reakce (alergicky Sok); navic se mohou objevit alergické kozni reakce (zarudnuti klize, otok kize,
sveédéni).

Postihne-li Vas néktery z nezadoucich G¢inkt uvedenych vyse, Ginkgo biloba znovu neuzivejte a
bezodkladné se porad’te se svym lékafem, ktery rozhodne o zdvaznosti a ptipadnych nezbytnych
testech. Dale se mohou objevit mirné gastrointestinalni obtiZe, bolesti hlavy, zavraté/toceni hlavy
nebo zesileni jiz existujiciho vertiga/to¢eni hlavy.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inki stane zavaznym nebo pokud zaznamenate jakékoli nezadouci
ucinky neuvedené v této pribalové informaci, informujte, prosim, svého 1ékare nebo lékarnika.



Ojedinéle byl pozorovan vyskyt krvaceni pii dlouhodobém uZzivani.

HlaSeni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky miiZete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinki uvedeného v Dodatku V*. Nahlasenim nezadoucich G¢inkt muzZete prispét

k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Gingio tablety uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 30°C, v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za Pouzitelné do:.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Gingio tablety obsahuje

Lécivou latkou je vytazek z listl jinanu dvoulalo¢ného (Ginkgo biloba).

1 potahovana tableta obsahuje:
Ginkgo bilobae extractum siccum normatum (35 - 67:1),
extrahovano acetonem 60% (V/V) 40 mg

Pomocnymi latkami jsou: mikrokrystalickda celulosa, monohydrat laktosy, sirup tekuté glukosy,
makrogol 4000, magnesium-stearat, kukuficny $krob, hypromelosa, sodna sl karboxymethylskrobu
(typ A), koloidni bezvody oxid kiemicity, oxid titanicity (E 171), zluty oxid zelezity (E 172).

Jak pripravek Gingio tablety vypada a co obsahuje toto baleni

30, 50, 60, 90, 100 a 120 potahovanych tablet.
V prubéhu skladovani mize tableta zmeénit barvu ze zlutobézové na Zlutobézové hnédou skvrnitou
barvu.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Sandoz s.r.0., Praha, Ceska republika

Vyrobce
Salutas Pharma GmbH, D-39179 Barleben, Némecko
LEK S.A., Domaniewska str. 50C, 02-672, VarSava, Polsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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