qQuimica

GINKOTAB®
(Ginkgo biloba L.)

Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
Ginkotab®

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura botanica oficial: Ginkgo biloba L.
Nomenclatura popular: Ginkgo

Familia: Ginkgoaceae

Parte da planta utilizada: Folhas

APRESENTACOES
Comprimido revestido.
Embalagens contendo 30 comprimidos revestidos de 80mg ou 120mg.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICOES:

Cada comprimido revestido de 80mg contém:

Extrato seco de Ginkgo DiloDa L..............c.cccooiviiiniiinieiiiniiineeieeeceeteese ettt 80,0mg
[padronizado em 19,2mg (24%) de ginkgoflavonoides (expressos em quercetina, kaempferol e
isorhamnetina) e 4,8mg (6%) de terpenolactonas (expressos em ginkgolideos A, B, C e bilobalideo)].
Equivalente a 24,0mg de ginkgoflavonoéides e terpenolactonas/comprimido revestido.

EXCIPICIILES (5. - +eeuvrerureereertieniteenttesttesteesteesutesate e baeeteeabeesabeeabeesabeesseessteesbeesasessees 1 comprimido revestido
(amido, fosfato de célcio dibasico, celulose microcristalina, estearato de magnésio, lactose monoidratada,
corante vermelho n°® 40 aluminio laca, 6xido de ferro amarelo 10 e 172, hipromelose, macrogol, hiprolose,
corante azul n° 2 aluminio laca, diéxido de titinio).

Cada comprimido revestido de 120mg contém:

Extrato seco de Ginkgo DilobDa L............c.cccccooeiirininiininiiniiiiieicieteeetee ettt 120,0mg
[padronizado em 28,8mg (24%) de ginkgoflavonoides (expressos em quercetina, kaempferol e
isorhamnetina) e 7,2mg (6%) de terpenolactonas (expressos em ginkgolideos A, B, C e bilobalideo)].
Equivalente a 36,0mg de ginkgoflavonoéides e terpenolactonas/comprimido revestido.

EXCIPICIILES (5. - +eeuvrerureeruteriteriteesttesteenteesteesstesate e baeeteenbeesabeeabeesabeesstesateesbeesnsesnees 1 comprimido revestido
(amido, fosfato de célcio dibésico, celulose microcristalina, estearato de magnésio, crospovidona, lactose
monoidratada, corante vermelho n° 40 aluminio laca, 6xido de ferro amarelo 10 e 172, hipromelose,
macrogol, hiprolose, corante azul n® 2 aluminio laca, di6xido de titanio).
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ indicado para vertigens e zumbidos (tinidos) resultantes de distdrbios circulatérios,
distdrbios circulatérios periféricos (cdimbras) e insuficiéncia vascular cerebral.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Deve ser usado cuidadosamente em pacientes com distirbios de coagulagdo ou em uso de anticoagulantes
e antiplaquetarios. Este medicamento deve ser suspenso pelo menos trés dias antes de procedimentos
cirdrgicos.

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 menores de 12 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas e em amamentacio sem orientacio
médica ou do cirurgiao-dentista.

Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou se iniciar amamentacao durante o uso deste medicamento.
A associacdo deste medicamento com anticoagulantes, antiplaquetdrios, anti-inflamatérios nao
esteroidais (AINES) e/ou agentes tromboliticos pode aumentar o risco de hemorragias.

Este medicamento pode diminuir a efetividade dos anticonvulsivantes e pode alterar os efeitos da
insulina, aumentando a sua depuracgdo.

Pode provocar mudancas no estado mental quando associado a buspirona ou ao Hypericum perforatum.
Pode potencializar o efeito dos inibidores da monoaminaoxidase e pode aumentar o risco dos efeitos
colaterais da nifedipina.

Pode aumentar o risco de aparecimento da sindrome serotoninérgica quando associado aos inibidores da
recaptacdo de serotonina e pode causar hipertensdo em uso concomitante com os diuréticos tiazidicos. A
associacdo deste medicamento com omeprazol acarreta diminuicdo do nivel sérico do omeprazol. A
associa¢do com trazodona pode trazer risco de sedacdo excessiva.

O uso concomitante de ginkgo pode aumentar os riscos de eventos adversos causados pela risperidona,
como, por exemplo, priapismo.

A associa¢@o com papaverina pode acarretar potencializacdo de efeitos terapéuticos e adversos.

Informe ao profissional de satide todas as plantas medicinais, fitoterdpicos e outros medicamentos que
estiver tomando. Interagdes podem ocorrer entre medicamentos e plantas medicinais € mesmo entre duas
plantas medicinais administradas a0 mesmo tempo.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Ginkotab® 80mg apresenta-se como comprimido revestido redondo, biconvexo, com ambos os lados lisos,
de cor bege e odor caracteristico.

Ginkotab® 120mg apresenta-se como comprimido revestido redondo, biconvexo, com ambos os lados
lisos, de cor ocre e odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
USO ORAL
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Ginkotab® 80mg

Ingerir 1 comprimido revestido, de 8 em 8 horas, ou a critério médico.

Cada comprimido revestido contém 80mg de extrato seco de Ginkgo biloba L. [padronizado em 19,2mg
(24%) de ginkgoflavonoides (expressos em quercetina, kaempferol e isorhamnetina) e 4,8mg (6%) de
terpenolactonas (expressos em ginkgolideos A, B, C e bilobalideos)].

Ginkotab® 120mg

Ingerir 1 comprimido revestido, de 12 em 12 horas, ou a critério médico.

Cada comprimido revestido contém 120mg de extrato seco de Ginkgo biloba L. [padronizado em 28,8mg
(24%) de ginkgoflavonoides (expressos em quercetina, kaempferol e isorhamnetina) e 7,2mg (6%) de
terpenolactonas (expressos em ginkgolideos A, B, C e bilobalideos)].

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via, que néo a oral, pode causar a perda do
efeito esperado ou mesmo promover danos ao seu usudrio.

O limite maximo didrio de administracao é de 57,6mg de ginkgoflavonoides e 14,4mg de terpenolactonas,
o0 que equivale a 3 comprimidos revestidos de Ginkotab 80mg ou 2 comprimidos revestidos de Ginkotab
120mg.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia sem a
necessidade de suplementag@o.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Podem ocorrer distirbios gastrointestinais, dor de cabeca e reacdes alérgicas na pele (vermelhiddo,
inchago e coceira). Também foram relatados enjoos, palpitacdes, hemorragias e queda de pressao arterial.
Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de superdosagem, suspender o uso e procurar orientacdo médica de imediato.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacoes.
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III - DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n® 1.5584.0408
Farm. Responséavel: Rodrigo Molinari Elias - CRF-GO n° 3.234

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

OsAac
0800 97 99 900
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Registrado por:

Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-020
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Anexo B
Historico de Alteracio da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera bula

Dados das alteracées de bulas

Data do N°. Assunto Data do N° do Assunto Data de Ttens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10460 - 10460 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
21/02/2018 FITOTERAPICO -1 o220t EITOTERAPICO- | o0 ors Versio Inicial ypvps | Comprimido
E o Triis ersdo Inicia
Inclusdo Inicial de Inclusio Inicial de revestido
Texto de Bula — RDC Texto de Bula —
60/12
RDC 60/12
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