INFORMAGOES ESSENCIAIS COMPATIVEIS COM O RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO

Gincoben 40 mg Comprimidos revestidos. Composi¢do qualitativa e quantitativa: cada comprimido
contém 40 mg de Extrato padronizado de Ginkgo biloba (EGbh761) contendo 24% de heterdsidos de Ginkgo
e 6% de terpenos (ginkgolidos e bilobalido). Excipientes com efeito conhecido:Lactose - 82,5 mg Lista
completa de excipientes, ver secgdo 6.1. Forma farmacéutica: comprimidos revestidos. Comprimidos
revestidos redondos, biconvexos, de cor vermelho tijolo. Informacdes clinicas. Indicacdes terapéuticas:
tratamento sintomatico dos distirbios cognitivos nos idosos, com excecdo de doentes com deméncia
confirmada, doenca de Parkinson e distlrbios cognitivos de origem iatrogénica ou secundarios a depressao
ou doenca metabolica. Posologia e modo de administragdo: a dose recomendada é 120 a 240 mg de
Gincoben por dia, em 2 ou 3 tomas diarias, por exemplo: 1 comprimido trés vezes por dia ou 3 comprimidos
duas vezes por dia. O esquema posoldgico pode ser ajustado pelo médico a cada caso particular. O Gincoben
ndo se destina para utilizacdo em criangas. Contraindicagdes: hipersensibilidade a substancia ativa ou a
qualquer um dos excipientes mencionados na seccao 6.1. Adverténcias e precaucdes especiais de
utilizacdo: o GINCOBEN deve ser tomado de preferéncia as refei¢fes. Estes comprimidos contém lactose.
Doentes com problemas hereditarios raros de intolerancia & galactose, deficiéncia de lactase ou malabsor¢édo
de glucose-galactose ndo devem tomar este medicamento. Recomenda-se precaucdo em doentes que estejam
a ser tratados concomitantemente com farmacos metabolizados principalmente pelo CYP3A4 e com baixo
indice terapéutico (ver sec¢do 4.5). Interages medicamentosas e outras formas de interagéo: os
resultados de estudos de interacéo clinica efetuados com 0 EGb761 mostraram quer potenciacdo quer
inibi¢do das isoenzimas do citocromo P450. Os niveis de midazolam foram alterados apds administragdo
concomitante de EGh761, o que sugere alguma interacdo através do CYP3A4. Por esta razéo, os farmacos
metabolizados predominantemente pelo CYP3A4 e com baixo indice terapéutico devem ser coadministrados
com precaucdo. Fertilidade, gravidez e aleitamento: 0s dados existentes sobre a utilizagdo do EGh761 em
mulheres gréavidas sdo limitados. Os estudos em animais ndo indicam quaisquer efeitos nefastos diretos ou
indiretos no que respeita a toxicidade reprodutiva (ver sec¢do 5.3). Como medida de precaucéo, é preferivel
evitar a utilizacdo de EGb761 durante a gravidez. N&o se sabe se 0 EGb761 é excretado no leite humano ou
animal. A decisdo de ndo amamentar ou de interromper a terapéutica com EGb761 deve ser tomada tendo
em conta o beneficio da amamentacdo para o bebé e o beneficio da terapéutica com EGh761 para a mulher.
Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas: ndo foram estudados os efeitos sobre a
capacidade de conduzir e utilizar maquinas. No entanto, as tonturas podem diminuir a capacidade de
conduzir ou de utilizar maquinas (ver seccdo 4.8). Efeitos indesejaveis: Resumo do perfil de seguranca: as
reacdes adversas mais frequentes (>5%) notificadas durante um estudo clinico de cinco anos que avaliou a
eficacia e a seguranca de EGb 120 mg duas vezes ao dia em doentes com mais de 70 anos de idade (estudo
GuidAge 2-31-00240-011) foram dor abdominal, diarreia e tonturas. Lista tabelada de reacdes adversas: a
Tabela 1 contém as reagdes adversas que ocorreram durante ensaios clinicos e durante o periodo apés
autorizacdo do EGb 761. As reacdes adversas sdo apresentadas de acordo com as seguintes frequéncias:
frequentes (> 1/100, < 1/10), pouco frequentes (> 1/1.000, < 1/100), raras (> 1/10.000, < 1/1.000). A
frequéncia baseia-se na incidéncia dos efeitos adversos notificados num estudo clinico com duragéo de cinco
anos que avaliou a eficacia e a tolerncia de 120 mg de EGb 761 duas vezes ao dia em doentes com mais de
70 anos de idade (estudo GuidAge 2-31-00240-011).

Tabela 1 Reacdes adversas
Classe de Sistema de Orgéos Frequéncia Reacdo adversa
Doengas do sistema imunotario Frequentes: Hipersensibilidade, Dispneia
Pouco Urticéria
frequente:
Raro: Angioedema
Doencas do sistema nervoso Frequentes: Tonturas, cefaleias, sincope
Doencas gastrointestinais Frequentes: Dor abdominal, diarreia,
dispepsia, nduseas
Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos Frequentes: Eczema, prurido
Pouco Exantema
frequentes:

Descricdo de reacfes adversas selecionadas: a incidéncia comparativa das reacfes adversas frequentes
notificadas num estudo clinico com cinco anos de duracgdo que avaliou a eficacia e a tolerancia de 120 mg de
EGb 761 duas vezes ao dia em doentes com mais de 70 anos (estudo GuidAge 2-31-00240-011) encontra-se
listadas a sequir: Tabela 2: Incidéncia de reacfes adversas frequentes notificadas num estudo clinico com
duracdo de cinco anos que avaliou a eficécia e a tolerancia de 120 mg de EGb 761 duas vezes ao dia em
doentes com mais de 70 de idade (estudo GuidAge 2-31-00240-011).




Reacdo Adversa

EGb 761

PLACEBO (n=1414)

(n=1406)
Hipersensibilidade 1,1% 1,2%
Dispneia 3,2% 1,8%
Tonturas 9,0% 9,2%
Cefaleias 3,8% 3,5%
Sincope 1,6% 1,0%
Sincope vasovagal 2,8% 1,8%
Dor abdominal 3,3% 3,8%
Dor abdominal superior 5,4% 6,6%
Diarreia 6,1% 5,9%
Dispepsia 3,9% 3,6%
Nauseas 1,8% 1,8%
Eczema 4,6% 4, 7%
Prurido 2,7% 2,8%
Prurido generalizado 1,4% 1,2%

Notificacdo de suspeitas de rea¢des adversas: a notificacao de suspeitas de reacbes adversas apos a
autorizacdo do medicamento é importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relagdo
beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de salde que notifiquem quaisquer suspeitas de
reacOes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.: cligue aqui ou através dos seguintes contactos: Direcéo
de Gestdo do Risco de Medicamentos Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53 1749-004 Lisboa. Tel: +351
21 798 73 73. Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita). E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt.
Sobredosagem: ndo existe uma experiéncia significativa de sobredosagem com EGb761. Titular da
autorizacdo de introdugdo no mercado: IPSEN Consumer HealthCare, 65 Quai Georges Gorse 92100
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