Skrécona informacja o leku: GINKOFAR® EXTRA

GINKOFAR EXTRA, 240 mg, tabletki powlekane: Kazda tabletka powlekana zawiera 240 mg Ginkgonis extractum siccum
raffinatum et quantificatum — kwantyfikowanego suchego wyciagu z Ginkgo biloba L., folium (li$¢ mitorzgbu) (35 - 67 : 1),
co odpowiada: 52,8 do 64,8 mg flawonoidow w przeliczeniu na glikozydy flawonowe, 6,72 do 8,16 mg ginkgolidow A, B1i C,
6,24 do 7,68 mg bilobalidu. Rozpuszczalnik uzywany do pierwszej ekstrakcji: aceton 65% v/v. Substancje pomocnicze
o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 60 mg.

Kod i grupa farmakoterapeutyczna wedlug klasyfikacji ATC: N 06DX02; leki przeciw otepieniu starczemu, inne.
Wskazania do stosowania: Ginkofar Extra stosuje si¢: w celu poprawy zdolno$ci poznawczych u 0sob starszych (ostabienie
pamigci i sprawnosci umystowej zwigzane z wiekiem), w celu poprawy jakosci zycia w tagodnej demencji. Produkt jest
wskazany do stosowania u 0sob dorostych.

Dawkowanie i sposob podawania: Dawkowanie: Zalecana dawka u dorostych wynosi 1tabletke na dobg. Dzieci i mtodziez:
Produktu leczniczego Ginkofar Extra nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy. Czas stosowania: Leczenie powinno trwa¢ co
najmniej 8 tygodni. Jezeli po 3 miesiacach stosowania preparatu nie nast¢puje poprawa lub jezeli nastapito pogorszenie
objawow, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza w celu ustalenia czy kontynuacja leczenia jest uzasadniona. Sposéb podawania:
Produkt leczniczy Ginkofar Extra przyjmuje si¢ doustnie. Tabletki nalezy potkna¢, popijajac woda. Mozna je przyjmowaé
niezaleznie od positkéw. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktoragkolwiek substancje
pomocnicza, cigza. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: W przypadku wystapienia objawow
nadwrazliwosci nalezy przerwac stosowanie produktu. W przypadku braku poprawy lub nasilenia objawdéw chorobowych
podczas stosowania produktu, nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Osoby z patologicznie zwigkszona
tendencja do krwawien (skaza krwotoczna) oraz osoby bedace w trakcie terapii przeciwplytkowej i przeciwzakrzepowej
powinny skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem produktu leczniczego Ginkofar Extra. Preparaty zawierajace
wyciag z milorzgbu japonskiego moga zwigkszy¢ sklonno$¢ do krwawienia. W przypadku planowanego zabiegu
chirurgicznego lub stomatologicznego zaleca si¢ przerwaé stosowanie produktu przynajmniej 3 — 4 dni przed planowanym
zabiegiem.U pacjentow z padaczka nie mozna wykluczy¢ pojawienia si¢ kolejnych napadow, spowodowanych przez
przyjmowanie preparatow zawierajacych wyciag z mitorzebu. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania wyciagu z mitorzebu

z efawirenzem. Substancje pomocnicze Produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodna, dlatego nie powinien by¢ stosowany
u pacjentow zrzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespolem zlego wchlaniania

glukozy-galaktozy.

Dzialania niepozadane: Dzialania niepozadane podzielono wedlug czestosci wystepowania oraz uszeregowano zgodnie
z klasyfikacja uktadéw i narzadéw (ang. SOC — System Organ Class). Czgstos¢ dziatan niepozadanych okreslono zgodnie z
nastgpujaca konwencja: bardzo czgsto (=1/10); czgsto (=1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10
000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/100 000), czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).
Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego: Czgsto$¢ nieznana: krwawienie z poszczeg6lnych narzadéw (oczu, nosa, krwotok z
przewodu pokarmowego i naczyn mozgowych). Ryzyko krwawien wzrasta w przypadku jednoczesnego stosowania lekow
przeciwptytkowych lub przeciwzakrzepowych. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Czesto$§¢ nieznana: reakcje
nadwrazliwosci (wstrzas alergiczny). Zaburzenia uktadu nerwowego: Bardzo czesto: bol glowy. Czesto: zawroty glowy.
Zaburzenia zotadka i jelit: Czesto: biegunka, bole brzucha, nudnosci, wymioty. Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Czesto$¢ nieznana: alergiczne reakcje skorne (rumien, obrzek, $wiad i wysypka). Zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.
Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Przedawkowanie: Brak doniesien o objawach przedawkowania wyciagu z mitorzgbu.

Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z o0.0., ul. Walbrzyska 13, 60-198 Poznan. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu:
22781 (wydane przez URPL, WM i PB). OTC — produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza. Dostepne opakowania:
30, 60 tabletek powlekanych.



