Ulotka dotaczona do opakowania:
informacja dla pacjenta

GINKOFAR® INTENSE

120 mg, tabletki powlekane
Ginkgonis extractum siccum raffinatum
et quantificatum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia

ulotki przed leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak,

jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie
potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja, nalezy zwrdcic sie
do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek
objawy niepozadane, w tym wszelkie
mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 3 miesiecy nie nastapita
poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Ginkofar Intense i w jakim celu sie
go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem
leku Ginkofar Intense

3. Jak stosowac Ginkofar Intense

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac Ginkofar Intense

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Ginkofar Intense i w jakim celu
si¢ go stosuje

Lek Ginkofar Intense zawiera kwantyfikowany
wyciag z lisci mitorzebu japoriskiego, ktory
poprawia przeptyw krwi w mézgu, rozszerza
naczynia krwionosne i zapobiega agregacji
plytek. Za substancje czynne wyciggu

uwaza sie glikozydy flawonowe, ginkgolidy
oraz bilobalid.

Wskazania do stosowania
Ginkofar Intense stosuje sie:
e w celu poprawy zdolnosci poznawczych
u 0s6b starszych (ostabienie pamieci
i sprawnosci umystowej zwigzane z wiekiem),
o w celu poprawy jakosci zycia w fagodnej
demencji.
Lek przeznaczony jest dla oséb dorostych.

Jesli po uptywie 90 dni nie nastgpita
poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem
leku Ginkofar Intense

Kiedy nie stosowac leku Ginkofar Intense

¢ jesli pacjent ma uczulenie na wyciag z liscia
mitorzebu japoriskiego lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

e jesli pacjentka jest w cigzy (patrz punkt
,Ciaza i karmienie piersig”).

Ostr ia i $Srodki ostroz Sci

Przed rozpoczeciem stosowania leku
Ginkofar Intense nalezy zwrdci¢ sie do lekarza
lub farmaceuty, jesli u pacjenta wystepuje
zwiekszona sktonnos¢ do krwawier (skaza
krwotoczna) .

Osoby przyjmujace leki przeciwzakrzepowe
lub przeciwptytkowe (tzw. leki rozrzedzajgce
krew), powinny skontaktowac sie z lekarzem
przed zastosowaniem tego leku.

Przed zabiegiem operacyjnym nalezy
poinformowac lekarza lub stomatologa

o stosowaniu leku Ginkofar Intense.

Zaleca sie przerwac stosowanie leku Ginkofar
Intense przynajmniej 3 - 4 dni przed
planowanym zabiegiem chirurgicznym

lub stomatologicznym, takim jak np.
wyrywanie zeba.

Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentéw
z padaczka, gdyz nie mozna wykluczy¢
pojawienia sie kolejnych napadéw podczas
przyjmowania leku Ginkofar Intense.

Nie nalezy stosowac wiekszych dawek
niz zalecane.

W przypadku objawéw uczulenia nalezy
przerwac stosowanie leku.

W przypadku braku poprawy lub nasilenia
objawéw chorobowych podczas stosowania
leku, nalezy skontaktowac sie z lekarzem
lub farmaceuta.

Dzieci i modziez

Leku Ginkofar Intense nie nalezy stosowac

u dzieci i mtodziezy z powodu braku wskazan
oraz ograniczonych danych dotyczacych
bezpieczenstwa jego stosowania w tej
grupie pacjentéw.

Ginkofar Intense a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie
o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktore pacjent planuje stosowac (réwniez tych,
ktore wydawane sg bez recepty).

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza
lub farmaceute, jedli pacjent regularnie stosuje
jakikolwiek z ponizszych lekéw:

o przeciwzakrzepowe (fenprokumon,
warfaryna)

* przeciwplytkowe (klopidogrel, kwas
acetylosalicylowy i inne niesteroidowe
leki przeciwzapalne)

Jednoczesne stosowanie wymienionych lekdw

oraz leku Ginkofar Intense moze zwigksza¢

ryzyko krwawien.

Nalezy réwniez poinformowac

lekarza lub farmaceute o stosowaniu
nastepujacych lekow:

« efawirenz (stosowany w leczeniu zakazenia
wirusem HIV),

nifedypina (stosowana w leczeniu
wysokiego cisnienia krwi),

talinolol (stosowany w leczeniu choréb
serca i wysokiego ci$nienia krwi),
dabigatran (stosowany w zapobieganiu
powstawania zakrzepow).

Ginkofar Intense z jedzeniem i piciem
Ginkofar Intense przyjmuje sie doustnie,
niezaleznie od positkow, popijajac tabletke
woda.

Odradza sie przyjmowania leku razem

z alkoholem.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig,
przypuszcza ze moze byc¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzic sie
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem
tego leku.

Ginkofar Intense jest przeciwwskazany

do stosowania podczas cigzy, ze wzgledu
na brak wystarczajacych danych oraz ryzyko
zwiekszonej sktonnosci do krwawien.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych,
leku Ginkofar Intense nie zaleca sig stosowac
w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie
maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu

na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugi
urzadzent mechanicznych.

Ginkofar Intense zawiera laktoze.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje niektérych cukréw, pacjent
powinien skontaktowac sie z lekarzem przed
przyjeciem tego leku.

3. Jak ¢ Ginkofar |

Ten lek nalezy zawsze stosowac dokfadnie tak,
jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroéci¢ sie do lekarza

lub farmaceuty.



Dawkowanie

Zalecana dawka leku Ginkofar Intense

u dorostych to 1 tabletka przyjmowana

dwa razy na dobe (najlepiej rano i wieczorem).

Czas stosowania

Leczenie powinno trwac przynajmniej

8 tygodni.

Jezeli nastapito pogorszenie objawéw lub

po 3 miesigcach stosowania leku nie nastepuje
poprawa, nalezy zwrdcic sie do lekarza.

Po trzech miesigcach, nalezy poradzic sie
lekarza, czy powinno sie kontynuowac
leczenie.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Ginkofar Intense nie nalezy stosowac
u dzieci i mtodziezy.

Sposéb stosowania

Ginkofar Intense przyjmuje sie doustnie,
niezaleznie od positkéw, popijajac tabletke
woda.

Linia podziatu na tabletce tylko utatwia
rozkruszenie w celu utatwienia potkniecia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki
leku Ginkofar Intense

W razie zastosowania wiekszej dawki leku
niz zalecana nalezy niezwtocznie zgtosic sie
do lekarza lub farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Ginkofar
Intense

Nie nalezy stosowac dawki podwajnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

Jesli pacjent zapomni przyjac dawke leku,
powinien zrobic to tak szybko, jak tylko sobie
przypomni, chyba ze zbliza si¢ pora przyjecia
kolejnej dawki leku.

Przerwanie st ia leku Ginkof:
Intense

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci
zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac
dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Podczas stosowania leku Ginkofar Intense
pojawiac sie¢ moga nastepujace dziatania
niepozadane:

Bardzo czesto (czesciej niz u 1 osoby na 10):
e bdl glowy.

Czesto (u 1 do 10 0s6b na 100):

e zawroty glowy,

e dolegliwosci zotagdkowo-jelitowe (biegunka,
béle brzucha, nudnosci, wymioty).

Czestosc nieznana (nie moze byc okreslona

na podstawie dostepnych danych):

e krwawienie z poszczegdlnych narzadéw
(oczu, nosa, krwotok z przewodu
pokarmowego i naczyn mézgowych).
Ryzyko krwawien wzrasta
w przypadku jednoczesnego
stosowania lekéw rozrzedzajgcych
krew (przeciwzakrzepowych
i przeciwptytkowych, patrz punkt 2).

e reakcje uczuleniowe (wstrzas alergiczny),

alergiczne reakcje skdrne (rumien, obrzek,

Swiad i wysypka).

Zgk ie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych
mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji
na temat bezpieczerstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac Ginkofar Intense

Lek nalezy przechowywac w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu
waznosci zamieszczonego na pudetku

i blistrze.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien
danego miesigca

Lekéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani
domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapytac farmaceute, jak usunac leki, ktérych
sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Ginkofar Intense

Substancja czynna leku jest suchy wyciag
z lisci mitorzebu japonskiego.
Kazda tabletka powlekana zawiera 120 mg
kwantyfikowanego suchego wyciagu z lisci
mitorzebu (Ginkgo biloba L., folium)
(35-67:1), co odpowiada:
® 26,4 do 32,4 mg flawonoidow
w przeliczeniu na glikozydy flawonowe,
3,36 do 4,08 mg ginkgolidéw A, Bi C,
3,12 do 3,84 mg bilobalidu.
Rozpuszczalnik uzywany do pierwszej
ekstrakcji: aceton 65% (v/v).
Pozostate sktadniki to:
rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna,
krospowidon, laktoza jednowodna, talk,
magnezu stearynian, kroskarmeloza
sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna;
otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy,
tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3000,
tlenek zelaza zotty (E172), talk.

1

Jak wyglada Ginkofar Intense i co zawiera
opakowanie

Ginkofar Intense sg to tabletki powlekane,
barwy bezowo-zéttej, podtuzne, obustronnie
wypukte, z linig podziatu po jednej stronie.

Tabletki powlekane pakowane sa w blistry
z folii PVC/PVDC-Aluminium, umieszczone
wraz z ulotka dla pacjenta w tekturowym
pudetku.

Opakowanie zawiera 10, 20, 30, 40, 50, 60, 90
lub 120 (opakowanie zbiorcze zawierajace

2 opakowania po 60 tabletek powlekanych)
tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza
znajdowac sie w obrocie.

Informacje dotyczace przepisywania
OTC - Produkt leczniczy wydawany
bez przepisu lekarza.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
BIOFARM’ Sp.z 0.0

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

tel.: +48 61 66 51 500

fax: +48 61 66 51 505
biofarm@biofarm.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
11.09.2017 r.
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