Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Ginkgomax kapseli, kova

Neidonhius puun le htiuute
PERINTEINEN KASVIROHDOSVALMISTE

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lddkkeen kayttamisen, silli s e siséltii

sinulle tirkeiti tietoja.

Kaytd tatd ladkettd juuri siten kuin tisséd pakkausselosteessa kuvataan.

- Séilytd tama pakkausseloste. Saatat tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Ginkgomax on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettédvé, ennen kuin kdytit Ginkgomaxia
Miten Ginkgomaxia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ginkgomaxin séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Ginkgomax on ja mihin siti kiyte taén

Ginkgomax kapseli on perinteinen kasvirohdosvalmiste lieviin déreisverenkierron hdiridihin kuten kylmét
kédet ja jalat. Valmisteen kaytto perustuu yksinomaan sen traditionaaliseen eli pitkd4n jatkuneeseen
kayttoon. Ginkgomaxin valmistukseen on kdytetty neidonhiuspuun (Ginkgo biloba L.) lehtirohdosta.

Kéadnny lddkérin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi 14 pdivén jilkeen.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Ginkgomaxia

Ali kiiyti Ginkgomaxia

- jos olet allerginen neidonhiuspuulle (Ginkgo biloba) tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

- jos olet raskaana tai imetét

- jos sinulla on vaikea munuaisten ja/tai maksan vajaatoiminta

Varoitukset ja varotoimet
Jos olet menossa leikkaukseen, valmisteen kéyttd lopetettava vahintdén kahta viikkoa ennen leikkausta.

Ennen valmisteen kdyttéad tulee sulkea pois vakavat oireiden syyt, kuten vakavat déreis- tai aivoverenkierron
hairiot.

Keskustele ladkarin  kanssa ennen kuin kéytit Ginkgomaxia.

- jos sinulla on vuototaipumus

- jos sinulla on samanaikainen veren hyytymisté estava lddkitys (esim. varfariini, asetosalisyylihappo,
klopidogreeli, dabigatraani). Neidonhiuspuuvalmisteiden kdyton yhteydessd on kuvattu spontaaneja
verenvuotoja.

- jos sinulla on epilepsia, koska neidonhiuspuuvalmisteet voivat provosoida epilepsiakohtauksia
epilepsiaa sairastavilla potilailla.

- jos kéytét efavirentsi-ldédkitystd (HIV-infektion hoitoon)



Ginkgomaxia ei tule kiyttdd yhtéjaksoisesti 6 vikkoa pitempid jaksoja.

Lapset januoret
Ginkgomaxia ei tule kiyttda alle 18 —vuotiailla.

Maks an ja munuais ten vajaatoiminta
Ginkgomaxia ei suositella munuaisten ja/tai maksan vajaatoimintaa sairastaville potilaille.

Muut ldsike valmis teet ja Ginkgomax

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kadyttinyt tai saatat
joutua kayttimédn muita ladkkeita.

Muu samanaikainen ladkitys saattaa vaikuttaa timéan lidkkeen tehoon ja turvallisuuteen. Ginkgomax voi
puolestaan vaikuttaa muun ldékityksen tehoon ja turvallisuuteen.

Yhteisvaikutuksia Ginkgomaxin ja muiden lAdkkeiden kanssa eiole tutkittu. Tiedot yhteisvaikutuksista
perustuvat valmisteen markkinoillaolon aikana ilmoitettuihin haittoihin ja tapausselostuksiin.

Antikoagulantin (verenohennusldikkeitd, mm. varfariini) tai verihiutaleiden toimintaa estivien valmisteiden
(mm. asetosalisyylihappo, klopidogreeli, dabigatraani) kiyttoon yhtd aikaa Ginkgomaxin kanssa voi liittyd
riski voimistuneesta verenvuototaipumuksesta.

Nifedipiinin  (verenpainelidke) pitoisuus elimistossd voi lisddntyd yhteiskdytdssd neidonhiuspuu-uutteen
kanssa, mistd voi atheutua huimausta ja kuumia aaltoja.

Raskaus ja imetys
Valmisteen kiyttod ei suositella raskauden tai imetyksen aikana.

Neidonhiuspuuvalmiste voi lisitd vuototaipumusta. FEi tiedetd, erittyviatké neidonhiuspuu-uutteen sisdltimat
aineet tai niiden aineenvaihduntatuotteet ihmisen rintamaitoon. Turvallisuutta sikidlle ja vauvalle eiole
varmistettu.

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén laékkeen kéyttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kéyttdkykyyn ei ole tehty.

Ginkgomax siséltii glukoosia
Jos lddkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ld4dkérisi kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Ginkgomaxia kiytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin tissé pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ldékéri tai on méérannyt.
Tarkista ohjeet lAdkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on aikuisille 1 kapseli kaksi (2) kertaa péivassa.
Ginkgomaxin kdyttdjin olisi otettava yhteys ladkériin tai asianmukaisen patevyyden omaavaan

terveydenhuollon ammattihenkiloon, jos oireet pahenevat tai eivit mene ohi kyseisen lddkevalmisteen kdyton
aikana tai hoidon aikana esiintyy haittavaikutuksia.



Kiytto lapsille ja nuorille
Ei alle 18-vuotiaille.

Jos otat enemmiin Ginkgomaxia kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Ginkgomaxia
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutusten esiintymistiheys on lueteltu alla.

Hyvin yleinen (yli 1/10 potilaasta):
Paansarky.

Yleinen (alle 1/10 potilaasta mutta us eammalla kuin 1/100 potilaasta):
Huimaus, ripuli, vatsakipu, pahoinvointi, oksentaminen.

Muita haittavaikutuksia, joiden esiintymistiheytti ei tunneta (koska saatavissa oleva tieto ei riitid
arviointiin):
Aivo-, suolisto-, neni- ja silmin verenvuoto.

Y liherkkyysreaktiot, mukaan lukien anafylaksia (&killinen hengenvaarallinen tila, jonka oireina voi olla
kutina nielussa, suussa, jalkapohjissa, kdmmenissd, mahdollisesti koko keholla, punoitus tai laaja-alainen
nokkosihottuma, hengenahdistus, vinkuna, astmakohtaus, yleinen huonovointisuus, vatsakivut, oksentelu).
Jos saat anafylaksian oireita, tarvitset heti ambulanssikuljetuksen sairaalan ensiapupoliklinikalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Ginkgomaxin séilyttiminen

Séilytd alle 30°C.

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi Eketti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen.

Lédkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttamattomien lidkkeiden
havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Ginkgomax siséltia


http://www.fimea.fi/

Yksi kapseli sisiltdéd vaikuttavana aineena neidonhiuspuun (Ginkgo biloba L.) lehdistd valmistettua
puhdistettua ja vaikioitua asetonikuivauutetta (35-67:1) 63 mg vastaten 15 mg ginkgoflavoniglykosideja ja
3,5 mg terpeenilaktoneja.

(uuttoliuotin: 60% m/m asetoni)

Muut aineet kapselin sisidlld ovat mikrokiteinen selluloosa, vedeton kolloidinen piidioksidi ja nesteméinen
sumukuivattu glukoosi ja kapselikuoressa liivate, titaanioksidi (E171) ja indigokarmiini (E132).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Sininen, kova kapseli, koko 0, pituus 2,2 cmja paino 363 mg.
Kapselin sisélld on vaaleanruskeaa hienojakoista jauhetta.
120 kapselia

ReKkisterdinnin haltija ja valmis taja

Rekisterdinnin haltija
Hankintatukku Oy
Museokatu 13 B
00100 HELSINKI

Valmistaja
Hankintatukku Oy
Lehtolankatu 18
03600 KARKKILA

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 30.9.2021.



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Ginkgomax kapsel, hard
Extrakt av tempeltridsblad_
TRADITIONELLT VAXTBASERAT LAKEMEDEL

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel, for den inne hiller for

dig viktig information.

Anvind detta likemedel exakt som beskrivs 1 denna bipacksedel.

- Spara denna bipacksedel. Du kan behova den igen.

- Vid behov, begir tilliggsuppgifter och radgivning av apotekspersonalen.

- Om du mérker biverkningar, berdtta om dem at din likare eller apotekspersonalen. Detsamma géller
ocksa sadana eventuella biverkningar, som inte 4r nimnda i denna bipacksedel. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel ges information om:

Vad Ginkgomax &r och vad det anvinds for

Vad du bor veta innan du anvinder Ginkgomax
Hur Ginkgomax anvénds

Eventuella biverkningar

Hur Ginkgomax ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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1.  Vad Ginkgomax ér och vad det anviinds for

Ginkgomax kapseln ér ett traditionellt vixtbaserat likemedel for milt upplivande verkan pé blodomloppet i
extremiteterna t.ex. pa kalla hdander eller fotter. Anvindningen av preparatet baserar sig enbart pa traditionell
eller ldngvarig anvindning. Ginkgomax dr tillverkat av bladen frin tempeltrddet (Ginkgo biloba L.).

Kontakta likare om ditt tillstdnd inte &r béttre mom 14 dagar eller det forsdmras

2.  Vad du bor vetainnan du anvinder Ginkgomax

Anvind inte Ginkgomax

- omdu &rallergisk mot tempeltrddet (Ginkgo biloba) eller ndgot av de 6vriga innehallsdémnena i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- omdu ir gravid eller ammar

- om du har svér underfunktion i njurarna och/eller levern.

Varningar och forsiktighetsatgirder
Om du star infor en operation bor anvéndningen av preparatet avbrytas senast tva veckor fore operationen.

Fore anvindningen av preparatet bor uteslutas orsakerna till allvarliga symptom sasom allvarliga storningar i
den perifera blodcirkulationen eller blodcirkulationen 1 hjarnan.

Tala med din likare innan du anvdnder Ginkgomax.

- om du har blodningsbenigenhet

- om du har samtidig medicinering mot blodkoagulation (t.ex. varfarin, acetysalicylsyra, klopidogrel,
dabigatran). | samband med anvéndningen av preparat av tempeltrad har pavisats spontana blodningar.

- Om du har epilepsi, emedan tempeltrdd-preparaten kan ha provocerande verkan pé epilepsin hos
epilepsipatienter

- om du anvinder efavirenz-medicinering (vérd av HIV-infektion)



Ginkgomax bor inte anvdndas kontinuerligt ilingre tidsperioder dn 6 veckor.

Barn och ungdomar
Ginkgomax skall inte anvdndas om man dr under 18 ar.

Lever- och njurins ufficie ns
Ginkgomax rekommenderas inte &t patienter som lider av lever- och/eller njurinsufficiens.

Andra liikkemedel och Ginkgomax

Tala om for likaren eller apotekspersonalen om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel eller kan bli
tvungen att ta andra likemedel.

Annan samtidig medicinering kan inverka pa detta likemedels effekt och sdkerhet. Ginkgomax kan i sin tur
inverka péa annan medicinerings effekt och sékerhet.

Interaktioner mellan Ginkgomax och andra ldkemedel har inte studerats. Uppgifterna om interaktioner
baserar sig pa rapporterade biverkningar och fallrapporter under preparatets tid pa marknaden.

Vid samtidigt bruk av antikoagulanter (hindrar blodets koagulation, bl.a. varfarin) eller likemedel som
hindrar verkan av trombocyter (bl.a. acetylsalicylsyra, klopidogrel, dapigatran) och Ginkgomax kan
forekomma en risk for forstarkt blodningsbendgenhet.

Halten av nifedipin (blodtrycksmedicin) ikroppen kan 6ka vid samtidigt bruk av tempeltrdd-preparatet,
vilket kan resultera i yrsel och virmevalningar.

Graviditet och amning
Anvindning under graviditet och amning rekommenderas inte.

Tempeltrad-preparatet kan oka blédningsbendgenheten. Det dr inte ként, om &mnen och metaboliter i
tempeltrad-extraktet utsdndras i brostmjolk. Sakerheten for fostret och barnet har inte faststéllts.

Om du ér gravid eller ammar, misstdnker att du ér gravid eller planerar barntillokning, be din likare eller
apotekspersonalen om rdd innan du anvinder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Inga studier har utforts dver preparatets inverkan pa korformagan eller anviindning av maskiner.

Ginkgomax innehéller glukos
Om du inte tal vissa sockerarter skall du tala med din likare nnan du anvénder detta likemedel.
3.  Hur Ginkgomax anvinds

Anvind detta likemedel exakt som beskrivs i denna bipacksedel eller som Iikaren ordinerat. Om du
dr osdker, kontrollera ordinationen med likaren eller apotekspersonalen.

Rekommenderad dos for vuxna: 1 kapsel tva (2) ganger per dag.
Vid bruk av Ginkgomax bor ldkare eller yrkeskompetent hédlsovardspersonal kontaktas, om vid
anviandningen av detta likemedel, symptomen forvarras eller inte gar om, eller om biverkningar

forekommer.

Anvindning for barn och ungdomar
Inte for yngre &n 18 &r.

Om du tagit for stor méingd av Ginkgomax



Om du fétti dig for stor midngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Ginkgomax
Ta inte dubbel dos for att kompensera en glomd dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte & dem.
Frekvens av biverkningar &r listade nedan.

Mycket vanliga (fler in 1 av 10 patienter):
Huvudvirk.

Vanliga (firre én 1 av 10 patienter men fler én 1 av 100 patienter):
Yrsel, diarré, magknip, illamaende, krikning

Andra biverkningar, vilkas frekvens inte fr kéind (e medan den av tillgéinglig data inte kan beriknas):
Hjirn-, intestinal-, nis- och 6gonblddningar.

Overkinslighetsreaktioner, inklusive anafylaxi (plétsligt livshotande tillstdind, som kan ha symptom som
klada i halsen, munnen, fotsulorna, handflatorna, méjligen hela kroppen, rodnad eller horisontella
nésselutslag, andndd, vdsande andning, astmaattack, sjukdomskénsla, buksmaértor, krikningar). Om du féar
symptom pa anafylaxi, behover du omedelbart ambulanstransport till sjukhusakutmottagningen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se kontaktinformation nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5.  Hur Ginkgomax skall forvaras

Forvaras vid hogst 30°C

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvind inte efter utgdngsdatum som anges pa forpackningen.

Mediciner ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
mediciner som inte lingre anvands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och annan information

Vad Ginkgomax innehéller

1 kapsel mnehaller som verkande &mne renat och standardiserat acetonextrakt tillverkat av bladen fran
tempeltradet (Ginkgo biloba L.) (35-67:1) 63 mg. Denna méngd motsvarar 15 mg ginkgoflavonglykosider
och 3,5 mg terpenlaktoner (extraheringsldsning: 60% m/m aceton). Ovriga imnen i kapseln 4r
mikrokristallinsk cellulosa, vattenfri kolloidal kiseldioxid och flytande spraytorkad glukos samt i
kapselskalet, gelatin, titandioxid (E 171) och indigokarmin (E 132).


http://www.fimea.fi/

Beskrivning av liikemedlet och forpackningsstorlek

Bla, hard kapsel, storlek noll, lingd 2,2 ¢m och vikt 363 mg. Den harda gelatinkapseln innehéller ljusbrunt
finfoérdelat pulver.

120 kapslar.

Innehavare av registrering och tillverkare

Innehavare av registrering
Hankintatukku Oy
Museigatan 13 B

00100 HELSINGFORS

Tillverkare
Hankintatukku Oy
Lehtolankatu 18
03600 HOGFORS

Denna bipacksedel har granskats senast 30.9.2021.



