VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ginkgomax kapseli, kova

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 kaps.:

Ginkgonis (Ginkgo biloba L., fol.) extr. aceton. sicc. raffinat. et quantificat. (35-67:1) 63 mg respond.
ginkgoflavon. glycosid. 15 mg et terpenlacton. 3,5 mg

(uuttoliuotin: 60% m/m asetoni)

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan
Yksi kapseli sisdltdéd 3,2 mg nestemdiistd sumukuivattua glukoosia.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Kapseli, kova

Valmisteen kuvaus: Sininen kapseli, koko 0, pituus 2,2 cm ja paino 363 mg.
Kapselin sisédlld on vaaleanruskeaa hienojakoista jauhetta.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Perinteinen kasvirohdosvalmiste lieviin ddreisverenkierron hdiridihin, kuten kylmidt kddet ja jalat.
Valmisteen kayttd perustuu yksinomaan sen traditionaaliseen eli pitkddn jatkuneeseen kayttoon (ks. 4.4).

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset (yli 18-vuotiaat): 1 kapseli kaksi (2) kertaa paivassa.

Ginkgomaxia ei tule kiyttdd yhtdjaksoisesti yh 6 vikkoa pitempid jaksoja (ks. 4.4).

Pediatriset potilaat

Fi alle 18 -vuotiaille.

Antotapa

Suun kautta.

4.3 Vasta-aiheet



Jos olet allerginen (yliherkkd) Ginkgo biloba (neidonhiuspuu) -uutteelle tai Ginkgomaxin jollekin
muulle aineelle.

Ei suositella raskaana oleville.
Ei suositella munuaisten ja/tai maksan vajaatoimintaa sairastaville potilaille.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Ginkgomaxia ei tule kiyttdé yhtijaksoisesti 6 vilkkkoa pitempid jaksoja ja kdyttdjin olisi otettava yhteys
ladkariin, jos oireet pahenevat tai eivit mene ohi kyseisen lddkevalmisteen kdyton aikana.

Ennen valmisteen kéyttdd tulee sulkea pois vakavat oireiden syyt, kuten vakavat ddreis- tai
aivoverenkierron hairit.

Neidonhiuspuu- eli ginkgovalmisteiden kdyton yhteydessd on kuvattu spontaaneja verenvuotoja ja
aivoverenvuotoja. Ginkgomaxin kdyttd on lopetettava vdhintddn kaksi vikkoa ennen leikkausta (ks.
myos kohta 4.5).

Jos potilaalla on vuototaipumus tai samanaikainen veren hyytymistd estdvd lidkitys, valmisteteen
kéaytostd tulee neuvotella 1adkérin kanssa (ks. kohta 4.5).

Epilepsiapotilaita  kehotetaan noudattamaan varovaisuutta neidonhiuspuuvalmisteiden kaytossa.
Neidonhiuspuuvalmisteilla saattaa olla epilepsiakohtauksia provosoivia ominaisuuksia potilailla, joilla
on diagnostisoitu epilepsia.

Yhteiskéyttdd efavirentsin kanssa ei suositella (ks. kohta 4.5).

Potilaiden, joilla on harvinainen glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirid, eipidd kayttaa tita ladketta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Ginkgo biloba (ginkgo) -uutteen yhteiskdyttd antikoagulanttien tai verihiutaleiden toimintaa estdvien
ladkkeiden kanssa (mm. varfariini,. klopidogreeli, dabigatraani, asetosalisyylihappo) saattaa lisdtd
verenvuototaipumusta.

Interaktiotutkimus talinololin kanssa viittaa sithen, ettd neidonhiuspuuvalmisteet voivat estdd suolistossa
P-glykoproteiinia. Tadma voi lisdtd Iddkealtistusta lddkkeilld, joiden imeytyminen rippuu P-

glykoproteiinista, mukaan lukien dabigatraani.

Nifedipiinialtistus voi lisdéntya yhteiskdytdssd neidonhiuspuu-uutteen kanssa yksittdisilld potilailla jopa
100 %, mistd voi aiheutua huimausta ja kuumia aaltoja.

Yhteiskayttdd efavirentsin kanssa ei suositella, koska efavirentsipitoisuudet voivat pienentya
CYP3A4-induktion seurauksena.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Ei suositella raskauden aikana.

Neidonhiuspuu-uutteet voivat lisdtd vuototaipumusta. Eldinkokeet eivét ole riittédvid

hedelméllisyystoksisuuden poissulkemiseen.

Imetys



Ei tiedetd, erittyvitko neidonhiuspuu-uutteen sisdltimait aineet tai niiden aineenvaihduntatuotteet
ihmisen rintamaitoon. Vaaraa vastasyntyneille ja vauvoille ei voi sulkea pois.

Kéyttdd imetyksen aikana ei suositella.
Hedelmallisyys

Ihmisilld eiole tehty tutkimuksia lisdédntymisturvallisuudesta. Naarashiirilld havaittin vaikutuksia
hedelméllisyyteen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn ja koneiden kidyttokykyyn ei ole tehty.
4.8 Haittavaikutukset

Taulukoitu yhteenveto haittavaikutuksista

Haittavaikutukset on lueteltu elinjirjestelméluokituksen ja absoluuttisen esintymistiheyden
mukaisesti. Esiintymistiheydet on mééritelty seuraavasti: hyvin yleinen (>1/10), yleinen (>1/100,
<1/10), melko harvinainen (>1/1 000, <1/100), harvinainen (>1/10 000, <1/1 000), hyvin harvinainen
(<1/10 000) tai tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin).

Elinjérjestelméi

Haittavaikutus

Veri ja imukudos

Yksittdisten elimien verenvuotoa on raportoitu (silmé, nend, aivot, | Tuntematon
suolisto)

Hermosto

Padnsarky Hyvin yleinen
Huimaus Yleinen
Ruoans ulatus elimisto

Ripuli Yleinen
Vatsakipu Yleinen
Pahoinvointi Yleinen
Oksentaminen Yleinen
Immuunijéiirje s telmé

Yliherkkyysreaktiot (mukaan lukien anafylaktinen shokki) Tuntematon
Iho ja ihonalainen kudos

Allergiset ihoreaktiot (punoitus, turvotus, kutina, ihottuma) Tuntematon

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epiillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldédkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

4.9 Yliannostus


http://www.fimea.fi/

Y Lannostustapauksia eiole raportoitu.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Vaikutusmekanismia ei tunneta.

5.2 Farmakokinetiikka

Farmakokinetikkaa ihmiselld ei tunneta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Pitkdaikaista toksisuutta koskevat tutkimukset rotilla ja koirilla eivit viittaa erityiseen vaaraan
ihmisille.

Lisdéntymistoksisuudesta on vain rajallisesti tietoa. Julkaistut tutkimukset ovat ristiriitaisia. Osa rotta-,
hiiri- ja kaniinitutkimuksista ei havainnut mitéén haittoja sikiolle. Toisissa tutkimuksissa havaittiin
hiirilld  haittoja hedelméllisyyteen ja eméitinverenvuotoa seké kanan siki6illd ihonalaista verenvuotoa,
hypopigmentaatiota, kasvun hidastumista ja anoftalmiaa.

Mutageenisuus- ja karsinogeenisuustutkimuksissa neidonhiuspuu-uutteella tehdyssa tutkimussarjassa
havaittiin positiivinen geenimutaatiotulos bakteereilla. Hiirten punasoluilla tehty mikronukleus-testi
oli uroshiirilldi negatiivinen ja naarashiirilli epdvarma.

Karsinogeenisuustutkimuksissa havaittiin rotilla kilpirauhaskasvaimia ja hiirilli maksasolusyopaa.

Loydokset katsottiin jyrsijspesifisiksi ja thmisille merkityksettomiksi. Genotoksisia vaikutuksia
hiirilld ei todettu.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kapselin sisalto:

mikrokiteinen selluloosa

vedeton kolloidinen piidioksidi
nestemdinen sumukuivattu glikoosi
Kapselikuori:

liivate

titaanidioksidi (E171)
indigokarmiini (E132)

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4  Sailytys



Sailytd alle 30°C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Valkoinen HDPE-purkki, jossa valkoinen LDPE-kansi.

Pakkauskoko: 120 kapselia

6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle (ja muut kisittelyohjeet)

Ei erityisvaatimuksia.

7. REKISTEROINNIN HALTIJA
Hankintatukku Oy

Museokatu 13 B

00100 HELSINKI

8. REKISTEROINTINUMERO

R 298 FI

9. REKISTEROINNIN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

12.08.1993 /10.10.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

30.9.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ginkgomax kapsel, hard

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 kaps.:

Ginkgonis (Ginkgo biloba L., fol.) extr. aceton. sicc. raffinat. et quantificat. (35-67:1) 63 mg respond.
ginkgoflavon. glycosid. 15 mg et terpenlacton. 3,5 mg

(extraheringslosning: 60 % m/m aceton)

Hjilpdmne med kéind effekt
En kapsel mnehaller 3,2 mg spraytorkad flytande glukos.

3. LAKEMEDELSFORM

Kapsel, hard

Beskrivning av likemedlet: Bla kapsel, storlek 0, lingd 2,2 cm och vikt 363 mg.

Kapseln innehéller ljusbrunt finfordelat pulver.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Traditionellt vixtbaserat likemedel mot lindriga storningar i den perifera blodcirkulationen sésom kalla
hinder och fotter. Anvindningen av preparatet baserar sig enbart pa traditionell d.v.s langvarig
anvindning (se 4.4).

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Vuxna (Gver 18 ar): 1 kapsel tva (2) ganger per dag.

Ginkgomax ska inte anvdndas kontinuerligt 1lingre tidsperioder dn 6 veckor (se 4.4).

Pediatrisk population

Ej for personer under 18 ar.

Administreringssétt

Oral anvéndning.

4.3 Kontraindikationer



Om du ér allergisk (6verkédnslig) mot Ginkgo biloba (tempeltrdd) eller ndgot av de Gvriga
innehallsimnena 1 Ginkgomax.

Rekommenderas inte for gravida kvinnor.

Rekommenderas inte for patienter som lider av njur- och/eller leverinsufficiens.

4.4 Varningar och forsiktighet

Ginkgomax ska inte anvidndas kontinuerligt i lingre tidsperioder &n 6 veckor, och anvdndaren bor
kontakta likare om symtomen forsdmras eller inte forbéttras under anvindningen av ifragavarande

preparat.

Fore anvindningen av preparatet ska allvarliga orsaker till symtomen uteslutas, sdsom allvarliga
storningar i den perifera blodcirkulationen eller blodcirkulationen i hjarnan.

I samband med anvindningen av preparat av tempeltrid (ginkgo) har spontana blodningar och
hjdrnblodningar beskrivits. Anvindningen av Ginkgomax ska avslutas minst tvd veckor fore operation

(se dven avsnitt 4.5).

Om patienten har blodningsbenidgenhet eller samtidig medicinering mot blodkoagulation, ska likare
radfragas om anvindningen av preparatet (se avsnitt 4.5).

Epilepsipatienter uppmanas att iaktta forsiktighet vid anvdndningen av tempeltrddspreparat.
Tempeltrddspreparat kan ha egenskaper som provocerar fram epilepsianfall hos patienter med
diagnostiserad epilepsi.

Samtidig anvdndning med efavirenz rekommenderas inte (se avsnitt 4.5).

Patienter med séllsynt glukosgalaktosmalabsorption bor inte anvénda detta likemedel.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvandning av Ginkgo biloba (ginkgo)-extrakt och antikoagulanter eller likemedel som
hammar aktiviteten av trombocyter (bla. warfarin, klopidogrel, dabigatran, acetylsalicylsyra) kan oka
blodningsbenigenheten.

En iteraktionsstudie med talinolol tyder pd att tempeltradspreparat kan himma P-glykoprotein i
tarmkanalen. Detta kan 6ka exponeringen for likemedel vars absorption styrs av P-glykoprotein,

inklusive dabigatran.

Exponeringen for nifedipin kan 6ka, hos enskilda patienter upp till 100 %, vid samtidig anvindning av
tempeltradsextrakt, vilket kan orsaka yrsel och virmevallningar.

Samtidig anvindning med efavirenz rekommenderas inte, eftersom halterna av efavirenz kan minska
till foljd av CYP3A4-induktion.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet
Rekommenderas inte under graviditet.

Tempeltradsextrakt kan 6ka blodningsbenégenheten. Djurstudierna ér otillrdckliga for att utesluta
fertilitetstoxicitet.



Amning

Det dr okdnt om dmnena i tempeltradsextrakt eller deras metaboliter utsondras i brostmjolk. En risk for
nyfodda och spddbarn kan inte uteslutas.

Anvéndning under amning rekommenderas inte.
Fertilitet

Inga studier av reproduktionssdkerhet har utforts pd ménniskor. Hos honmdss observerades effekter pa
fertiliteten.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Inga studier har utforts pa produktens effekt pd formégan att framféra fordon och anvinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av biverkningar i tabellform

Biverkningarna har listats efter organsystemklassificering och absolut frekvens. Frekvenserna har
definierats enligt f6ljande: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, <1/10), mindre vanliga

(= 1/1 000, <1/100), séllsynta (= 1/10 000, <1/1 000), mycket sdllsynta (<1/10 000) eller ingen kind
frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data).

Organsystem

Biverkning

Blodet och lymfsystemet

Blodningar av enstaka organ har rapporterats (6ga, nisa, hjirna, Ingen kéind frekvens
tarmkanal)

Centrala och perifera nervsystemet

Huvudvark Mycket vanliga
Yrsel Vanliga
Magtarmkanalen

Diarré Vanliga

Magknip Vanliga

Illamaende Vanliga

Krékningar Vanliga

Immunsys te met

Overkinslighetsreaktioner (inklusive anafylaktisk chock) Ingen kénd frekvens
Hud och subkutan vivnad

Allergiska hudreaktioner (rodnad, svullnad, klada, utslag) Ingen kéind frekvens

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering


http://www.fimea.fi/

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Verkningsmekanismen &r okidnd.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiken hos ménniska ar okdnd.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Studier av langvarig toxicitet pa rattor och hundar tyder inte pa en sdrskild risk fér méanniskor.

Det finns endast begrdnsad information om reproduktionstoxicitet. De publicerade studierna ar
motstridiga. | endel av studier pa rattor, moss och kaniner observerades inga skador pé fostret. I andra
studier observerades skador pa fertiliteten och blédning fran slidan hos moss samt subkutan blddning,
hypopigmentation, fordrojning av tillvixt och anoftalmi hos honsfoster.

I enserie av studier genomford med tempeltrddsextrakt observerades ett positivt genmutationsresultat
hos bakterier i mutagenicitets- och karcinogenicitetsstudier. Ett mikronukleustest som utférdes pa
muserytrocyter var negativt hos hanmdss och oklart hos honmoss.

I karcinogenicitetsstudier observerades skoldkorteltumdrer hos rattor och levercellscancer hos moss.
Fynden ansags vara specifika for gnagare och inte relevanta for ménniskor. Genotoxiska effekter
konstaterades inte hos moss.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Innehéllet av kapseln:

mikrokristallin cellulosa

vattenfri kolloidal kiseldioxid

spraytorkad flytande glukos

Kapselskalet:

gelatin

titandioxid (E171)

indigokarmin (E132)

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar



Forvaras vid under 30 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Vit HDPE-burk med vitt LPDE-lock.

Forpackningsstorlek: 120 kapslar

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV REGISTRERING
Hankintatukku Oy

Museigatan 13 B

00100 HELSINGFORS

8. NUMMERPA REGISTRERING

R 298 FI

9. DATUM FOR FORSTA REGISTRERING/FORNYAD REGISTRERING

12.08.1993 /10.10.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

30.9.2021
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