BULA DO PACIENTE

GINKGO CATARINENSE
LABORATORIO CATARINENSE

80 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC
TRANS X 30



GINKGO CATARINENSE®
Ginkgo biloba.

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

NOMENCLATURA BOTANICA
Ginkgo biloba

FAMILIA
Ginkgoaceae

PARTE DA PLANTA UTILIZADA
Folhas

NOMENCLATURA POPULAR
Ginkgo

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos - cartucho com 3 blisters x 10 comprimidos. Cada comprimido contém 80 mg de
extrato seco padronizado (50:1) de Ginkgo biloba.

Contém 30 comprimidos revestidos.
USO ORAL | USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

Extrato seco padronizado (50:1) de Ginkgo [Ginkgo biloba].............cccueeeeeuevveceenieieiieieeeeee e 80 mg
(equivalente a 24% ou 19,2 mg de ginkgo-flavonoides, determinados como quercetina, kaempferol e
isorhamnetina, e 6% ou 4,8 mg de terpenolactonas [ginkgolideos A, B, C e bilobalideos])

Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, crospovidona, copolimero de metacrilato de
butila metacrilato de dimetilaminoetila e metacrilato de metila, dioxido de silicio, estearato de magnésio,
talco, dioxido de titanio, 6xido de ferro amarelo e macrogol.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Ginkgo biloba ¢ indicado para vertigens ¢ zumbidos (tinidos) resultantes de disturbios circulatorios,
distrbios circulatorios periféricos (cadimbras) e insuficiéncia vascular cerebral.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento aumenta o fluxo sanguineo, com consequente melhora na oferta de oxigénio para as
células, protegendo os tecidos dos danos da falta de oxigénio (hipdxia), além de inibir a agregagdo
plaquetéria.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Deve ser usado cuidadosamente em pacientes com distirbios de coagulacdo ou em uso de anticoagulantes
antiplaquetarios. Este medicamento deve ser suspenso pelo menos trés dias antes dos procedimentos
cirurgicos.

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da formula ndo
devem fazer uso do produto.

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas e em amamentacio sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.

Informe seu médico se ocorrer gravidez ou se iniciar amamentac¢ao durante o uso deste medicamento.



A associagdo deste medicamento com anticoagulantes, antiplaquetarios, anti-inflamatorios ndo esteroidais
(AINES) e/ou agentes tromboliticos pode aumentar o risco de hemorragias.

Este medicamento pode diminuir a efetividade dos anticonvulsivantes e alterar os efeitos da insulina,
aumentando a sua depuracao.

Pode provocar mudangas no estado mental quando associado a buspirona ou Hypericum perforatum.

Pode potencializar o efeito dos inibidores da monoaminaoxidase ¢ pode aumentar o risco dos efeitos
colaterais da nifedipino.

Pode aumentar o risco de aparecimento da sindrome serotoninérgica quando associado aos inibidores da
recaptacdo de serotonina e pode causar hipertensdo em uso concomitante com os diuréticos tiazidicos.

A associagdo deste medicamento com o omeprazol acarreta diminui¢ao de nivel sérico do omeprazol.

A associagdo com trazodona pode trazer risco de sedagdo excessiva.

O uso concomitante de Ginkgo biloba pode aumentar os riscos de eventos adversos causados pela
risperidona, como por exemplo, priapismo.

A associagdo com a papaverina pode acarretar potencializagdo de efeitos terapéuticos e adversos.
Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
Informe ao profissional de saude todas as plantas medicinais, fitoterapicos e outros medicamentos que
estiver tomando. Interagdes podem ocorrer entre medicamentos e plantas medicinais e mesmo entre duas
plantas medicinais administradas ao mesmo tempo.

Atencio: Contém lactose. Este medicamento contém leite. Contém os corantes 6xido de ferro amarelo
e diéxido de titanio que podem, eventualmente, causar reagoes alérgicas.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Ginkgo Catarinense deve ser guardado em sua embalagem original, conservando-o em temperatura
ambiente (de 15°C a 30°C), protegendo-o da luz e umidade.

O produto Ginkgo Catarinense apresenta validade de 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos a abertura da embalagem, o produto deve ser guardado adequadamente para se manter proprio ao
consumo dentro do prazo de validade.

Ginkgo Catarinense apresenta-se em comprimidos circulares, levemente biconvexos, de coloragao castanho
amarelado e com odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via, que nao a oral, pode causar a perda do
efeito esperado ou mesmo promover danos ao seu usuario.

A posologia foi estabelecida em 1 comprimido revestido, contendo 80 mg de extrato seco padronizado, 2
vezes ao dia, dividida em 2 doses.

Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos inteiros e sem mastigar com quantidade suficiente de agua
para que sejam deglutidos.

Siga a orientac¢iio do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca de tomar uma dose do produto Ginkgo Catarinense®, ndo ¢ necessario tomar a dose
esquecida, deve-se apenas tomar a proxima dose, no horario correto.

Nunca tome uma dose dobrada para compensar a dose perdida.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Podem ocorrer disturbios gastrointestinais, dor de cabeca e reagdes alérgicas na pele (vermelhidao, inchaco
e coceira). Também foram relatados enjoos, palpitagdes, hemorragias e queda de pressao arterial.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.



9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de superdosagem, suspender o uso ¢ procurar orientacdo médica de imediato.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.
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Registrado e produzido por: Laboratério Catarinense Ltda.
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Venda sob prescri¢cio

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela ANVISA em 24/09/2014.
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HISTORICO DE ALTERACAO DE TEXTO DE BULA

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificaciio que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do o . Data do o . = Versoes - .
Expediente N° Expediente Assunto expediente N°. do expediente Assunto Data de Aprovacio Itens de bula (VP/VPS) Apresentacoes relacionadas
MEDII(Z/ii/;ENTO 1769 — MEDICAMENTO 80 MG COM REV CT BL AL
23/03/2017 0464954/17-1 FITOTERAPICO — F_ITOT~ERAPICO - - Altera(;aq doA responsavel VP / VPS PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
. ~ N Notificagdo de Alteragdo técnico
Notificagdo de Alteragao de Texto de Bula
de Texto de Bula x v
1769 —
MEDICAMENTO 17631}(%]55%1/;%5}—”0 - Alteragio de nimero de SAC 80 MG COM REV CT BL AL
22/12/2020 | 4539474/20-1 | FITOTERAPICO - Notificagio de Alteragio VP/VPS |pl AS PVC/PVDC TRANS X 30
Notificagdo de Alteragdo
de Texto de Bula
de Texto de Bula
10453 — 10453 - Alteracio de local d
MEDICAMENTO MEDICAMENTO e_mba?:;i?g o
FITOTERAPICO — FITOTERAPICO — . :
. - N . - N - Inclusdo dos textos de bula no 80 MG COM REV CT BL AL
18/11/2021 4570884/21-1 |Notificacdo de Alteragdo Notificagdo de Alteragao Sistema Solicita - Anvisa VP /VPS PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
de Texto de Bula — de Texto de Bula —
publicagdo no Bulario publicag@o no Bulario
RDC 60/12 RDC 60/12
10453 — 10453 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - Corregao do local de
FITOTERAPICO — FITOTERAPICO — fabricacio e embalagem do
03/03/2022 0808638/22-0 |Notificacdo de Alteragdo Notificagdo de Alteragdo produto. VP /VPS 80 MG COM REV CT BL AL
PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
de Texto de Bula — de Texto de Bula —
publicagdo no Bulario publicag@o no Bulario
RDC 60/12 RDC 60/12
10453 — 10453 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
03/05/2022 N ]:Ig OTNERC? lzﬁo i N l:IfT OTNER(? ]?iﬁo c . AbltiiraQaO « 10051 1 ('ie VP /VPS 80 MG COM REV CT BL AL
2663662/22-7  [Notificagio de Alteragdo otificacdo de Alteragdo embalagem secundaria. PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
de Texto de Bula — de Texto de Bula —
publica¢do no Bulario publica¢do no Bulario
RDC 60/12 RDC 60/12
10453 - 10453 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
N EIﬁT(ZTﬁEiAIXE?a' 5 N EIﬁT(ZTﬁEiAIXS?a' 5 Adequagio aRDC n° 77022 ¢ |\ yipe 80 MG COM REV CT BL AL
otinicagao de Aleragao otiticagao de Aleragdo IN n° 200/22 PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
de Texto de Bula - de Texto de Bula -
publicac¢do no Bulario publicac¢do no Bulario
RDC 60/12 RDC 60/12




