FASS ()

Bio-Biloba®

Pharma Hus

Filmdragerad tablett

(Vit, filmdragerad, rund, bikonvex tablett (12 mm))

Psykoanaleptika

Aktiv substans:
Ginkgo biloba (ginkgo) torkat blad; torrt extrakt (30-40:1);...

ATC-kod:
NO6

Lakemedlet omfattas inte av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2016-12-16

Indikationer

Traditionellt vaxtbaserat lakemedel fér behandling av langvariga symptom hos aldre manniskor sasom
minnesbesvar, koncentrationssvarigheter, yrsel, dronsusningar och trétthetskansla, sedan lakare
konstaterat att annan allvarlig sjukdom inte foreligger.

Indikationerna for ett traditionellt vaxtbaserat Iakemedel grundar sig uteslutande pa erfarenhet av
langvarig anvandning.

Kontraindikationer

Overkénslighet mot det aktiva innehallsdmnet eller mot ndgot hjalpdmne som anges i Innehall.

Dosering

Aldre: 1 tablett 1 - 2 ganger dagligen.

Pediatrisk population: Det finns ingen relevant indikation fér anvandning av Bio-Biloba till barn.
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Varningar och forsiktighet

Om symptomen forvarras bor lakare kontaktas.

Personer som anvander lakemedel som paverkar blédningsbendgenheten bér I6pande Iata undersoka
koaguleringsfunktionen vid samtidigt intag av Bio-Biloba.

Produkter innehallande Ginkgo biloba bor inte anvandas 14 dagar fore planerad operation.

Forsiktighet bor iakttas hos epileptiker. Det finns ett begransat antal rapporter om ékad risk for epileptiska
anfall vid samtidigt intag av Ginkgo biloba och antiepileptika.

Interaktioner

Interaktionspotentialen for olika extrakt av Ginkgo biloba har undersokts i flera kliniska studier. Det ar
mojligt att Bio-Biloba inte har studerats specifikt och denna produkt kan darfér ha en svagare eller starkare
interaktionspotential an den som rapporterats.

Produkter innehallande Ginkgo biloba har i vissa studier observerats ge mattlig induktion av
ldkemedelsmetaboliserande enzymer, sasom CYP3A4, CYP2C9 och CYP2C19. Det kan inte uteslutas att
aven andra enzymer, sasom UGTs (katalyserar glukuronidering), kan induceras. Eftersom induktion ger
upphov till 6kad syntes av enzymer, resulterar det i en liten till mattlig minskning av plasmakoncentrationer
for de lakemedel, som metaboliseras av dessa enzymer. Induktion varierar i allmanhet mycket mellan
individer. De resultat som rapporterats fran olika studier &r ndgot motsagelsefulla och férutom induktion har
aven en svag hamning av CYP3A4 observerats. Hdmning av enzym resulterar i minskad enzymaktivitet och
Okade lakemedelskoncentrationer. Eftersom de inducerande och hammande effekterna av Ginkgo biloba ar
ganska sma3, ar de sannolikt inte av klinisk relevans for de flesta I1akemedel. Detta kan dock vara relevant
for lakemedel med smalt terapeutiskt index och hos vissa patienter.

Studier med warfarin tyder inte pa att det finns en interaktion mellan warfarin och Ginkgo biloba-produkter,
men adekvat 6vervakning rekommenderas nar behandlingen med Ginkgo biloba pabérjas, andras, eller
avslutas eller vid byte till annan Ginkgo biloba-produkt.

En interaktionsstudie med talinolol tyder pa att Ginkgo biloba kan hamma transportproteinet P-glykoprotein
i tarmkanalen. Detta kan ge upphov till 6kad exponering fér Iakemedel, som markant paverkas av P-
glykoprotein i tarmen, sdsom dabigatranetexilat. Forsiktighet rekommenderas vid kombination av Ginkgo
biloba och dabigatranetexilat.

En interaktionsstudie tyder pa att Cmax for nifedipin kan 6kas vid samtidigt intag av Ginkgo biloba. Hos
vissa individer observerades en 6kning med upp till 100%, vilket resulterade i yrsel och 6kade besvar av

varmevallningar.

Teoretiskt kan det inte uteslutas att effekten av p-piller kan minska hos vissa kvinnor.

Graviditet

| brist pa tillrackliga data rekommenderas inte anvandning under graviditet.

Amning

| brist pa tillrackliga data rekommenderas inte anvandning under amning.
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Fertilitet

Lakemedlets eventuella effekt pa fertilitet har inte studerats.

Trafik
Bio-Biloba har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
Biverkningar
Hjartat Palpitationer, arytmi
Blodet och lymfsystemet Okad blédningstendens*
Centrala och perifera nervsystemet Rastléshet, somnstérningar
Huvudvark
Yrsel
Magtarmkanalen lllamaende, krakningar, diarré
Hud och subkutan vavnad Exantem, kldda
Urtikaria

*| enstaka fall har blédningar upptratt efter langtidsbehandling med produkter innehallande extrakt (gj
narmare specificerade) av Ginkgo biloba. Kliniska studier med standardiserade extrakt har dock inte visat
paverkan pa koagulationen.

Frekvenserna av biverkningarna ar inte kanda.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det magjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Det finns inga rapporter om 6verdosering.

Prekliniska uppgifter

Inga kliniskt relevanta mutagena effekter av ginkgoextrakt har setts i Ames test (med och utan metabolisk
aktivering), i kromosomaberrationstest eller i mikrokarntest in vivo.

Karcinogenicitetsstudier visade en dkad incidens av cancer i skéldkérteln och levern hos gnagare.
Resultaten anses inte vara relevanta for manniska utan bedéms vara gnagarspecifika och orsakade av en
icke-genotoxisk mekanism.

Innehall

1 filmdragerad tablett innehaller 105 mg extrakt (som torrt extrakt, raffinerat) av Ginkgo biloba L., folium
(ginkgo), motsvarande: 22 - 27 mg flavonoider som flavonglykosider, 2,8 - 3,4 mg ginkgolid A, B och C
samt 2,6 - 3,2 mg bilobalid,
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och innehaller mindre an 0,5 ug ginkgosyror per filmdragerad tablett. Hjglpamnen: mikrokristallin cellulosa,
talk, hypromellos, titandioxid (E171), kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat. Extraktionsmedel
vid forsta extraktionen: Aceton 60 - 65 %. Vid tillverkning av en tablett atgar ca. 3 - 4 gram torkade
ginkgoblad.

Miljopaverkan

Ginkgo biloba

Miljorisk: Anvandning av vaxtbaserade lakemedel bedéms inte medféra nagon miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for miljériskbeddémningar av
lakemedelssubstanser (EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror, peptider, protein
er, kolhydrater, lipider, vacciner och véaxtbaserade ldkemedel undantagna da de inte bedéms medfora
nagon betydande risk for miljon.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Forvaras vid hogst 30°C.

Forpackningsinformation

Filmdragerad tablett Vit, filmdragerad, rund, bikonvex tablett (12 mm)
60 tablett(er) blister, receptfri (fri prissattning), EF
150 tablett(er) blister, receptfri (fri prissattning), EF
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