






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ginkobil 40 mg kietosios kapsulės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 40 mg Ginkgo biloba L., folium  (ginkmedžių lapų) rafinuoto ir kiekybiškai įvertinto sausojo ekstrakto (30-40:1), atitinkančio:
- 8,80 – 10,80 mg flavonoidų, išreikštų pagal flavonų glikozidus,
- 1,12 – 1,36 mg ginkgolidų A, B ir C,
- 1,04 – 1,28 mg bilobalido.
Pirminis ekstrakcijos tirpiklis: 60 – 65 % (V/V) acetonas.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Kietoji kapsulė.
Kietosios kapsulės yra kaštoninės/geltonos spalvos, cilindro formos, užpildytos šviesiai rudais arba rusvais milteliais, gali būti aglomeratų.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Simptominis organinės kilmės lengvos ir vidutinės demencijos, pasireiškiančios atminties ir koncentracijos bei kognityvinės funkcijos sutrikimu, gydymas. 
Pacientų, kuriems pagal Fontaine yra IIb laipsnio periferinių arterijų užakimas (protarpinis šlubavimas), nueito be skausmo kelio ilginimas, taikant fizines ir gydomąsias priemones, ypač treniravimąsi vaikščiojant.
Kraujagyslių pažeidimo ir senatvinių pokyčių sukeltas galvos sukimasis, spengimas ausyse.

Pastaba 
Prieš ginkmedžių ekstrakto vartojimą reikia nustatyti, ar minėti simptomai nėra pirminės ligos simptomai, kuriuos gydyti reikia specifinėmis priemonėmis.
Dažno galvos sukimosi ir spengimo ausyse priežastį visuomet turi ištirti gydytojas. Jei staiga sutrinka klausa ar apkurstama, ligonis turi nedelsiant kreiptis į gydytoją.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Smegenų veiklos simptominis organinių sutrikimų gydymas
Gerti  po 2 kapsules 2-3 kartus per dieną (atitinka 160-240 mg dienos dozę).

Be kojų skausmo nueinamo atstumo didinimas, jei sergama periferinių arterijų užakimu bei dėl kraujagyslių pažeidimo ar senatvinių pokyčių atsiradusio galvos sukimosi ir spengimo ausyse mažinimas

Gerti po 2 kapsules 2 kartus per dieną (atitinka 160 mg dienos dozę).
Dėl organinių smegenų pokyčių atsiradusio jų veiklos sutrikimo gydymo trukmė priklauso nuo jų pobūdžio. 
Jei liga lėtinė, vaistinio preparato reikia vartoti bent 8 savaites.
Po 3 gydymo mėnesių reikia nuspręsti, ar toliau gydyti tikslinga.
Kad pailgėtų be skausmo nueitas kelias, būtina vaistinio preparato vartoti bent 6 mėnesius.
Jei po 6 - 8 gydymo savaičių galvos sukimasis ir spengimas ausyse neišnyksta, vaistinio preparato vartojimą reikia nutraukti. 

Vaikų populiacija
Ginkobil saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 12 metų dar neištirti, todėl jo jaunesniems negu 12 metų vaikams vartoti negalima.

Vartojimo metodas
Kapsulės geriamos po valgio nekramtytos, užgeriant vandeniu.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai. 

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Kadangi rafinuoto ir kiekybiškai įvertinto  ginkmedžių sausojo ekstrakto poveikis depresinei nuotaikai ir galvos skausmui, nesusijusiems su silpnaprotystės sindromu, kol kas nėra pakankamai ištirtas, šiuo vaistiniu preparatu gydyti šiuos simptomus galima tik laikantis visų būtinų atsargumo piemonių.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika 

Ilgai vartojamas vaistinis preparatas gali sąveikauti su vaistais, bloginančiais kraujo krešėjimą. Dvigubai aklu būdu buvo atliktas 7 dienas trukęs tyrimas, kuriame dalyvavo 50 sveikų savanorių ir kurio metu rafinuoto ir kiekybiškai įvertinto ginkmedžių sausojo ekstrakto (240 mg dienos dozės) ir acetilsalicilo rūgšties (500 mg dienos dozės) poveikis buvo lygintas su placebo poveikiu. Šio tyrimo duomenimis, rafinuoto ir kiekybiškai įvertinto ginkmedžių sausojo ekstrakto ir acetilsalicilo rūgšties sąveika nepasireiškia.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Tyrimų su gyvūnais metu vaistinio preparato sudėtyje esantis rafinuotas ir kiekybiškai įvertintas ginkmedžių sausasis ekstraktas embriotoksinio ir teratogeninio poveikio nesukėlė, tačiau kadangi vaistinio preparato vartojimo nėščioms moterims patirties nėra, vartoti nėštumo laikotarpiu nerekomenduojama.

Žindymas
Ar rafinuoto ir kiekybiškai įvertinto ginkmedžių sausojo ekstrakto sudėtyje esančių medžiagų patenka į žindyvės pieną, nežinoma. Žindančioms moterims Ginkobil vartoti nerekomenduojama.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Ginkobil gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Labai retai gali pasireikšti  virškinimo trakto negalavimų, galvos skausmas ar alerginė odos reakcija. Dažnis nežinomas: vaistinio preparato ilgai vartojusiems ligoniams, linkusiems kraujuoti ar tuo pat metu vartojusiems kraujo krešėjimą veikiančių vaistinių preparatų, buvo pasireiškę kraujavimo atvejų. Ar tarp vaistinio preparato vartojimo ir kraujavimo yra priklausomumas, nenustatyta. 

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Vaistinio preparato perdozavus, nedelsiant reikia pasitarti su gydytoju.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – kiti antidemenciniai vaistai, ATC kodas – N06DX02

Eksperimentais patvirtinta, kad rafinuotas ir kiekybiškai įvertintas ginkmedžių sausasis ekstraktas sukelia tokius farmakologinius pokyčius:
· didina hipoksijos toleranciją, ypač smegenų audinio;
· slopina traumos ar toksinų sukeltos smegenų edemos atsiradimą ir skatina jos nykimą;
· mažina tinklainės edemą ir tinklainės ląstelių pažeidimą;
· hipokampe lėtina su amžiumi susijusį muskarininių cholino receptorių ir alfa2 adrenoreceptorių nykimą, gerina cholino pasisavinimą;
· gerina atmintį ir didina gebėjimą mokytis;
· skatina pusiausvyros sutrikimo kompensaciją;
· skatina mikrocirkuliacinę perfuziją; 
· gerina kraujo tekėjimą;
· inaktyvuoja toksinius deguonies radikalus (flavonoidai);
· antagonistiškai veikia PAF (trombocitų agregacijos aktyvatorius) (ginkgolidai);
· saugo nervų sistemą (ginkgolidai A ir B, bilobalidai).

5.2	Farmakokinetinės savybės

Farmakokinetika tirta gyvūnų ir žmonių organizme. Nustatyta, kad žiurkės rezorbuoja 60 % radioaktyviuoju izotopu žymėto ekstrakto. 

Biologinis prieinamumas 
Žmogus pasisavina 98 – 100 % ginkgolido A, 79 – 93 % ginkgolido B bei ne mažiau kaip 70 % bilobalido.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ūminis ir lėtinis toksinis poveikis
Ūminis ir lėtinis toksinis ekstrakto poveikis yra labai silpnas. Sugirdyto pelėms ekstrakto LD50 yra 7725 mg/kg kūno svorio, sušvirkšto į veną, – 1100 mg/kg kūno svorio.

Gebėjimas skatinti auglio ir mutacijos atsiradimą
Mutageninio ir kancerogeninio poveikio nepastebėta.

Toksinis poveikis dauginimuisi
Tokio poveikio nenustatyta.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kapsulės turinys
Mikrokristalinė celiuliozė 
Talkas
Magnio stearatas 
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas 
Kapsulės korpusas
Želatina
Titano dioksidas (E171)
Raudonasis geležies oksidas (E172)
Kapsulės kepurėlė
Želatina
Titano dioksidas (E171)
Geltonasis geležies oksidas (E172)

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

18 mėnesių 

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 oC temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Skaidri PVC/PVdC AquaBa plėvelė ir aliuminio folijos lizdinė plokštelė, kurioje supakuota 20 kietųjų kapsulių.
Kartono dėžutėje yra 20, 40, 60, 80 arba 100 kapsulių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS 

UAB Aconitum
Inovacijų g. 4, Biruliškių k. 
Kauno r. sav. 
Lietuva
Tel. 837 328008
Faksas 837 338487
El. paštas info@aconitum.lt


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

N20 – LT/1/10/2286/005
N40 – LT/1/10/2286/006
N60 – LT/1/10/2286/007
N80 – LT/1/10/2286/008
N100 – LT/1/10/2286/009


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2012 m. gegužės mėn. 21 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2016 m. spalio 25 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt


























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI





A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ 

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

UAB Aconitum, Inovacijų g. 4, Biruliškių k., Kauno r. sav., Lietuva


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Nereceptinis vaistinis preparatas





























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ginkobil 40 mg kietosios kapsulės
Rafinuotas ir kiekybiškai įvertintas ginkmedžių sausasis ekstraktas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 40 mg Ginkgo biloba L., folium (ginkmedžių lapų) rafinuoto ir kiekybiškai įvertinto sausojo ekstrakto (30-40:1), atitinkančio 8,80 – 10,80 mg flavonoidų, išreikštų pagal flavonų glikozidus, 1,12 – 1,36 mg ginkgolidų A, B ir C ir 1,04 – 1,28 mg bilobalido.
Ekstrakcijos tirpiklis: 60 -65 % (V/V) acetonas. 


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

20 kapsulių
40 kapsulių
60 kapsulių
80 kapsulių
100 kapsulių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 oC temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės. 


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS  DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB Aconitum
Inovacijų g. 4, Biruliškių k. 
Kauno r. sav. 
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

N20 – LT/1/10/2286/005
N40 – LT/1/10/2286/006
N60 – LT/1/10/2286/007
N80 – LT/1/10/2286/008
N100 – LT/1/10/2286/009


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {serijos numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Lengvo ir vidutinio smegenų kraujotakos nepakankamumo, pasireiškiančio susilpnėjusia atmintimi ir dėmesio koncentracija, spengimu ar ūžimu ausyse, svaigimu ar galvos skausmu, simptominis gydymas.

Periferinių arterijų užakimo (protarpinio šlubumo) simptominis gydymas.

Gerti po 2 kapsules 2 – 3  kartus per dieną. Išsamesnis dozavimas nurodytas pakuotės lapelyje.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Ginkobil 40 mg



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ POBŪDIS/TIPAS

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ginkobil  40 mg kietosios kapsulės
Rafinuotas ir kiekybiškai įvertintas ginkmedžių sausasis ekstraktas


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

 Aconitum


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}


4.	SERIJOS NUMERIS 

Serija {serijos numeris}


5.	KITA 


























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui 

Ginkobil 40 mg kietosios kapsulės
Rafinuotas ir kiekybiškai įvertintas ginkmedžių sausasis ekstraktas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikta Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Ginkobil galima įsigyti be recepto, tačiau jį reikia vartoti tiksliai, kaip nurodyta, kad poveikis būtų geriausias.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu norite sužinoti daugiau ar pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
-	Jeigu per 30 dienų Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Ginkobil ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Ginkobil 
3.	Kaip vartoti Ginkobil 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Ginkobil
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Ginkobil ir kam jis vartojamas 

Ginkobil yra dviskiaučių ginkmedžių (Ginkgo biloba) lapų rafinuotas ir kiekybiškai įvertintas sausasis ekstraktas. 

Ginkobil vartojamas:
· Lengvo ir vidutinio smegenų kraujotakos nepakankamumo, pasireiškiančio susilpnėjusia atmintimi ir dėmesio koncentracija, spengimu ar ūžimu ausyse, svaiguliu ar galvos skausmu, simptominiam gydymui.
· Pacientų, kuriems pagal Fontaine yra II laipsnio periferinių arterijų užakimas (protarpinis šlubavimas), nueito be skausmo kelio ilginimas, taikant fizines ir gydomąsias priemones, ypač treniravimąsi vaikščiojant gydymui.
· Kraujagyslių pažeidimo ir senatvinių pokyčių sukelto galvos sukimosi, spengimo ausyse gydymui.
Dažno galvos sukimosi ir spengimo ausyse priežastį visuomet turi ištirti gydytojas. Jei staiga sutrinka klausa ar apkurstama, reikia nedelsiant kreiptis į gydytoją.
Jeigu per 30 dienų Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją


2.	Kas žinotina prieš vartojant Ginkobil  

Ginkobil vartoti negalima:
-	jeigu yra alergija (padidėjęs jautrumas) veikliajai arba bet kuriai pagalbinei Ginkobil medžiagai.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
-	specialios atsargumo priemonės nebūtinos.

Kitų vaistai ir Ginkobil
Ginkobil vartojant ilgai, gali pasireikšti jų ir kitų vaistų, slopinančių kraujo krešėjimą, sąveika.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Tyrimų su gyvūnais metu rafinuotas ir kiekybiškai įvertintas ginkmedžių sausasis ekstraktas toksinio poveikio užuomazgai ar vaisiui nesukėlė, tačiau kadangi nėščių moterų gydymo patirties nėra, vartoti vaisto nerekomenduojama.

Ar rafinuoto ir kiekybiškai įvertinto ginkmedžių sausojo ekstrakto sudėtyje esančių medžiagų patenka į žindyvės pieną, nežinoma. Žindymo laikotarpiu vartoti šio vaisto nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Ginkobil gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.  


3.	Kaip vartoti Ginkobil

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Smegenų veiklos simptominis organinių sutrikimų gydymas
Gerti  po 2 kapsules 2 – 3  kartus per dieną (atitinka 160 – 240 mg dienos dozę).

Be kojų skausmo nueinamo atstumo didinimas, jei sergama periferinių arterijų užakimu bei dėl kraujagyslių pažeidimo ar senatvinių pokyčių atsiradusio galvos sukimosi ir spengimo ausyse mažinimas
Gerti po 2 kapsules 2  kartus per dieną (atitinka 160 mg rafinuoto ir kiekybiškai įvertinto ginkmedžio sausojo ekstrakto dienos dozę).

Ginkobil geriamas po valgio, kapsules reikia nuryti užgeriant stikline vandens.
 
Smegenų funkcijos organinių sutrikimų gydymo trukmė priklauso nuo ligos sunkumo. Jei liga lėtinė, vaisto reikia vartoti ne trumpiau kaip 8 savaites.
Ginkobil vartojus 3 mėnesius, reikia pasitarti su gydytoju, ar tęsti gydymą verta.
Nueito be skausmo kelio pailgėjimas galimas tik tada, jei Ginkobil vartojama ne trumpiau kaip 6 savaites.
Jei dėl kraujagyslių pažeidimo ir kitokių priežasčių galvos sukimasis bei spengimas ausyse per 6 - 8 savaites nesumažėja, Ginkobil vartoti ilgiau beprasmiška.

Jei manote, kad Ginkobil veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Ką daryti pavartojus per didelę Ginkobil dozę?
Atsitiktinai išgėrus per didelę vaisto dozę, kreipkitės į gydytoją arba artimiausios ligoninės priėmimo skyrių.

Pamiršus pavartoti Ginkobil
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Ginkobil
Nenustatyta

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis 

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Labai retas šalutinis poveikis (gali pasireikšti mažiau nei 1 iš 10000 žmonių):  virškinimo trakto negalavimai, galvos skausmas ar alerginė odos reakcija. Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): vaisto ilgai vartojusiems ligoniams, linkusiems kraujuoti ar tuo pat metu vartojusiems kraujo krešėjimą veikiančių vaistų, pasireiškė kraujavimo atvejų. Ar tarp vaisto vartojimo ir kraujavimo yra priklausomumas, nenustatyta. 

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba  vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.

5.	Kaip laikyti Ginkobil

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 oC temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės. 

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija 

Ginkobil sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra rafinuotas ir kiekybiškai įvertintas ginkmedžių sausasis ekstraktas.
Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 40 mg Ginkgo biloba L., folium  (ginkmedžių lapų) rafinuoto ir kiekybiškai įvertinto sausojo ekstrakto (30-40:1), atitinkančio:
- 8,80 – 10,80 mg flavonoidų, išreikštų pagal flavonų glikozidus, 
- 1,12 – 1,36 mg ginkgolidų A, B ir C, 
- 1,04 – 1,28 mg bilobalido.
Ekstrakcijos tirpiklis: 60 -65 % (V/V) acetonas. 

-	Pagalbinės medžiagos. Kapsulės turinyje yra mikrokristalinė celiuliozė, talkas, magnio stearatas, bevandenis koloidinis silicio dioksidas. Kapsulės korpuse – želatina, titano dioksidas (E171), raudonasis geležies oksidas (E172). Kapsulės kepurėlė – želatina, titano dioksidas (E171), geltonasis geležies oksidas (E172).

Ginkobil išvaizda ir kiekis pakuotėje
Kietosios kapsulės yra kaštoninės/geltonos spalvos, cilindro formos, užpildytos  šviesiai rudais ar rusvais milteliais, gali būti aglomeratų.

Ginkobil supakuotos lizdinėse plokštelėse po 20 kapsulių. Lizdinės plokštelės supakuotos į kartono dėžutes, kuriose yra 20, 40, 60, 80 arba 100 kapsulių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
UAB Aconitum
Inovacijų g. 4, Biruliškių k. Kauno r. sav. 
Lietuva
Tel. +370 37 328008
Faksas +370 37 338487
El. paštas info@aconitum.lt

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į registruotoją.

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2016-10-25.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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