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Folheto Informativo: Informacao para o utilizador

Gincoben 40 mg Comprimidos revestidos
Gincoben 40 mg/ml Solucdo oral

Extrato padronizado de Ginkgo biloba (EGb761)

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento pois
contém informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Gincoben e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Gincoben
3. Como tomar Gincoben

4. Efeitos secundérios possiveis

5. Como conservar Gincoben

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O que € Gincoben e para que ¢ utilizado

O Gincoben ¢ utilizado no tratamento de problemas de memoria e de concentragdo em
idosos devidos a distirbios da fung@o cerebral, exceto pessoas com qualquer tipo de
demeéncia confirmada ou com problemas de funcdo cerebral causados por
medicamentos, por depressdo ou por alteracdo de processos quimicos do corpo como
um baixo nivel de agticar no sangue ou niveis alterados de hormonas.

2. O que precisa de saber antes de tomar Gincoben
Nao tome Gincoben
- se tem alergia ao extrato da folha de Ginkgo biloba ou a qualquer outro componente

deste medicamento (indicados na secgdo 6).

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Gincoben.

Este medicamento nio estd recomendado para utilizacdo em criangas.
Se estiver a tomar outros medicamentos, leia também a sec¢cdo "Outros medicamentos e

Gincoben" e "Informag@o importante sobre alguns dos componentes de Gincoben".

Outros medicamentos e Gincoben
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O Gincoben pode afetar a forma como alguns medicamentos funcionam. Exemplos de
medicamentos que o Gincoben pode afetar:

- Alfentanilo e fentanilo (medicamentos opidides para alivio da dor)

- Ciclosporina, sirolimus e tacrolimus (medicamentos imunossupressores)

- Di-hidroergotamina e ergotamina (alcaloides ergot utilizados no tratamento da
enxaqueca)

- Pimozida (utilizado no tratamento de doencas psicdticas)

- Quinidina (utilizada no tratamento de disttrbios do ritmo cardiaco)

Note, no entanto, que esta lista ndo € completa.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
médica.

Gincoben com alimentos e bebidas
O Gincoben deve ser tomado com meio copo de dgua durante as refei¢des.

Gravidez e amamentagdo

O teor em etanol deve ser tido em conta por mulheres gravidas ou a amamentar (ver
‘Informacdo importante sobre alguns componentes de Gincoben’).

Deve evitar tomar Gincoben se estiver gravida ou a amamentar.

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas
O Gincoben pode causar tonturas. Se sentir tonturas, ndo deve conduzir nem utilizar
ferramentas ou maquinas.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Gincoben

Os comprimidos contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia
a alguns actcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

A solugdo oral contém 57% vol de etanol (alcool), ou seja 0,45 gramas de dlcool por
dose (1 ml), o que equivale a 11,3 ml de cerveja ou 4,7 ml de vinho. E prejudicial para
quem sofra de alcoolismo.

Deve ser tido em conta por mulheres a amamentar ou gravidas, criancas e grupos de
elevado risco como doentes com compromisso renal ou epilepsia.

Informe o seu médico se estiver a tomar depressores do sistema nervoso central ou
medicamentos que possam interagir com o lcool (dissulfiram, cefamandol,
cefoperazona, latamoxef, cloranfenicol, clorpropamida, glibenclamida, glipizida,
tolbutamida, griseofulvina, metronidazol, ornidazol, secnidazol, tinidazol, cetoconazol,
procarbazina). Note que esta lista ndo estd completa.

3. Como tomar Gincoben

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.



APROVADO EM
08-05-2020
INFARMED

A dose habitual para doentes adultos e idosos € de:

Solugdo: 1 a2 ml (1-2 doses), duas a trés vezes por dia, diluidos em dgua
Comprimidos: 1 a 2 comprimidos, duas a trés vezes por dia

O Gincoben deve ser tomado com meio copo de dgua durante as refei¢des.

Se tomar mais Gincoben do que deveria

Se acidentalmente tomar mais do que a dose recomendada por dia, procure um médico
imediatamente. Leve sempre a embalagem do medicamento consigo, mesmo que ja ndo
tenha Gincoben.

Nao existe uma experiéncia significativa de sobredosagem com Gincoben. O teor em
etanol deve ser tido em conta numa sobredosagem.

Caso se tenha esquecido de tomar Gincoben
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Gincoben
Este medicamento destina-se a tratamento prolongado. Se parar de o tomar, 0s sintomas
podem voltar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secundérios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes nao se manifestem em todas as pessoas.

Resumo do perfil de seguranga
Os efeitos secunddrios mais frequentes sdo: dor abdominal, diarreia e tonturas.

Se notar uma reacio alérgica severa (angioedema) que cause inchaco da cara, 14dbios,
lingua ou garganta, pare de tomar este medicamento imediatamente e procure ajuda
médica urgente.

Outros efeitos secundarios possiveis:

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
Reacdo alérgica

Dificuldade em respirar

Dor de cabeca

Desmaio

Indigestio

Sensagdo de enjoo

Eczema

Comichéo

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
Urticdria
Erup¢do cutinea



APROVADO EM
08-05-2020
INFARMED

Comunicagio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informacoes
sobre a seguranga deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Satide de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Gincoben

Gincoben 40 mg Comprimidos revestidos
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar na embalagem de origem.

Gincoben 40 mg/ml Solucdo oral
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Ap6s a primeira abertura do frasco, a validade do medicamento € de 3 meses.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no frasco ou no blister
e na embalagem exterior, apds "VAL.". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia
do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢do de Gincoben

- A substincia ativa € o extrato padronizado de Ginkgo biloba (EGb761).

- Os outros componentes sdo:

Solugdo oral: Sacarina sddica, esséncia solivel de laranja, esséncia solivel de limao,
etanol a 96% e agua purificada.

Comprimidos revestidos: Lactose anidra, celulose microcristalina, amido de milho,
silica coloidal anidra, talco, estearato de magnésio, macrogol 400, hipromelose,
macrogol 6000, di6xido de titdnio (E171), 6xido de ferro vermelho (E172).
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Qual o aspeto de Gincoben e contetido da embalagem

Soluc¢do oral [Solugdo a 40 mg/ml de Extrato padronizado de Ginkgo biloba (EGb761)]
: Solucdo de cor laranja acastanhada, limpida, com sabor e odor caracteristico. Frascos
de vidro de 50 ml com uma seringa de plastico doseadora (1 dose = 1 ml).

Comprimidos revestidos [40 mg de Extrato padronizado de Ginkgo biloba (EGb761)
por comprimido] : Comprimidos redondos, biconvexos, de cor vermelho tijolo
acondicionados em blisters de PVC/Alu ou de PVC/PVdC/Alu. Embalagens de 20 e de
60 comprimidos.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado

Ipsen Portugal - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Alameda Ferndo Lopes, n° 16A - 1°B
Miraflores, 1495-190 Algés

Portugal

Tel.: 21 41235 50

Fax: 21 412 35 51

Fabricante

Beaufour Ipsen Industrie
Rue d’Ethe Virton
28100 Dreux

Franca

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



