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BULA PARA OS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
TANAKAN®
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Ginkgo biloba
Extrato seco EGb 761

Nomenclatura botanica oficial: Ginkgo biloba L.
Nomenclatura popular:, ginkgo

Familia: Ginkgoaceae

Parte da planta utilizada: folhas

APRESENTACOES

TANAKAN® (extrato seco de Ginkgo biloba - EGb 761) Comprimidos revestidos
80 mg: embalagem com 20 e 30 comprimidos.

TANAKAN® (extrato seco de Ginkgo biloba - EGb 761) Comprimidos revestidos
120 mg: embalagem com 20 e 30 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 80 mg contém:

Extrato seco de Ginkgo biloba L - EGb 761 (35-67:1).....ccccevviiiininiiiiinnins 80
mg (padronizado em 17,6 — 21,6 mg (22-27%) de ginkgoflavonoides
(determinados como quercetina, kaempferol e isorhamnetina) e 4,0 — 5,6 mg (5 -
7%) de terpenolactonas (ginkgolideos A, B, C, J e bilobalideos).

Excipientes: lactose, celulose microcristalina, amido de milho pré-gelatinizado,
dioxido de silicio, talco, estearato de magnesio, hipromelose, macrogol 400 e
6000, dioxido de titanio e 6xido de ferro amarelo.
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Cada comprimido revestido de 120 mg contém:

Extrato seco de Ginkgo biloba - EGb 761 (35-67:1)....ccccccevvvvieiiniriiannns 120 mg
(padronizado em 26,4 — 32,4 mg (22-27%) de ginkgoflavonoides (determinados
como quercetina, kaempferol e isorhamnetina) e 6,0 — 8,4 mg (5 - 7%) de
terpenolactonas (ginkgolideos A, B, C, J e bilobalideos).

Excipientes: lactose, didxido de silicio coloidal, celulose microcristalina, amido,
croscarmelose sddica, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol 1500, talco,
emulsdo antiespumante, dioxido de titanio e éxido de ferro amarelo.

11) INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é indicado para distarbios das funcbes do Sistema Nervoso
Central (SNC): vertigens e zumbidos (tinidos) resultantes de distarbios
circulatdrios, disturbios circulatorios periféricos (claudicacdo intermitente) e
insuficiéncia vascular cerebral (MILLS & BONES, 2000; 2005).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

De 35 estudos realizados com o Ginkgo biloba, incluindo 3541 participantes, 33
encontraram efeitos positivos para o uso nas indicagfes: doenca de Alzheimer,
deméncia, zumbido, doenga vascular periférica (claudicacdo intermitente), asma e
depressdo (BLUMENTHAL, 2003). Outros dois encontraram resultados negativos,
um em deméncia (VAN DONGEN, 2000) e outro em zumbidos(DREW &
DAVIES, 2001).

Dezoito estudos envolvendo um total de 1672 participantes embasaram a
utilizacdo de G. biloba no tratamento de deméncia decorrente de insuficiéncia
cardiovascular ou Alzheimer. Desses dezoito estudos, cinco eram randomizados
(R), duplo-cegos (DC), controlados por placebo (CP) e

multicéntricos (MC), envolvendo 663 participantes; 11 eram R, DC e CP com um
total de 898 participantes; e dois eram estudos R, DC, CP, cruzados, envolvendo
um total de 111 participantes, focando o tratamento de G. biloba para claudicacao
intermitente com resultados positivos(BLUMENTHAL, 2003).

Uma recente meta-analise avaliou 33 trabalhos sobre a eficacia e a tolerabilidade
de G. biloba no comprometimento cognitivo e na deméncia. Foram incluidos
ensaios duplo-cegos, controlados e randomizados realizados até junho de 2002.
Em geral, ndo foram observadas diferencas estatisticamente significativas entre o
G. biloba e o placebo no que diz respeito aos efeitos adversos. Quanto a eficacia,
conclui-se que existem beneficios associados ao uso de G. biloba em doses
inferiores a 200 mg/dia por 12 semanas (p<0,0001), ou em doses superiores a 200
mg/dia por 24 semanas (p=0,02). Pardmetros cognitivos, de atividades da vida
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diaria e humor também apontam superioridade do G. biloba em relacdo ao placebo
nas duas faixas de dosagem (BIRKS, 2002).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O extrato de Ginkgo biloba €é constituido principalmente por ginkgoflavonoides
(derivados da quercetina, kaempferol, e isorhamnetina) e terpenolactonas
(ginkgolideos e bilobalideos). Ap6s a administracdo oral, os ginkgolideos A, B e
bilobalideos possuem uma alta biodisponibilidade (98-100%; 79-93%; 70%,
respectivamente)(BLUMENTHAL, 2003). As suas meias-vidas de eliminagéo
duram respectivamente 4,5h; 10,6h e 3,2h. Esses compostos sdo excretados
inalterados na urina em 70% de ginkgolideo A, 50% ginkgolideo B e 30%
bilobalideos(MILLS & BONES, 2000).

O G. biloba promove o incremento do suprimento sanguineo cerebral por meio da
vasodilatacdo e reducédo da viscosidade sanguinea, além de reduzir a densidade dos
radicais livres de oxigénio nos tecidos nervosos. Os ginkgolideos, especialmente o
ginkgolideo B, inibem o Fator de Ativacdo Plaquetaria (PAF), potencializando os
parametros hemodinadmicos como o aumento do fluxo sanguineo, por meio da
diminuicdo da viscosidade sanguinea e da agregacao eritrocitaria(GARCIA, 1998;
MICROMEDEX, 2007).

G. biloba reduz a progressao da deméncia, provavelmente por reduzir a infiltracdo
de neutréfilos e a peroxidacdo lipidica (OTAMIRI & TAGESSON, 1989),
aumentando o fluxo sanguineo (KOLTRINGER et al., 1989), antagonizando o
PAF (WADA et al., 1988) e modificando o metabolismo neuronal (DE FEUDIS
1991).

A fracdo de flavondides é responsavel pelo aumento da inibicdo da recaptacdo de
serotonina (AHLEMEYER & KRIEGELSTEIN, 1998), facilita a transmissao
colinérgica e alfa-adrenérgica e estimula a recaptacdo de colina no hipocampo
(BLUMENTHAL, 1987). A acdo neuroprotetora esta relacionada com a inibicao
da sintese do 6xido nitrico (CALAPAI, 2000).

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Pacientes com coagulopatias ou em uso de anticoagulantes e antiplaquetarios
devem ser cuidadosamente monitorados. O uso do medicamento deve ser suspenso
pelo menos trés dias antes de procedimentos cirargicos (GARCIA, 1998; MILLS
& BONES, 2005).

Pacientes com historico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos
componentes da férmula ndo devem fazer uso do produto.
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas,
este medicamento apresenta categoria de risco C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas e em
amamentacdo sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A associacdo deste medicamento com anticoagulantes, antiplaquetarios, anti-
inflamatorios ndo esteroidais (AINES) e/ou agentes tromboliticos pode aumentar o
risco de hemorragias (MICROMEDEX® 2.0, 2014).

Este medicamento pode diminuir a efetividade dos anticonvulsivantes e pode
alterar os efeitos da insulina, aumentando a sua depuracdo (MICROMEDEX® 2.0,
2014).

Pode provocar mudancgas no estado mental quando associado a buspirona ou ao
Hypericum perforatum (MICROMEDEX® 2.0, 2014).

Pode potencializar o efeito dos inibidores da monoaminaoxidase e pode aumentar
o risco dos efeitos colaterais da nifedipina (MICROMEDEX® 2.0, 2014).

Pode aumentar o risco de aparecimento da sindrome serotoninérgica quando
associado aos inibidores da recaptacao de serotonina e pode causar hipertensédo em
uso concomitante com os diuréticos tiazidicos (MICROMEDEX® 2.0, 2014).

A associacdo deste medicamento com omeprazol pode acarretar diminuigdo de
nivel sérico do omeprazol (YIN et al., 2004).

A associagdo com trazodona pode trazer risco de sedacdo excessiva (GALLUZZI
et al., 2000).

O uso concomitante de G. biloba pode aumentar os riscos de eventos adversos
causados pela risperidona, como, por exemplo, priapismo_(LIN et al., 2007).

A associacdo com papaverina pode acarretar potencializacdo de efeitos
terapéuticos e adversos (SIKORA et al., 1989).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar este medicamento em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e
30°C) e proteger da luz e umidade. Se armazenado nas condi¢des recomendadas,
TANAKAN® (extrato seco de Ginkgo biloba - EGb 761) é valido por 24 meses.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Caracteristicas fisicas
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TANAKAN® (extrato seco de Ginkgo biloba - EGb 761) comprimidos revestidos
apresentam-se como comprimidos ocre palidos, com faces biconvexas lisas.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

TANAKAN® (extrato seco de Ginkgo biloba - EGb 761) 80 mg: Ingerir 1
comprimido, contendo 80 mg 2 a 3 vezes ao dia, ou a critério médico.
TANAKAN® (extrato seco de Ginkgo biloba - EGb 761) 120 mg: Ingerir 1
comprimido, contendo 120 mg 2 vezes ao dia, ou a critério médico.

(A dose diaria deve estar entre 26,4 e 64,8 mg de ginkgoflavonoides e 6 e 16,8 mg
de terpenolactonas)(HOFFMAN, 2003; EBADI, 2006).

A dose diaria recomendada fica a critério médico, apds avaliacdo clinica do
paciente. Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros, sem mastigar, com
quantidade suficiente de agua para que sejam deglutidas.
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a
posologia prescrita sem a necessidade de suplementacéo.

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

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.
9. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer disturbios gastrointestinais, cefaleia e reacGes alérgicas cutaneas
(hiperemia, edema e prurido) (GARCIA, 1998). Tambem foram relatados enjoos,
palpitagdes, hemorragias e hipotensdo (BLUMENTHAL, 1987). Casos de
hemorragia subaracnoide , hematoma subdural, hemorragia intracerebral,
hematoma subfrénico, hemorragia vitrea e sangramento pos-operatorio foram
relatados em pacientes que faziam uso de G. biloba isoladamente
(MICROMEDEX, 2007; HAUSER et al. 2002; BENJAMIN et al., 2001;
FESSENDEN et al., 2001; VALE, 1998; ROWIN & LEWIS, 1776).

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacbes em
Vigilancia Sanitéaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.
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10. SUPERDOSE

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

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagdes.

I11) DIZERES LEGAIS

MS: 1.0553.0314

Farm. Resp.: Graziela Fiorini Soares -

CRF-RJ n® 7475

Fabricado por: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.
Rio de Janeiro — RJ
INDUSTRIA BRASILEIRA

Registrado por: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.
Rua Michigan, 735 - Sdo Paulo - SP
CNPJ 56.998.701/0001-16

Sob licenca de SCHWABE

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

ABBOTT CENTER

Central de Relacionamento com o Cliente
0800 703 1050

www.abbottbrasil.com.br

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aprovada pela Anvisa em
29/09/2014.
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Citar o nome comercial do medicamento.

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura botanica oficial: Ginkgo biloba L.
Nomenclatura popular: Ginkgo

Familia: Ginkgoaceae

Parte da planta utilizada: Folhas

APRESENTACOES

Citar apresentaces comercializadas, informando:

- a forma farmacéutica;

- a concentracdo do(s) principio(s) ativo(s), por unidade de medida ou unidade
farmacotécnica, conforme 0 caso;

- a quantidade total de peso, volume liquido ou unidades farmacotécnicas, conforme o
€aso;

- a quantidade total de acessOrios dosadores que acompanha as apresentacdes, quando

aplicavel.

USO ORAL

USO ADULTO, USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS ou USO
PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS.

COMPOSICAO

Cada (forma farmacéutica) contém:

Derivado vegetal (a empresa deve indicar o derivado vegetal aprovado no dossié de
registro do fitoterdpico) XXX de Ginkgo biloba L...... XXX mg (padronizado em XXX
mg/unidade de medida ou XXX% de ginkgoflavondides (22% a 27%) expressos em
quercetina, kaempferol e isorhamnetina e terpenolactonas (5% a 7%) expressos em
ginkgolideos A, B, C e bilobalideo)

Equivalente a XXX mg de ginkgoflavonoides e terpenolactonas/unidade de medida ou
unidade farmacotécnica do produto terminado.

Para os excipientes, descrever a composicdo qgualitativa, conforme DCB.

Para formas farmacéuticas liguidas, quando o solvente for alcodlico, mencionar a
graduacdo alcodlica do produto final.

Para medicamentos com forma farmacéutica liquida e em gotas, informar a equivaléncia
de gotas para cada mililitro (gotas/mL) e massa por gota (mag/gotas).

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES



Este medicamento € indicado para distarbios das funcdes do Sistema Nervoso Central
(SNC): vertigens e zumbidos (tinidos) resultantes de distarbios circulatorios, disturbios
circulatérios periféricos (claudicacdo intermitente) e insuficiéncia vascular cerebral
(MILLS & BONES, 2000; 2005).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

De 35 estudos realizados com G. biloba, incluindo 3.541 participantes, 33 encontraram
efeitos positivos para o uso nas indicagfes: doenca de Alzheimer, deméncia, zumbido,
doenca vascular periférica (claudicagdo intermitente), asma e depressdo
(BLUMENTHAL, 2003). Outros dois encontraram resultados negativos, um em
deméncia (VAN DONGEN, 2000) e outro em zumbidos (DREW & DAVIES, 2001).
Dezoito estudos envolvendo um total de 1.672 participantes embasaram a utilizacédo de
G. biloba no tratamento de deméncia decorrente de insuficiéncia cardiovascular ou
Alzheimer. Desses dezoito estudos, cinco eram randomizados (R), duplo-cegos (DC),
controlados por placebo (CP) e multicéntricos (MC), envolvendo 663 participantes; 11
eram R, DC e CP com um total de 898 participantes; e dois eram estudos R, DC, CP,
cruzados, envolvendo um total de 111 participantes, focando o tratamento de G. biloba
para claudicacgdo intermitente com resultados positivos (BLUMENTHAL, 2003).

Uma recente meta-analise avaliou 33 trabalhos sobre a eficécia e a tolerabilidade de G.
biloba no comprometimento cognitivo e na deméncia. Foram incluidos ensaios duplo-
cegos, controlados e randomizados realizados até junho de 2002. Em geral, ndo foram
observadas diferencas estatisticamente significativas entre o G. biloba e o placebo no
que diz respeito aos efeitos adversos. Quanto a eficcia, conclui-se que existem
beneficios associados ao uso de G. biloba em doses inferiores a 200 mg/dia por 12
semanas (p <0,0001) ou em doses superiores a 200 mg/dia por 24 semanas (p=0,02).
Parametros cognitivos, de atividades da vida didria e humor também apontam a
superioridade do G. biloba em relacdo ao placebo nas duas faixas de dosagem (BIRKS,
2002).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O extrato de G. biloba é constituido principalmente por ginkgoflavonoides (derivados
da quercetina, kaempferol e isorhamnetina) e terpenolactonas (ginkgolideos e
bilobalideos). Apo6s a administracdo oral, os ginkgolideos A, B e bilobalideos possuem
uma alta biodisponibilidade (98% a 100%; 79% a 93%; e 70%, respectivamente)
(BLUMENTHAL, 2003). As suas meias-vidas de eliminacdo duram respectivamente
4,5 h; 10,6 h e 3,2 h. Esses compostos sdo excretados inalterados na urina em 70% de
ginkgolideo A, 50% de ginkgolideo B e 30% de bilobalideos (MILLS & BONES,
2000).

G. biloba promove o incremento do suprimento sanguineo cerebral por meio da
vasodilatacdo e reducdo da viscosidade sanguinea, além de reduzir a densidade dos
radicais livres de oxigénio nos tecidos nervosos. Os ginkgolideos, especialmente o
ginkgolideo B, inibem o Fator de Ativacdo Plaquetaria (PAF), potencializando os
parametros hemodinamicos, como o aumento do fluxo sanguineo, por meio da
diminuicdo da viscosidade sanguinea e da agregacdo eritrocitaria (GARCIA, 1998;
MICROMEDEX, 2007).

G. biloba reduz a progressao da deméncia, provavelmente por reduzir a infiltracdo de
neutrdfilos e a peroxidacdo lipidica (OTAMIRI & TAGESSON, 1989), aumentando o




fluxo sanguineo (KOLTRINGER et al., 1989), antagonizando o PAF (WADA et al.,
1988) e modificando o metabolismo neuronal (DE FEUDIS, 1991).

A fracdo de flavondides é responsavel pelo aumento da inibicdo da recaptacdo de
serotonina  (AHLEMEYER & KRIEGELSTEIN, 1998), facilita a transmissao
colinérgica e alfa-adrenérgica e estimula a recaptacdo de colina no hipocampo
(BLUMENTHAL, 1987). A acdo neuroprotetora esta relacionada com a inibi¢do da
sintese do oxido nitrico (CALAPAI, 2000).

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Pacientes com coagulopatias ou em uso de anticoagulantes e antiplaquetarios devem ser
cuidadosamente monitorados. O uso do medicamento deve ser suspenso pelo menos trés
dias antes de procedimentos cirargicos (GARCIA, 1998; MILLS & BONES, 2005).
Pacientes com historico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes
da férmula ndo devem fazer uso do produto.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este
medicamento apresenta categoria de risco C.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A associacdo deste medicamento com anticoagulantes, antiplaquetarios, anti-
inflamatdrios ndo esteroidais (AINES) e/ou agentes tromboliticos pode aumentar o risco
de hemorragias (MICROMEDEX® 2.0, 2014).

Este medicamento pode diminuir a efetividade dos anticonvulsivantes e pode alterar os
efeitos da insulina, aumentando a sua depuracdo (MICROMEDEX® 2.0, 2014).

Pode provocar mudancas no estado mental quando associado a buspirona ou ao
Hypericum perforatum (MICROMEDEX® 2.0, 2014).

Pode potencializar o efeito dos inibidores da monoaminaoxidase e pode aumentar o
risco dos efeitos colaterais da nifedipina (MICROMEDEX® 2.0, 2014).

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 (MICROMEDEX® 2.0, 2014).

A associacdo deste medicamento com omeprazol pode acarretar diminui¢do de nivel
sérico do omeprazol (YIN et al., 2004).

A associacdo com trazodona pode trazer risco de sedacdo excessiva (GALLUZZI et al.,
2000).

O uso concomitante de G. biloba pode aumentar os riscos de eventos adversos causados
pela risperidona, como, por exemplo, priapismo_(LIN et al., 2007).

A associacdo com papaverina pode acarretar potencializacdo de efeitos terapéuticos e
adversos (SIKORA et al., 1989).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO



Descrever os cuidados especificos para o0 armazenamento do medicamento e informar o
prazo de validade do medicamento a partir da data de fabricacdo, aprovado no registro,
citando o nimero de meses.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Descrever os cuidados especificos de conservacdo para medicamentos gue uma vez
abertos ou preparados para 0 uso sofram reducdo do prazo de validade original ou
alteracdo do cuidado de conservacdo original, incluindo uma das sequintes frases, em

negrito:

Ap0s aberto, valido por (indicando o tempo de validade ap6s aberto, conforme
estudos de estabilidade do medicamento)

ApoOs preparo, manter por (indicando o cuidado de conservacdo e o

tempo de validade apds preparo, conforme estudos de estabilidade do medicamento)

Descrever as caracteristicas fisicas e organolépticas do produto e outras caracteristicas
do medicamento, inclusive apds a reconstituicdo e/ou diluicio.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Ingerir XXX (inserir a unidade de medida ou unidade farmacotécnica), de XXX em
XXX horas, ou a critério médico. (A dose diaria deve estar entre 26,4 e 64,8 mg de
ginkgoflavonoides e 6,0 e 16,8 mg de terpenolactonas, e a empresa deve informar o
valor rotulado da dose diaria _de seu medicamento, dentro dessa faixa, conforme
aprovado no dossié de registro) (HOFFMAN, 2003; EBADI, 2006).

Descrever as principais orientacbes sobre o modo correto de preparo, manuseio e
aplicacdo do medicamento.

Incluir o risco de uso por via de administracdo nao recomendada, quando aplicavel.
Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via, que ndo a oral, pode
causar a perda do efeito esperado ou mesmo promover danos ao seu USUario.

Para soluc@es para diluicdo ou pés ou granulados para solucdo, suspensdao ou emulsdo
de uso oral ou injetavel, incluir:

- 0 procedimento detalhado para reconstituicdo e/ou diluicdo antes da administracao;

- 0(s) diluente(s) a ser(em) utilizado(s);

- 0 volume final do medicamento preparado; e

- concentracdo do medicamento preparado.

Descrever a posologia, incluindo as sequintes informacdes:

- dose para forma farmacéutica e concentracdo, expresso, quando aplicavel, em
unidades de medida ou unidade farmacotécnica correspondente em funcdo ao tempo,
definindo o intervalo de administracdo em unidade de tempo;

- a dose inicial e de manutencdo, quando aplicavel;




- duracdo de tratamento;

- vias de administracdo;

- orientacdes para cada indicacdo terapéutica nos casos de posologias distintas;

- orientacdes para uso adulto e/ou uso pediatrico, de acordo com o aprovado no reqistro;
- orientacdes sobre o monitoramento e ajuste de dose para populacdes especiais.

Para as formas farmacéuticas de liberacdo modificada expressar a dose liberada por
unidade
de tempo e tempo total de liberacdo do principio ativo.

Descrever o limite maximo didrio de administracdo do medicamento expresso em
unidades de medida ou unidade farmacotécnica correspondente.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado. (para comprimidos
revestidos, capsulas e compridos de liberacdo modificada e outras que couber) ou Este
medicamento ndo deve ser cortado. (para adesivos e outras que couber)

9. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer disturbios gastrointestinais, cefaléias e reagdes alérgicas cutaneas
(hiperemia, edema e prurido) (GARCIA, 1998). Também foram relatados enjoos,
palpitacdes, hemorragias e hipotensdo (BLUMENTHAL, 1987). Casos de hemorragia
subaracndide, hematoma subdural, hemorragia intracerebral, hematoma subfrénico,
hemorragia vitrea e sangramento pds-operatério foram relatados em pacientes que
faziam uso de G. biloba isoladamente (MICROMEDEX, 2007; HAUSER et al. 2002;
BENJAMIN et al., 2001; FESSENDEN et al., 2001; VALE, 1998; ROWIN & LEWIS,
1776).

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em www. , ou para a Vigilancia
Sanitéria Estadual ou Municipal. (incluindo no espaco o endereco eletrdnico atualizado
do NOTIVISA)

10. SUPERDOSE
Em caso de superdosagem, suspender 0 uso e procurar orientagdo médica de imediato.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Informar a sigla “MS” mais o nimero de registro no Ministério da Saude conforme
publicado em Diéario Oficial da Unido (D.0.U.), sendo necessarios 0s 9 (nove) digitos
iniciais.

Informar 0 nome, numero de inscri¢cdo e sigla do Conselho Regional de Farmacia do
responsavel técnico da empresa titular do registro.

Informar 0 nome e endereco da empresa titular do registro no Brasil.

Informar 0 nimero do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) do titular do

registro.




Inserir a expressdo “Industria Brasileira”, quando aplicavel.

Informar o telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC), de
responsabilidade da empresa titular do registro.

Informar 0 nome e endereco da empresa fabricante, quando ela diferir da empresa titular
do registro, citando a cidade e o estado precedidos pela frase “Fabricado por:” e
inserindo a frase “Registrado por:” antes dos dados da detentora do reqistro.

Informar 0 nome e endereco da empresa fabricante, quando o medicamento for
importado, citando a cidade e o pais precedidos pela frase “Fabricado por” e inserindo a
frase “Importado por:” antes dos dados da empresa titular do registro.

Informar 0 nome e endereco da empresa responsavel pela embalagem do medicamento,
guando ela diferir da_empresa titular do registro ou fabricante, citando a cidade e o
estado ou, se estrangeira, a cidade e o pais, precedidos pela frase “Embalado por:” e
inserindo a frase “Registrado por:” ou “Importado por:”, conforme o caso, antes dos
dados da empresa titular do registro;

Informar, se descrito na embalagem do medicamento, 0 nome e endereco da empresa
responsavel pela comercializacdo do medicamento, citando a cidade e o estado
precedidos pela frase “Comercializado por” e incluindo a frase “Registrado por:” antes
dos dados da detentora do registro.

E facultativo incluir a logomarca da empresa farmacéutica titular do registro, bem como
das empresas fabricantes e responsaveis pela embalagem e comercializacdo do
medicamento, desde que ndo prejudiquem a presenca das informacdes obrigatérias e
estas empresas estejam devidamente identificadas nos dizeres legais.

Venda sob prescricdo médica (para 0os medicamentos de venda sob prescricdo médica);
Uso sob prescricdo médica (para embalagens com destinagdo institucional);

Venda proibida ao comércio (para os medicamentos com destinacédo institucional).

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aprovada pela Anvisa em
(dia/més/ano) (informando a data de publicacdo da respectiva Bula Padrdo no Bulério
Eletrénico com a qual a bula foi harmonizada e/ou atualizada)

Incluir simbolo da reciclagem de papel.
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