Ginkgo biloba L., folium

Traducdo ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal
Medicinal Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para Ginkgo biloba L.,
aprovada pelo HMPC em 28 de janeiro de 2015 e disponivel no link:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Herbal_-
_Community_herbal_monograph/2015/04/WC500185243.pdf.

Essa traducédo ndo foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informacdes padronizadas exigidas na legislagao brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVAL?2

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Ginkgo biloba L., folium (folha de ginkgo) Ginkgo biloba L., folium (folha de ginkgo)

1) Substancia vegetal 1) Substancia vegetal

Né&o se aplica. Né&o se aplica.

il) Preparacdes vegetais ii) Preparacdes vegetais
Extrato seco (RDD 35-67:1), solvente de Substéncia vegetal pulverizada

extracdo: acetona 60% m/m3

3. FORMA FARMACEUTICA

1A descrigdo da substancia ativa para um produto individual deve estar de acordo com os guias relevantes de qualidade.
2 O material esta de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia 01/2011: 1828

3 A preparagdo vegetal deve estar de acordo com a Farmacopeia Europeia “Extrato seco de Ginkgo, refinado e quantificado”
04/2008: 1827
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Preparacdo  fitoterapica  sob  forma

farmacéutica liquida ou solida para uso oral.

A forma farmacéutica deve estar descrita de

forma completa na Farmacopeia Europeia.

Preparacao fitoterdpica sob forma

farmacéutica solida para uso oral.

A forma farmacéutica deve estar descrita de

forma completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicag0es terapéuticas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

do

comprometimento cognitivo (associado a

Fitoterapico para a  melhora
idade) e da qualidade de vida na deméncia

leve.

Produto tradicional fitoterapico utilizado no
alivio na sensacdo de peso nas pernas e de
maos e pés frios, associados a disturbios
circulatorios leves apo6s condigbes mais

graves terem sido excluidas por um médico.

Produto tradicional de origem vegetal a ser

utilizado nas indicagdes especificadas,

exclusivamente baseado no longo histérico

de uso.

4.2. Posologia e modo de administracéo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Posologia

Adultos e idosos

Dose individual: 120-240 mg
Dose diaria: 240 mg

N&o ha indicacdo relevante para criangas e

adolescentes.

Duracéo de uso

Posologia

Adultos e idosos

Dose individual: 250-360 mg
Dose diaria: 750 mg

O uso ndo é recomendado em criancas e

adolescentes menores de 18 anos.

Duracao de uso
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

O tratamento deve durar pelo menos 8

semanas.

Se ndo houver melhora nos sintomas apés 3
meses, ou Se 0s sintomas patologicos se
intensificarem, o médico deve verificar se a

continuacdo do tratamento ainda € justificada.
Modo de administracao

Uso oral.

Se os sintomas persistirem por mais de 2
semanas, um médico ou um profissional de

saude qualificado deve ser consultado.
Modo de administracéo

Uso oral.

4.3. Contraindicacoes

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Hipersensibilidade a substancia ativa.

Gravidez (ver a se¢do 4.6 ‘Fertilidade,

gravidez e lactagdo’).

Hipersensibilidade & substancia ativa.

4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de uso

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Se os sintomas piorarem durante o uso do
fitoterapico, um médico ou um farmacéutico

deve ser consultado.

Em pacientes com tendéncia de sangramento

patologicamente aumentado (diatese
hemorragica) e tratamento concomitante com
anticoagulante e  antiplaquetario, o
fitoterapico deve ser utilizado apenas ap0s

consulta médica.

Preparagdes contendo  Ginkgo podem

aumentar a susceptibilidade a sangramento, o

O uso em criangas e adolescentes menores
que 18 anos de idade ndo foi estabelecido
devido a auséncia de dados adequados.

Se 0s sintomas piorarem durante o uso do
fitoterapico, um médico ou um profissional

de saude qualificado deve ser consultado.
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fitoterapico deve ser descontinuado, por

precaucdo, de 3 a 4 dias antes de cirurgias.

Em pacientes com epilepsia, o inicio de

novas convulsbes — estimulada pela

administracdo de preparagfes contendo

Ginkgo — ndo pode ser excluido.

O uso concomitante de produtos contendo

Ginkgo e efavirenz ndo é recomendado.

4.5. Interagdes com outros produtos medicinais e outras formas de interagéao

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Se 0 fitoterapico for utilizado

concomitantemente com  medicamentos

anticoagulantes (ex. fenprocoumona e

varfarina) ou  antiplaquetarios  (ex.
clopidogrel, acido acetilsalicilico e outros
anti-inflamatorios

ndo esteroidais), seus

efeitos podem ser influenciados.

Estudos disponiveis com varfarina néo

indicam que haja interacdo entre varfarina e

produtos contendo G. biloba, mas o
monitoramento adequado é aconselhado no
inicio do tratamento, quando houver

mudanca na dose de G. biloba, quando o
tratamento com G. hiloba for finalizado ou

quando o produto for substituido.

Um estudo de interacdo com talinolol
biloba

glicoproteina-P ao nivel intestinal. Isto pode

indicou que G. pode inibir

dar origem a uma exposicdo aumentada a

farmacos marcadamente afetados pela

Folha de Ginkgo pode aumentar os efeitos de
anticoagulantes tais como os de derivados da

cumarina.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

glicoproteina-P  no intestino, como por
exemplo, o etexilato de dabigatrana. A
biloba e

precaucdo ao combinar G.

dabigatrana € aconselhada.

Um estudo de interacdo indicou que a
concentracdo maxima (Cmax) de nifedipina
pode ser aumentada por G. biloba. Em
alguns individuos foi observado aumento de
até 100%, resultando em tontura e aumento

na severidade de fogachos.

O uso concomitante de preparacdes de G.
biloba e efavirenz ndo é recomendado,
efavirenz

concentragbes plasmaticas de

podem diminuir devido a

CYP3A4 (ver também seccdo 4.4).

indugdo da

4.6. Fertilidade, gravidez e lactacéo

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Gravidez

Extratos de G. biloba podem prejudicar a
habilidade de agregacdo plaquetéaria. Pode
haver aumento na tendéncia a hemorragias.
Estudos de

animais sao insuficientes (ver secdo 5.3).

toxicidade reprodutiva em

O uso é contraindicado durante a gravidez

(ver secdo 4.3)
Lactacao

N&do ha dados sobre a excrecdo dos
metabolitos de G. biloba no leite humano.

A seguranca durante a gravidez e a lactacdo
ndo foi estabelecida. Na auséncia de dados
suficientes, 0 uso durante a gravidez e a

lactacdo nédo é recomendado.

Né&o ha dados sobre fertilidade.
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Risco para os recém-nascidos/bebés néo

pode ser excluido.

Na auséncia de dados suficientes, o uso

durante a lactacdo nao é recomendado.
Fertilidade

N&o foram realizados estudos especificos
com G. biloba em humanos para a avaliacao
dos efeitos na fertilidade. Em um estudo em
ratas, efeitos sobre a fertilidade foram

observados (ver sec¢do 5.3).

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar maquinas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Ndo foram realizados estudos adequados
sobre o efeito na habilidade de dirigir e usar

maquinas.

Ndo foram realizados estudos adequados
sobre o efeito na habilidade de dirigir e usar

maquinas.

4.8. Efeitos indesejaveis

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Disturbios do sangue e sistema linfatico

Foi relatada hemorragia em alguns o6rgaos

(hemorragia ocular, cerebral e

gastrointestinal). A frequéncia ndo é

conhecida.
Desordens do sistema nervoso
Muito comum: dor de cabega.

Comum: tonturas.

Foram relatados disturbios gastrointestinais,
dores de cabeca e reacbes alérgicas. A

frequéncia ndo é conhecida.

Caso ocorram outras reacGes adversas nao
mencionadas acima, um médico ou um
profissional de salde qualificado deve ser

consultado.
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Desordens gastrointestinais

Frequente: diarreia, dor abdominal, ndusea,
vomito.
Desordens do sistema imune

de

anafilatico) podem ocorrer. A frequéncia ndo

Reaces hipersensibilidade (choque

é conhecida.
Desordens na pele e tecido subcutéaneo

Reacdes alérgicas na pele (eritema, edema,
coceira e erupcdo cutanea) podem ocorrer. A

frequéncia nédo é conhecida.

Caso ocorram outras reacOGes adversas que
ndo foram mencionadas acima, o médico ou

o farmacéutico deve ser consultado.

4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Né&o foram relatados casos de sobredosagem.

Né&o foram relatados casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodinamicas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Grupo farmacoterapéutico: outros

medicamentos antideméncia.
Caodigo ATC: N06DX02

Dados farmacologicos humanos mostraram
EEG em vigilia aumentado em individuos

geriatricos, reducdo da viscosidade do

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Tradugdo de European Union herbal monograph on Ginkgo biloba L., folium

(EMA/HMPC/321097/2012)




Uso bem estabelecido Uso tradicional

sangue e melhora da perfusdo cerebral, em
areas especificas, em homens saudaveis (60-
70 anos), e reducdo na agregacao plaquetaria.
Além disso, foram observados efeitos
vasodilatadores nos vasos sanguineos do
antebraco, causando aumento do fluxo

sanguineo na regido.

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Apds a administracdo oral (como solucdo) de
120 mg do extrato de Ginkgo, a
biodisponibilidade absoluta média foi
demonstrada em humanos para as
terpenolactonas  ginkgolideo A  (80%),
ginkgolideo B (88%) e bilobalideo (79%).
Os picos das concentracdes plasmaticas das
terpenolactonas estavam na faixa de 16-22
ng/mL para ginkgolideo A, 8-10 ng/mL para
0 ginkgolideo B e 27-54 ng/mL de
bilobalideo, quando administrados como
comprimidos. A meia-vida relativa de
ginkgolideo A, B e bilobalideo foi 3-4, 4-6 e
2-3 horas, respectivamente. O extrato de G.
biloba (120 mg), administrado como
solucéo, atingiu as concentragdes
plasmaticas de 25-33 ng/mL, 9-17 ng/mL e
19-35 ng/mL para ginkgolideo A, B e
bilobalideo, respectivamente. A meia-vida

relativa de ginkgolideo A foi de 5 horas, para

ginkgolideo B foi de 9-11 horas e para

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Tradugdo de European Union herbal monograph on Ginkgo biloba L., folium
(EMA/HMPC/321097/2012)




Uso bem estabelecido

Uso tradicional

bilobalideo de 3-4 horas.

5.3. Dados de seguranca pré-clinica

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Toxicidade cronica

A toxicidade crénica foi avaliada via oral por
6 meses em ratos e cdes com doses diarias de
20 e 100

(correspondendo ao fator de seguranca de até

mg/Kg (peso  corporal)
3,3 em ratos e 11,6 em cédes), bem como
doses incrementais de 300, 400 e 500 mg/Kg
(peso corporal) (rato) ou 300 e 400 mg/Kg
(peso corporal) (céo) (correspondendo ao
fator de seguranca de até 16,8 em ratos e
46,3 em cdes). Os resultados mostraram que
apenas em cées houve baixa toxicidade nos

grupos com alta dosagem.
Toxicidade reprodutiva

As informacdes sobre toxicidade reprodutiva
do extrato seco de Ginkgo biloba sao
Os

contraditérios. Enquanto um estudo mais

limitadas. dados publicados séo
antigo em ratos e coelhos e um estudo mais
recente em ratos ndo revelaram efeitos
adversos teratogénicos, embriotdxicos ou
reprodutivos, outro estudo em camundongos
mostrou efeitos sobre parametros
reprodutivos, como fertilidade e desempenho

reprodutivo, além de suscitar sangramento

Néo foram realizados testes adequados sobre

toxicidade  reprodutiva e testes de

genotoxicidade e carcinogenicidade.
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vaginal. Testes com extratos de Ginkgo néo
especificados ou ligeiramente diferentes
apontaram efeitos no desenvolvimento fetal
(com e sem toxicidade materna) ou causaram
sangramento subcutaneo, hipopigmentacao,
inibicdo do crescimento e anoftalmia em

embrides de galinha.

Ndo existem testes adequados sobre

toxicidade reprodutiva.
Mutagenicidade, carcinogenicidade

Ndo estdo  disponiveis  testes  de
genotoxicidade e carcinogenicidade para

extrato seco de Ginkgo biloba.

Um extrato semelhante ao extrato relevante
descrito na monografia foi testado em uma
série de estudos de genotoxicidade e
carcinogenicidade. Foi positivo para mutagao
genética em bactérias. Um teste de
micronlcleos de eritrocitos periféricos em
rato forneceu um resultado negativo em
animais machos e um resultado ambiguo em

animais fémeas.

Tumores na glandula tireoide, encontrados
em um estudo de carcinogenicidade em
ratos, e carcinoma hepatocelular, encontrado
em um estudo de carcinogenicidade em
camundongos, sdo considerados roedores
especificos, com resposta ndo genotoxica
associada (com tratamento a longo prazo) a
altas doses de indutores de enzimas
hepéticas. Estes tipos de tumor ndo sdo

considerados relevantes para 0s seres
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humanos. O extrato ndo induziu efeitos
genotoxicos mensuraveis em camundongos
até 2000 mg/kg.

6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Né&o se aplica. Né&o se aplica.

7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO
28 de janeiro de 2015

Traducdo finalizada em: 07 de junho de 2021
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