BIOFLAVIN

[Berbatium

Ginkgo biloba

Leia com atenc@o antes de usar o produto.
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

FORMA FARMACEUTICA
Comprimido.

VIA DE ADMINISTRAGAQ
Oral.

APRESENTAGOES
*BIOFLAVIN 80mg:
Embalagem com 2 blisters.

*BIOFLAVIN 120mg:
Embalagem com 2 blisters.

USO ADULTO

COMPOSIGAD:

*BIOFLAVIN 80mg:

Cada comprimido contém:

Extrato seco de Ginkgo biloba 80mg*
Excipientes (Lactose spray dried, celulose microcristalina
200, opadry 85F19193, croscarmelose sodica, estearato
de magnésio, laca FD&C amarelo 10, diéxido de titanio,
diéxido de silicio, laca FD&C azul 01 e laca FD&C
amarelo 06)........coooorevreveireeieiieni q.s.p. 1 comprimido
*Padronizado em 19,2mg (24%) de ginkgoflavonoides (determina-
dos como quercetina, kaempferol e isorhamnetina) e 4,8mg (6%) de
terpenolactonas (ginkgolideos A, B, C e bilobalideos).

*BIOFLAVIN 120mg:

Cada comprimido contém:

Extrato seco de Ginkgo biloba 120mg*
Excipientes (Lactose spray dried, celulose microcristalina
200, opadry YS-1-7006, croscarmelose sddica, estearato de
magnésio, etilcelulose, laca FD&C amarelo 10, laca FD&C
amarelo 06, dioxido de silicio, dioxido de titanio e laca FD&C
AZUL 01 ). .s.p. 1 comprimido
*Padronizado em 28,8mg (24%) de ginkgoflavonoides (determina-
dos como quercetina, kaempferol e isorhamnetina) e 7,2mg (6%) de
terpenolactonas (ginkgolideos A, B, C e bilobalideos).

QUANTIDADE DE UNIDADES
Embalagens com 30 comprimidos.

NOMENCLATURA BOTANICA OFICIAL
Ginkgo biloba L.

NOMENCLATURA POPULAR
Ginco, ginkgo.

FAMILIA
Ginkgoaceae.

PARTE UTILIZADA DA PLANTA
Folhas.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

BIOFLAVIN aumenta o fluxo sanguineo, com consequente melhora
na oferta de oxigénio para as células, protegendo os tecidos dos
danos da falta de oxigénio (hipoxia), além de inibir a agregacao
plaquetéria.

Seu médico é a pessoa mais adequada para lhe dar maiores informa-
¢Oes sobre o tratamento, siga sempre suas orientagdes. Nao devem
ser utilizadas doses superiores as recomendadas.

Por que este medicamento ¢ indicado?

Desordens e sintomas decorrentes da deficiéncia do fluxo sanguineo
cerebral como, problemas de memoria, fungdo cognitiva, tontura,
dor de cabeca, zumbido, estagios iniciais de deméncias (como
Alzheimer e deméncias mistas), além de distdrbios circulatdrios
periféricos (causando dor na panturrilha e dificuldade para andar)
¢ problemas na retina.

Quando no devo usar este medicamento?

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qual-
quer um dos componentes da formula nao devem fazer uso
do produto.

Deve ser usado cuidadosamente em pacientes com distiirbios de
coagulacdo ou em uso de anticoagulantes ou antiplaquetdrios.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas, ou que estdo amamentando, sem orientacao
médica. Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou se
iniciar amamentagao durante o tratamento.

Este medicamento é contraindicado para criangas abaixo de
12 anos de idade.

Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descon-
tinuar o uso e consultar o médico.

0 uso deste medicamento deve ser suspenso pelo menos trés dias
antes de procedimentos cirlrgicos.

Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes
indesejaveis.

A associagdo deste medicamento com anticoagulantes,
antiplaquetérios, anti-inflamatdrios nao esteroidais (AINES) e/ou
agentes tromboliticos pode aumentar o risco de hemorragias. Este
medicamento pode diminuir a efetividade dos anticonvulsivantes e
alterar os efeitos da insulina, aumentando a sua eliminago. Pode
provocar mudancas no estado mental quando associado a buspirona
ou Hypericum perforatum. Potencializa o efeito dos inibidores
da monoaminoxidase e aumenta o risco dos efeitos colaterais da
nifedipina. Pode aumentar o risco de aparecimento da sindrome
serotoninérgica quando associado aos inibidores da recaptacao
de serotonina e pode causar aumento da pressdo arterial em uso
concomitante com os diuréticos tiazidicos. A associagao deste
medicamento com omeprazol acarreta diminuicao de nivel sérico do
omeprazol. A associacao com trazodona pode trazer risco de sedacao
excessiva. Quando associado com risperidona e/ou fluoxetina ha
diminuicdo da disfuncdo sexual. A associagdo com papaverina pode
acarretar potencializagdo de efeitos terapéuticos e adversos.
Informe ao seu médico se vocé estd fazendo uso de algum
outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico, pode
Ser perigoso para a sua satide.

Como devo usar este medicamento?

BIOFLAVIN 80mg é apresentado em comprimidos de cor verde
claro, que possuem odor caracteristico e praticamente nao
apresentam sabor.

Ingerir 1(um) comprimido, 2 (duas) vezes ao dia.

BIOFLAVIN 120mg é apresentado em comprimidos de cor
verde, que possuem odor caracteristico e praticamente nao
apresentam sabor.

Ingerir 1(um) a 2 (dois) comprimidos ao dia.

0s comprimidos devem ser ingeridos inteiros e com uma quantidade
suficiente de dgua para que possam ser deglutidos.

A duracdo da administragdo deve ser estabelecida de acordo com
aseveridade dos sintomas. A continuidade do tratamento por mais
de 3 (trés) meses deverd ser avaliada pelo médico.

Caso haja esquecimento da ingestao de uma dose deste medi-
camento, retome a posologia prescrita sem a necessidade de
suplementagao.

Este medicamento nao pode ser partido ou mastigado.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horérios,
as doses e a duracéo do fratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

N@o use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes
de usar, observe o aspecto do medicamento.

Assim como todos os medicamentos, informe ao seu profissional
de sadde todas as plantas medicinais e fitoterépicos que estiver
tomando. Interagdes podem ocorrer entre medicamentos e plantas
medicinais e mesmo entre duas plantas medicinais quando admi-
nistradas a0 mesmo tempo.

Quais os males que esse medicamento pode causar?

Podem ocorrer distiirbios gastrintestinais, dor de cabeca e reacdes
alérgicas na pele (vermelhiddo, inchago e coceira). Também
foram relatados enjoos, palpitagdes, hemorragias e queda de
pressao arterial.

0 que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste
medicamento de uma s6 vez?

Em caso de superdosagem, suspender o uso e procurar orientacao
médica de imediato para que sejam adotadas as medidas habituais
de apoio e controle das funcdes vitais.

Onde e como devo guardar este medicamento?

Conservar o medicamento em sua embalagem original, protegendo
da luz, do calor e da umidade. Manter em temperatura ambiente
(15230°C).

Nestas condicdes, 0 medicamento se manterd proprio para o consu-
mo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criancas.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacoldgicas

BIOFLAVIN ¢ constituido pelo extrato seco de ginkgo (Ginkgo
biloba), padronizado em ginkgoflavonoides (derivados da querce-
tina, kaempferol e isorhamnetina) e terpenolactonas (ginkgolideos
e bilobalideos).

Apbs a administragdo oral, os ginkgolideos A, B e bilobalideos
possuem uma alta biodisponibilidade (98-100%; 79-93%; 70%,
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respectivamente). As suas meias-vidas de eliminacdo duram res-
pectivamente 4,5h; 10,6h e 3,2h. Esses compostos sao excretados
inalterados na urina em 70% de ginkgolideo A, 50% ginkgolideo
B & 30% bilobalideos.
0 ginkgo promove o incremento do suprimento sanguineo cerebral
através da latagdo 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 Ativagao Plaquetéria (PAF), potencializando os parametros
hemodindmicos como o0 aumento do fluxo sanguineo, por meio da
iminuicdo da viscosi inea e da agregacdo eritrocitaria.
0 ginkgo reduz a progressdo da deméncia, provavelmente por
reduzir a infiltragdo de neutrdfilos e a peroxidacao lipidica, aumen-
tando o fluxo sanguineo, antagonizando o PAF e modificando o
metabolismo neuronal.
A fracdo de flavonoides é responsével pelo aumento da inibicio
da recaptacdo de serotonina, facilita a transmissdo colinérgica e
alfa-adrenérgica e estimula a recaptacdo de colina no hipocampo.
A acdo neuroprotetora estd relacionada com a inibicao da sintese
do 6xido nitrico.

Resultados de eficacia

De 35 estudos realizados com o Ginkgo biloba, incluindo 3541
participantes, 33 encontraram efeitos positivos para 0 uso nas
indicagdes: doenca de Alzheimer, deméncia, zumbido, doenca
vascular periférica (claudicagdo intermitente), asma e depressdo
(BLUMENTHAL, 2003). Qutros dois encontraram resultados
negativos, um em demeéncia (VAN DONGEN, 2000) e outro em
zumbidos (DREW & DAVIES, 2001).

Dezoito estudos, envolvendo um total de 1672 participantes,
embasaram a utilizagdo de ginkgo 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 ginkgo para claudicacao
intermitente com resultados positivos (BLUMENTHAL, 2003).
Uma recente metandlise avaliou 33 trabalhos sobre a eficécia e
a tolerabilidade do ginkgo no comprometi cognitivo e na
deméncia. Foram incluidos ensaios duplo-cegos, controlados e
randomizados realizados até junho de 2002. Em geral, ndo foram
observadas di sti ignificativas entre o ginkgo
e 0 placebo no que diz respeito aos efeitos adversos. Quanto a
eficacia, concluiu-se que existem beneficios associados ao uso
de ginkgo em doses inferiores a 200mg/dia por 12 semanas
(p<0,0001), ou em doses superiores a 200mg/dia por 24 semanas
(p=0,02). Pardmetros cognitivos, de atividades da vida didria e
humor, também apontam superioridade do ginkgo em relagdo ao
placebo nas duas faixas de dosagem (BIRKS, 2002).
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Indicacdes

Distiirbios das fungdes do Sistema Nervoso Central: Insuficiéncia
cérebro-vascular e suas manifestagdes funcionais: tontura e zum-
bido resultantes de distdrbios circulatorios; cefaleias, fadiga, déficit
de memoria, dificuldade de concentracdo e atencdo; tratamento
sintomdtico dos distdrbios do desempenho cerebral causados por
sindromes demenciais.

Disttirbio vascular periférico: Insuficiéncia vascular periférica e suas
manifestages: claudicagdo intermitente, caibras noturnas e edemas
idiopticos ortostaticos.

Distiirbios neurosensoriais: Distrbios do equilibrio e suas mani-
festagdes: vertigem, zumbido; degeneraco e isquemia retiniana
(oclusao venosa da retina, degeneragdo macular senil, insuficiéncia
cérebro retiniana e retinopatia diabética).

Contraindicacdes

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qual-
quer um dos componentes da formula ndo devem fazer uso
do produto.

Este medicamento é contraindicado para crianas abaixo de 12
anos de idade.

Pacientes com coagulopatias ou em uso de anticoagulantes e
antiplaquetarios devem ser cuidadosamente monitorados.
Néo deve ser utilizado durante a gravidez e lactacdo.

Modo de usar e cuidados de conservagao depois de aberto

0s comprimidos devem ser ingeridos inteiros e com uma quantidade
suficiente de agua para que possam ser deglutidos.

A duragdo da administragdo deve ser estabelecida de acordo com
a severidade dos sintomas.

A continuidade do tratamento por mais de 3 (trés) meses devera
ser avaliada pelo médico.

Caso haja esquecimento da ingestao de uma dose deste medi-
camento, retome a posologia prescrita sem a necessidade de
suplementagao.

Conservar o produto em temperatura ambiente (15 a 30°C), em sua
embalagem original, ao abrigo da luz e da umidade.

BIOFLAVIN 80mg é apresentado em comprimidos de cor verde
claro, que possuem odor caracteristico e praticamente nao
apresentam sabor.

BIOFLAVIN 120mg é apresentado em comprimidos de cor
verde, que possuem odor caracteristico e praticamente ndo
apresentam sabor.

Posologia

BIOFLAVIN 80mg: Ingerir 1(um) comprimido, 2(duas) vezes ao
dia, ou a critério médico.

BIOFLAVIN 120mg: Ingerir 1(um) a 2 (dois) comprimidos ao dia,
ou a critério médico.

Adverténcias

0 uso deste medicamento deve ser suspenso pelo menos trés dias
antes de procedimentos cirrgicos.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as
mulheres gravidas, este fitoterapico apresenta categoria de risco
C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientagdo médica.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Uso adulto. Este medicamento é contraindicado para criancas abaixo
de 12 anos de idade. Nao existem recomendacdes especificas para o
uso de BIOFLAVIN em pacientes idosos e outros grupos de risco.

Interacdes medicamentosas

A associacdo deste medicamento com anticoagulantes, antipla-
quetérios, anti-inflamatorios ndo esteroidais (AINES) e/ou agentes
tromboliticos pode aumentar o risco de hemorragias.

Este medicamento pode diminuir a efetividade dos anti Isivan-
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tes e alterar os efeitos da insulina, aumentando a sua depuragao.
Pode provocar mudancas no estado mental quando associado a
buspirona ou Hypericum perforatum.

Potencializa o efeito dos inibidores da monoaminoxidase e aumenta
0 risco dos efeitos colaterais da nifedipina.

Pode aumentar o risco de aparecimento da sindrome seroto-
ninérgica quando associado aos inibidores da recaptacdo de
serotonina e pode causar hipertensdo em uso concomitante com
0s diuréticos tiazidicos.

Aassociago deste medicamento com omeprazol acarreta diminui-
¢ao de nivel sérico do omeprazol.

A associagdo com trazodona pode trazer risco de sedacao
excessiva.

Quando associado com risperidona e/ou fluoxetina hd diminuicao
da disfuncdo sexual.

A associagdo com papaverina pode acarretar potencializacdo de
efeitos teraputicos e adversos.

Reacdes adversas do medicamento

Podem acorrer distrbios gastrintestinais, cefaleias e reagdes alérgicas
cuténeas (hiperemia, edema e prurido). Também foram relatados
enjoos, palpitacdes, hemorragias e hipotensao. Casos de hemorragia
subaracnoide, hematoma subdural, hemorragia intracerebral, hemato-
masubfrénico, hemorragia vitrea e sangramento ps-operatdrio foram
relatados em pacientes que faziam uso de ginkgo isoladamente.

Superdose

Suspendera medicacdo imediatamente. Recomenda-se tratamento
de suporte sintomético pelas medidas habituais de apoio e controle
das fungdes vitais.

Armazenagem
Manter em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz, do
calor e da umidade. Nestas condicdes, o medicamento se manterd
préprio para 0 consumo, respeitando o prazo de validade indicado
na embalagem.

Lote, data de fabricacao e validade: vide embalagem.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

HERBARIUM LABORATGRIO BOTANICO LTDA.
Av. Santos Dumont, 1111 Colombo - PR « CNPJ 78.950.011/0001-20 * Indstria Brasileira.
Farmacgutica resp.: Anny M. Trentini CRF PR-4081
MS: 1.1860.0001
ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR 0800 723 8383
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