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Tanakan®

Ginkgo biloba Extrato seco EGb 761

FITOTERAPICO

Nomenclatura botnica oficial: Ginkgo biloba L., Salisburia aclantifolia (Smith), Pterophyllus salisburiensis (Nelson), Ginkyo (Mayer). Familia: Ginkgoaceae.
Nomenclatura farmacopéica: Ya Chio (Pé de Pato) - China. Yin Hsing (Abricé prateado) - Japdo. Kung Sun Shu (Arvore Grande Filho, Grande
Pai) - China. Ginkgo biloba.

Parte utilizada da planta: folhas secas.

Formas farmacéuticas e apresentacdes

TANAKAN® (extrato seco de Ginkgo biloba - EGb 761) Comprimidos revestidos 40 mg: embalagem com 30 comprimidos.

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

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

USO ADULTO

Composicado

Cada comprimido revestido contém:

extrato seco de Ginkgo biloba - EGb 761 (35-67:1) 40 mg
(O extrato é padronizado para 8,8 — 10,8 mg de glicosideos flavonoidicos do Ginkgo, determinados como quercetina, canferol e isoramnetina (por
HPLC) e calculados como acilflavonas com uma massa molar My = 756,7 (glicosideos da quercetina) e My = 740,7 (glicosideos do canferol); 2,0 —
2,8 mg de lactonas terpénicas dos quais 1,12 — 1,36 mg de ginkgolideos A, B e C e 1,04 — 1,28 mg de bilobalideos, e contém menos que 0,2 mcg
de acidos ginkgalicos por comprimido revestido).

Excipientes: lactose, celulose microcristalina, amido de milho, didxido de silicio, talco, estearato de magnésio, hidroxipropilmetilcelulose, polietilenoglicol
400 e 6000, e corantes didxido de titanio e 6xido amarelo de ferro.

Cada comprimido revestido contém:

extrato seco de Ginkgo biloba - EGb 761 (35-67:1) 80 mg
(O extrato é padronizado para 17,6 — 21,6 mg de glicosideos flavonoidicos do Ginkgo, determinados como quercetina, canferol e isoramnetina
(por HPLC) e calculados como acilflavonas com uma massa molar My = 756,7 (glicosideos da quercetina) e My = 740,7 (glicosideos do canferol);
4,0 — 5,6 mg de lactonas terpénicas dos quais 2,24 — 2,72 mg de ginkgolideos A, B e C e 2,08 — 2,56 mg de bilobalideos, e contém menos que
0,4 meg de &cidos ginkgdlicos por comprimido revestido).

Excipientes: lactose, celulose microcristalina, amido de milho, dioxido de silicio, talco, estearato de magnésio, hidroxipropilmetilcelulose, polietilenoglicol
400 e 6000, e corantes diéxido de titanio e 6xido amarelo de ferro.

Cada comprimido revestido contém:

extrato seco de Ginkgo biloba - EGb 761 (35-67:1) 120 mg
(O extrato é padronizado para 26,4 — 32,4 mg de glicosideos flavonoidicos do Ginkgo, determinados como quercetina, canferol e isoramnetina
(por HPLC) e calculados como acilflavonas com uma massa molar My = 756,7 (glicosideos da quercetina) e My = 740,7 (glicosideos do canferol);
6,0 — 8,4 mg de lactonas terpénicas dos quais 3,36 — 4,08 mg de ginkgolideos A, B e C e 3,12 — 3,84 mg de bilobalideos, e contém menos que
0,6 meg de &cidos ginkgdlicos por comprimido revestido).

Excipientes: lactose, dioxido de silicio coloidal, celulose microcristalina, amido de milho, croscarmelose sddica, estearato de magnésio,
hidroxipropilmetilcelulose, macrogol 1500, talco, emuls&o antiespumante, corantes didxido de titanio e oxido de ferro hidratado.

INFORMAGOES A0 PACIENTE

Acdo esperada do medicamento: o extrato seco de Ginkgo biloba— EGb 761 melhora a circulagdo do sangue pelo organismo como um todo, atuando
principalmente na microcirculag&o. Produz um maior fornecimento de sangue para os tecidos, com conseqtiente melhora da oferta de oxigénio e
substancias energéticas para as células, protegendo os tecidos dos danos causados pela falta de oxigénio (hipdxia).

Cuidados de armazenamento: conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C) e proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: Se armazenado nas condices recomendadas, TANAKAN® (extrato seco de Ginkgo biloba - EGb 761) comprimidos de 40 mg
¢ valido por 36 meses e TANAKAN® (extrato seco de Ginkgo biloba - EGb 761) comprimidos de 80 mg e 120 mg sao validos por 24 meses. Confira
sempre a data de fabricacdo e de validade impressas na embalagem externa do produto.

NAQ USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

Gravidez e lactagdo: o uso de TANAKAN® (extrato seco de Ginkgo biloba - EGb 761) durante a gravidez e lactagdo somente deve ser feito apos
avaliagéo médica. INFORME SEU MEDICO A OCORRENCIA DE GRAVIDEZ NA VIGENCIA DO TRATAMENTO OU APOS SEU TERMINO. INFORME AO
MEDICO SE ESTA AMAMENTANDO.

Cuidados de administragéo: os comprimidos devem ser ingeridos inteiros, sem mastigar, com um pouco de liquido, de preferéncia antes das
principais refeigdes. SIGA A ORIENTAGAO DO SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORARIOS, AS DOSES E A DURAGAO DO TRATAMENTO.
Interrupcéo do tratamento: se vocé esqueceu de tomar ou ndo tomou uma dose correta, continue o tratamento, conforme prescrito pelo seu
médico. NAO INTERROMPER O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.

Reacdes adversas: informe seu médico 0 aparecimento de reacoes desagradaveis, tais como: distirbios gastrintestinais (p.ex, ndusea), dor de cabeca
e reacdes na pele (vermelhiddo, inchago, coceira). Raramente, podem ocorrer hemorragias, distdrbios cardiovasculares e convulsées. INFORME SEU
MEDICO SOBRE O APARECIMENTO DE REAGOES INDESEJAVEIS.

Interacdes medicamentosas: informe o seu médico se vocé estiver tomando outros medicamentos. TANAKAN® (extrato seco de Ginkgo biloba -
EGb 761) pode interagir com medicamentos que inibem a coagulagéo sangiiinea, como os anticoagulantes orais (warfarina) e a aspirina. Pacientes
que fazem uso de antidiabéticos orais devem manter a rotina de controle glicémico, pois pode ocorrer maior metabolizacdo hepética da insulina,
com ligeiro aumento da glicemia. Pacientes hipertensos que fazem uso de diuréticos tiazidicos podem apresentar metabolizacdo mais répida destes,
podendo haver necessidade de ajuste do tratamento anti-hipertensivo. TANAKAN® (extrato seco de Ginkgo biloba - EGb 761) pode interagir com
benzodiazepinicos, antipsicéticos, agentes citostaticos, diuréticos tiazidicos e o antidepressivo trazodona.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

Ingesiao concomltante com outras substancias: ndo sdo conhecidas interacdes com alimentos.

Contra-i ep oes: TANAKAN® (extrato seco de Ginkgo biloba - EGb 761) néo deve ser usado em casos de alergia conhecida a
Ginkgo biloba ou aos demais componentes do produto. TANAKAN® (extrato seco de Ginkgo biloba - EGb 761) ndo deve ser utilizado por criangas com
menos de 12 anos. TANAKAN® (extrato seco de Ginkgo biloba - EGb 761) ¢ um medicamento sintomatico, portanto quadros de tontura e zumbido
freqlientes devem ser avaliados pelo médico para diagnéstico de possivel doenca de base. Em caso de reducao auditiva ou perda de audicao subitas,
o0 médico deve ser imediatamente avisado. Pacientes portadores de alteracdes na coagulagdo ou que fazem uso de anticoagulantes devem manter seu
controle laboratorial rotineiro, pois pode haver aumento do risco de sangramento. Pacientes que fazem uso de antidiabéticos orais podem apresentar
ligeiro aumento da glicemia, devendo, portanto, manter seu controle glicémico em dia. Pacientes hipertensos que fazem uso de diuréticos tiazidicos
podem precisar de ajuste de dose da medicagao anti-hipertensiva.

INFORME SEU MEDICO SOBRE QUALQUER MEDIGAMENTO QUE ESTEJA USANDO, ANTES DO INiCIO OU DURANTE 0 TRATAMENTO.

NAO USE MEDICAMENTO SEM 0 CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

Caracteristicas

Propriedades farmacologicas

0Os seguintes efeitos farmacoldgicos foram comprovados através de experimentos em animais com o extrato seco de Ginkgo biloba — EGb 761:
aumento da tolerancia a hipdxia, em particular no tecido cerebral; inibigéo do desenvolvimento do edema cerebral induzido por trauma ou toxicidade
e aceleracao de sua regressao; reducdo do edema de retina e de lesGes nas células da retina; inibicao, relacionada a idade, da reducéo de receptores
colinérgicos muscarinicos e receptores alfa-2 adrenérgicos, bem como promog&o da entrada de colina no hipocampo; aumento no desempenho da
meméria e capacidade de aprendizado; melhora da compensagéo de disttrbios do equilibrio; aumento circulatério, particularmente na microcirculagéo
e melhora das propriedades reoldgicas do sangue; inativacao de radicais de oxigénio toxicos (flavondides), antagonismo do PAF (fator de ativagéo
plaquetaria) (ginkgolideos) e efeito neuroprotetor (ginkgolideos A e B, bilobalideos).

0Os efeitos protetores de hipoxia do extrato seco de Ginkgo biloba—EGb 761 também foram demonstrados em humanos. Os estudos farmacoldgicos em
humanos, da mesma forma que em experimentos com animais, demonstraram melhora no fluxo sangtiineo, em particular na regido de microcirculagéo,
devido ao extrato seco de Ginkgo biloba— EGb 761. Uma melhora das propriedades reoldgicas do sangue pelo EGb 761 foi demonstrada em humanos,
em experimentos com animais e /n vitro, incluindo a inibicéo da agregacao de trombdcitos induzida pelo PAF.

Em um estudo controlado com placebo, duplo-cego, envolvendo 50 individuos, uma dose didria de 240 mg do extrato seco de Ginkgo biloba— EGb
761 em combinacdo com 4cido acetilsalicilico, ndo mostrou qualquer efeito nos pardmetros de coagulacéo (incluindo teste de tempo parcial de
tromboplastina (PTT), teste de protrombina — quick test— e tempo de sangramento).

Propriedades toxicoldgicas

0Os seguintes dados séo relativos ao extrato seco de Ginkgo biloba— EGb 761:

Toxicidade aguda (DLs): administracao oral: camundongos: 7.725 mg/kg de peso corpéreo; ratos: > 10.000 mg/kg de peso corpdreo.
Administragao intravenosa: camundongos: 1.100 mg/kg de peso corpéreo; ratos: 1.100 mg/kg de peso corpéreo.

Administragdo intraperitoneal: camundongos: 1.900 mg/kg de peso corpdreo; ratos: 2.100 mg/kg de peso corporeo.

Toxicidade sub-cronica e cronica: estudos de toxicidade sub-cronica consistiram em avaliacdes de ratos recebendo 15 a 100 mg/kg de peso
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corpdreo/dia, via intraperitoneal, por mais de 12 semanas e em caes recebendo 7,5 — 30 mg/kg de peso corpéreo/dia, via intravenosa, e respectivamente
5mg/kg de peso corpéreo/dia, via intramuscular, por mais de 8 semanas. A toxicidade cronica foi testada por um periodo superior a 6 meses em ratos
e cdes, com doses didrias entre 20 e 100 mg/kg de peso corpdreo, bem como com aumento de doses para 300, 400 e 500 mg/kg de peso corporeo
(ratos) e respectivamente 300 e 400 mg/kg de peso corpdreo em cées, via oral. Estudos histoldgicos, bioquimicos e hematolégicos confirmaram a
baixa toxicidade do extrato seco de Ginkgo biloba— EGhb 761.

Toxicidade na reproducao: os estudos consistiram na administracdo de 100, 400 e 1.600 mg/kg de peso corpéreo/dia em ratos e 100, 300 e
900 mg/kg de peso corporeo/dia em coelhos. Nenhum efeito teratogénico ou outro efeito prejudicial a reproducéo foi demonstrado para o extrato
seco de Ginkgo biloba— EGb 761.

Mutagenicidade e carcinogenicidade: estudos com o extrato seco de Ginkgo biloba — EGb 761 nao demostraram qualquer efeito mutagénico
ou carcinogénico.

Farmacocinética

A biodisponibilidade cerebral do extrato seco de Ginkgo biloba—EGb 761 em humanos foi demonstrada no EEG do farmaco com base nos efeitos dose-
dependentes sobre a atividade elétrica do cérebro. Apds a administragéo da forma liquida (ou comprimido) do extrato seco de Ginkgo biloba—EGb 761,
as lactonas terpénicas (ginkgolideo A, ginkgolideo B e bilobalideo) mostraram, em humanos, uma biodisponibilidade absoluta muito boa de 80% para
0 ginkgolideo A, 88% para o ginkgolideo B e 79% para o bilobalideo. Apds a administracdo de 120 mg de EGb 761, as concentragdes plasmaticas
maximas foram de 33 ng/ml para o ginkgolideo A, 16,5 ng/ml para o ginkgolideo B e aproximadamente 19 ng/ml para o bilobalideo. As meias-vidas
foram de 4,5 horas (ginkgolideo A), 10,6 horas (ginkgolideo B) e 3,2 horas (bilobalideo). Apds a administrago intravenosa de 100 mg de EGb 761
(correspondente a 1,16 mg de ginkgolideo A, 0,90 mg de ginkgolideo B e 3,00 mg de bilobalideo) foram encontradas meias-vidas de 3,8 horas
(ginkgolideo A), 5,2 horas (ginkgolideo B) e 3,2 horas (bilobalideo). A ligacao as proteinas plasmaticas (sangue humano) é de 43% para o ginkgolideo
A, 47% para o ginkgolideo B e 67% para o bilobalideo. Em ratos, foi encontrada uma taxa de absorcao de 60%, apos administrago oral de extrato
seco de Ginkgo biloba—EGb 761 radioativamente marcado com C'. Foram medidas concentragdes plasmaticas méximas apés 1,5 horas; a meia-vida
foi de 4,5 horas. Um segundo pico plasmético, 12 horas apds a administracéo, € indicativo de via entero-hepatica.

Indicacdes

TANAKAN® (extrato seco de Ginkgo biloba - EGb 761) € indicado para:

Distiirbios das fungdes do Sistema Nervoso Central:

Insuficiéncia cerebro-vascular e suas manifestacdes funcionais:

Tonturas e zumbidos resultantes de disttrbios circulatérios ou fendmenos relacionados ao envelhecimento; cefaléias, déficit de memoria, dificuldade
de concentracdo e atengdo, humor depressivo; tratamento sintomético dos distrbios do desempenho cerebral, causados pela insuficiéncia cerebral
orgénica (sindromes demenciais).

Distiirbio vascular periférico:

Insuficiéncia vascular periférica (arteriosclerose, tromboangeite obliterante, fenémeno de Raynaud, fragilidade capilar) e suas manifestagdes:
Claudicacdo intermitente (estagio Il de Fontaine) com o objetivo de aumentar a distancia percorrida sem dor em doencas arteriais oclusivas periféricas;
este tratamento deve ser associado a caminhadas didrias.

Distiirbios Neurosensoriais:

Distdrbios do equilibrio (Sindrome Meniére, arteriosclerose) e suas manifestagdes:

Sindrome de Meniére, vertigens, tontura, zumbido (distirbio auditivo/vestibular); degeneracdo e isquemia retiniana (oclusdo venosa da retina,
degeneracdo macular senil, insuficiéncia cérebro-retiniana e retinopatia diabética).

Contra-indicagdes )

TANAKAN® (EXTRATO SECO DE GINKGO BILOBA - EGB 761) E CONTRA-INDICADO NOS CASOS DE HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA AQ EXTRATO
DE GINKGO BILOBA OU AOS DEMAIS COMPONENTES DA FORMULA.

Precaugdes e adverténcias

ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO COM TANAKAN® (EXTRATO SECO DE GINKGO BILOBA - EGB 761), DEVE-SE ESTABELECER SE OS SINTOMAS
PATOLOGICOS ENCONTRADOS NAQ SAO CAUSADOS POR UMA DOENGA DE BASE QUE REQUEIRA TRATAMENTO ESPECIFICO. TANAKAN® (EXTRATO
SECO DE GINKGO BILOBA - EGB 761) E UM MEDICAMENTO SINTOMATICO, PORTANTO QUADROS DE TONTURA E ZUMBIDO FREQUENTES DEVEM SER
AVALIADOS PELO MEDICO PARA DIAGNOSTICO DE POSSIVEL DOENGA DE BASE. COMO O EXTRATO DE GINKGO BILOBANAQ FOI SUFICIENTEMENTE
ESTUDADO EM CASOS DE HUMOR DEPRESSIVO E CEFALEIA NAO RELACIONADOS A SINDROMES DEMENCIAIS, TANAKAN® (EXTRATO SECO DE
GINKGO BILOBA - EGB 761) SO PODE SER ADMINISTRADO EM PACIENTES COM ESTES SINTOMAS QUANDO SE LEVAR EM CONSIDERACAO
TODAS AS PRECAUGOES NECESSARIAS. EM CASO DE REDUGAQ AUDITIVA OU PERDA DE AUDIGAO SUBITA O MEDICO DEVE SER IMEDIATAMENTE
AVISADO. EXISTEM TRABALHOS MOSTRANDO AUMENTO DA ATIVIDADE NEURONAL RELACIONADA AO GABA EM CEREBRO DE RATOS. ATENGAO
ESPECIAL DEVE SER DADA A PACIENTES QUE FAZEM USO DE MEDICAGOES COM AGAO NO SISTEMA GABAERGICO (EX.: ANTICONVULSIVANTES
E O ANTIDEPRESSIVO TRAZODONA). ~

GRAVIDEZ E LACTAGAO: 0S RESULTADOS DE ESTUDOS COM ANIMAIS NAO INDICARAM QUALQUER EFEITO EMBRIOGENICO OU TERATO(}EN\CO
DO EXTRATO SECO DE GINKGO BILOBA - EGB 761, ENTRETANTO, UMA VEZ QUE NAO HA ESTUDOS CONTROLADOS EM MULHERES GRAVIDAS,
TANAKAN® (EXTRATO SECO DE GINKGO BILOBA - EGB 761) NAO DEVE SER UTILIZADO POR GESTANTES SEM ORIENTAGAO MEDICA.. NAO HA
DADOS SOBRE A EXCREGAO DOS COMPONENTES DO EXTRATO NO LEITE MATERNO, ASSIM, TANAKAN® (EXTRATO SECO DE GINKGO BILOBA - EGB
761) SO DEVE SER ADMINISTRADO EM LACTANTES APOS AVALIAGAQ MEDICA. i -
USO EM CRIANGAS: A SEGURANCA E EFICACIA DO EXTRATO SECO DE GINKGO BILOBA - EGB 761 EM PACIENTES PEDIATRICOS AINDA NAO
FORAM ESTABELECIDAS, SENDO ASSIM, TANAKAN® (EXTRATO SECO DE GINKGO BILOBA - EGB 761) NAO DEVE SER ADMINISTRADO EM CRIANGAS
COM MENOS DE 12 ANOS.

Interagdes Medicamentosas

Interacbes com medicamentos que inibam a coagulacéo sangiiinea ndo podem ser excluidas e, portanto, pacientes portadores de discrasias
sanguineas ou que estejam em uso de anticoagulantes devem manter seu controle laboratorial rotineiro. Pacientes que fazem uso de antidiabéticos
orais devem manter a rotina de controle glicémico, pois pode ocorrer maior metabolizagao hepética da insulina, com ligeiro aumento da glicemia.
Pacientes hipertensos que fazem uso de diuréticos tiazidicos podem apresentar metabolizagdo mais rapida destes, podendo haver necessidade de
ajuste do tratamento anti-hipertensivo. TANAKAN® (extrato seco de Ginkgo biloba - EGb 761) pode interagir com benzodiazepinicos, antipsicéticos,
agentes citostaticos, diuréticos tiazidicos e o antidepressivo trazodona.

Reacdes adversas ) ) ) ) )
RARAMENTE, PODEM OCORRER LIGEIROS DISTURBIOS GASTRINTESTINAIS (P.EX, NAUSEA), CEFALEIA, DISTURBIOS DO SONO, DISTURBIOS
CARDIOVASCULARES OU REAGOES CUTANEAS ALERGICAS (HIPEREMIA, EDEMA, PRURIDO) DURANTE O TRATAMENTO COM TANAKAN® (EXTRATO
SECO DE GINKGO BILOBA - EGB 761). SANGRAMENTO FOI OBSERVADO EM CASOS INDIVIDUAIS APOS TRATAMENTO POR LONGO PRAZO COM
PREPARACOES CONTENDO GINKGO BILOBA; A RELAGAO CAUSAL DESTES SANGRAMENTOS E A ADMINISTRACAO DE PREPARAGOES CONTENDO
GINKGO BILOBANAO ESTA COMPROVADA. PODEM OCORRER CONVULSOES EM PACIENTES PREDISPOSTOS E HA RELATO DE UM CASO DE COMA
EM UMA PACIENTE COM DOENGA DEMENCIAL DE BASE QUE FAZIA USO DE TRAZODONA. i
ALTERAGOES LABORATORIAIS: UM ESTUDO CONTROLADO COM PLACEBO, DUPLO-CEGO, ENVOLVENDO 50 INDIVIDUOS, UMA DOSE DIARIA
DF 240 MG DO EXTRATO SECO DE GINKGO BILOBA — EGB 761 EM COMBINAGAO COM 500 MG DE ACIDO ACETILSALICILICO, NAO MOSTROU
QUALQUER EFEITO NOS PARAMETROS DE COAGULAGAO (INCLUINDO TESTE DE TEMPO PARCIAL DE TROMBOPLASTINA (PTT), TESTE DE
PROTROMBINA — QUICK TEST — E TEMPO DE SANGRAMENTO).

Posologia

TANAKAN® (extrato seco de Ginkgo biloba - EGb 761) 40 mg: 1 comprimido, 3 a 4 vezes ao dia.

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

TANAKAN® (extrato seco de Ginkgo biloba - EGb 761) 120 mg: 1 comprimido, 2 vezes ao dia.

Dose recomendada para as referidas indicagdes: 120 a 240 mg por dia. A dose diria recomendada fica a critério médico, apds avaliagéo clinica do
paciente. Os comprimidos devem ser administrados, de preferéncia, antes das principais refeigdes. Nos casos de sindromes demenciais, a duragdo
do tratamento depende da gravidade dos sintomas e deve durar pelo menos 8 semanas na doenca cronica. Apés um periodo de tratamento de 3
meses deve-se avaliar se um tratamento adicional é necessario. Nos casos de doenca oclusiva arterial periférica, a melhora da distancia percorrida
sem dor requer um tratamento por no minimo 6 semanas. Em casos de vertigem e zumbido, ndo se espera melhora antes de um periodo minimo
de tratamento de 6 a 8 semanas.

Superdosagem

TANAKAN® (extrato seco de Ginkgo biloba - EGb 761) é muito bem tolerado. N&o foram relatados sintomas de superdosagem até o momento. Na
eventualidade da ingestdo acidental ou administracéo de doses muito acima das preconizadas, recomenda-se procurar auxilio médico o mais rapido
possivel para que sejam adotadas medidas para controle das fungées vitais.

Pacientes idosos

Ainda ndo sao conhecidas adverténcias e recomendaces especiais sobre o uso de TANAKAN® (extrato seco de Ginkgo biloba - EGb 761) em
pacientes idosos.

N° do lote, data de fabricagéo e validade: vide cartucho.
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