TEBONIN®

Ginkgo biloba

Extrato EGb 761

Leia com atengio, antes de usar o produto.
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Formas farmacéuticas

Comprimido revestido 40 mg, 80 mg e 120 mg,

Solugdo oral — Gotas.

Via de administragio

Uso oral

Apresentagdes

Comprimido revestido 40 mg. Embalagens com 30 unidades.
Comprimido revestido 80 mgEmbalagens com 20 unidades.
Comprimido revestido 120 mg. Embalagens com 20 unidades.
Solugdo oral — Gotas. Frascos com 60 ml.

USO ADULTO

Composicao

Cada comprimido revestido contém:

Comprimidos | Comprimidos | Comprimidos
0 mg 80 mg 120 mg
Extrato seco EGb
761 de Ginkgo 40 mg* 80 mg** 120 mg***
biloba (50:1)
Excipiente gs.p. | comprimido | | comprimido | | comprimido

Excipientes dos comprimidos de 40 e 80 mg: didxido de silicio, lactose, macrogol,
estearato de magnésio, amido, celulose microcristaling, talco, diéxido de titanio,
dcido metacrilico copolimero, cera de carnatiba e éxido de ferro amarelo.
Excipientes dos comprimidos de 120 mg: lactose,amido, croscarmelose sédica,
celulose microcristalina, estearato de magnésio, diéxido de silicio, diéxido de
titanio, talco, dcido metacrilico copolimero, éxido de ferro amarelo,macrogol
e cera de carnatba.

Cada ml (20 gotas) da solugdo oral contém:

[Extrato EGb 76 de Ginkgo biloba (50:1) [ 40 mg* |
‘\/el'cu\o qs.p. ‘ | ml ‘
Excipientes: sacarina sédica, glicerol, propilenoglicol e dgua purificada.
Concentragio dos principios ativos

*  Padronizado em 9,6 mg (22-27%) de glicosideos ginkgoflavondides
(determinados como quercetina, kaempferol e isorhamnetina) e 2,4 mg (5-
7%) de terpenolactonas (ginkgolideos A, B, C, ] e bilobalideos).

#% Padronizado em 19,2 mg (22-27%) de glicosideos ginkgoflavondides
(determinados como quercetina, kaempferol e isorhamnetina) e 4,8 mg (5-
7%) de terpenolactonas (ginkgolideos A, B, C, ] e bilobalideos).

##% Padronizado em 28,8 mg (22-27%) de glicosideos ginkgoflavondides
(determinados como quercetina, kaempferol e isorhamnetina) e 7,2 mg (5-
7%) de terpenolactonas (ginkgolideos A, B, C, ] e bilobalideos).
Nomenclatura boténica oficial: Ginkgo biloba L.

Nomenclatura popular: ginco, ginkgo

Familia: Ginkgoaceae

Parte da planta utilizada: folhas

INFORMACOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

Aumenta o fluxo sanguineo, com conseqiiente melhora de oferta de
oxigénio para as células, protegendo os tecidos dos danos da falta de
oxigénio (hipdxia), além de inibir a agregacdo plaquetdria.

Seu médico é a pessoa mais adequada para lhe dar maiores informacdes
sobre o tratamento, siga sempre suas orientacdes. Nao devem ser
utilizadas doses superiores as recomendadas.

Por que este medicamento foi indicado?

Desordens e sintomas decorrentes da deficiéncia do fluxo sanguineo
cerebral como problemas de memdria, fungdao cognitiva, tonturas, dor
de cabeca, vertigem, zumbidos, estdgios iniciais de deméncias (como
Alzheimer e deméncias mistas), além de distdrbios circulatérios periféricos
(claudicagdo intermitente) e problemas na retina.

Quando nio devo usar este medicamento?

Este medicamento n3o deve ser utilizado em criancas menores de |2 anos.
Deve ser usado cuidadosamente em pacientes com distdrbios de coagulagdo
ou em uso de anticoagulantes e antiplaquetdrios. Este medicamento deve
ser suspenso pelo menos trés dias antes de procedimentos cirtirgicos.
Pacientes com histdrico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos
componentes da férmula ndo devem fazer uso do produto.

Este medicamento ndo deve ser usado durante a gravidez e amamentacao,
exceto sob orientagdo médica. Informe ao seu médico se ocorrer gravidez
ou se iniciar amamentagdo durante o uso deste medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes
indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso
de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem conhecimento do seu médico, pode ser

perigoso para a sua satde.

Como devo usar este medicamento?

USO ORAL/ USO INTERNO

A posologia e a duracdo do tratamento dependem da intensidade dos
sintomas. Salvo critério médico, recomenda-se, em média:

Tebonin® 40 mg: | comprimido 3 vezes ao dia;

Tebonin® 80 mg: | comprimido 2 a 3 vezes ao dia;

Tebonin® 120 mg: | comprimido 2 vezes ao dia;

Tebonin® Solucio oral (gotas): 20 gotas (I ml) 3 vezes ao dia ou 40 gotas
(2 ml) 2 vezes ao dia. ) .

ASPECTO FISICO E CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS
Tebonin® 40 mg: comprimido revestido, redondo, biconvexo, bege
brilhante, gravado “T40” em uma das faces.

Tebonin® 80 mg: comprimido revestido, redondo, biconvexo, bege
brilhante, gravado “T80" em uma das faces.

Tebonin® 120 mg: comprimido revestido, redondo, biconvexo, bege
brilhante, gravado “T 120" em uma das faces.

Tebonin® Solugdo oral (gotas): solucdo limpida, marrom avermelhado,
odor e sabor caracteristico.

Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos inteiros, sem mastigar,
com um pouco de liquido. As gotas devem ser administradas puras ou
diluidas em um pouco de dgua.

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento,
retome a posologia prescrita sem a necessidade de suplementagao.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duragdo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar
observe o aspecto do medicamento.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

Assim como todos os medicamentos, informe ao seu profissional de satde
todas as plantas medicinais e fitoterdpicos que estiver tomando. Interagdes
podem ocorrer entre medicamentos e plantas medicinais e mesmo entre
duas plantas medicinais quando administradas ao mesmo tempo.

Quais os males que esse medicamento pode causar?

Podem ocorrer disttrbios gastrintestinais, dor de cabega e reagbes alérgicas
na pele (vermelhiddo, inchaco e coceira). Também foram relatados enjéos,
palpitagdes, hemorragias e queda de pressdo arterial.

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

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

Onde e como devo guardar este medicamento?

Conservar o medicamento em sua embalagem original e a temperatura
ambiente (15°C a 30°C). Uma vez aberto, o frasco de Tebonin® Solucdo
oral (gotas) deve ser consumido dentro de, no maximo, 6 meses. Nestas
condi¢bes, o medicamento se manterd préprio para o consumo, respeitando
o prazo de validade indicado na embalagem.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE
Caracteristicas farmacolégicas

O extrato de Ginkgo biloba é constituido principalmente por ginkgoflavondides
(derivados da quercetina, kaempferol, e isorhamnetina) e terpenolactonas
(ginkgolideos e bilobalideos). Apds a administracdo oral, os ginkgolideos A, B
e bilobalideos possuem uma alta biodisponibilidade (98-100%; 79-93%; 70%,
respectivamente). As suas meias-vidas de eliminagao 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.

O G. biloba promove o incremento do suprimento sanguineo cerebral
através 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 Ativagao
Plaquetdria (PAF), potencializando os pardmetros hemodinamicos como
o aumento do fluxo sanguineo, por meio da diminuicdo da viscosidade
sanguinea e da agregacdo eritrocitdria.

G. biloba reduz a progressio da deméncia, provavelmente por reduzir a
infiltracdo de neutrdfilos e a peroxidacdo lipidica, aumentando o fluxo
sanguineo antagonizando o PAF e modificando o metabolismo neuronal.
A fracdo de flavondides é responsdvel pelo aumento da inibicdo da
recaptagdo de serotonina, facilita a transmissao colinérgica e alfa-adrenérgica
e estimula a recaptagdo de colina no hipocampo. A agdo neuroprotetora
estd relacionada com a inibi¢do da sintese do éxido nitrico.

Resultado de eficacia:

De 35 estudos realizados com o Ginkgo biloba, incluindo 3541 participantes,
33 encontraram efeitos positivos para o uso nas indicacdes: doenca de
Alzheimer, deméncia, zumbido, doenca vascular periférica (claudicagao

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
utilizagdo 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; | | eram R, DC e CP com um total de 898
participantes; e dois eram estudos R, DC, CP, cruzados, envolvendo um total
de Il participantes, focando o tratamento de G. biloba para claudicacao
intermitente com resuftados positivos (BLUMENTHAL, 2003).

Uma recente meta-andlise avaliou 33 trabalhos sobre a eficicia 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 eficdcia, conclui-se que existem
beneficios associados ao uso de G. biloba 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). Parametros cognitivos, de atividades da vida
didria e humor também apontam superioridade do G. biloba em relagdo
ao placebo nas duas faixas de dosagem (BIRKS, 2002).

Indicagdes

Disturbios das fungdes do Sistema Nervoso Central:

Insuficiéncia  cérebro-vascular e suas manifestagdes funcionais: tonturas,
zumbidos (tinidos) resuftantes de distdrbios circulatdrios; cefaléias, fadiga, déficit
de memdria, dificuldade de concentragdo e atencdo; tratamento sintomdtico
dos disturbios do desempenho cerebral causados por sindromes demenciais.
Distdrbio vascular periférico:

Insuficiéncia vascular periférica e suas manifestacoes:

Claudicacdo intermitente, caibras noturnas e edemas idiopaticos ortostaticos.
Distdrbios neurosensoriais:

Distirbios do equilibrio e suas manifestagSes:

Vertigens, tonturas, zumbido (tinido); degeneracdo e isquemia retiniana
(oclusdo venosa da retina, degeneragao macular senil, insuficiéncia cérebro
retiniana e retinopatia diabética).

Contra-indicacbes

Pacientes com coagulopatias ou em uso de anticoagulantes e antiplaquetdrios
devem ser cuidadosamente monitorados. O uso do medicamento deve ser
suspenso pelo menos trés dias antes de procedimentos cirdrgicos.
Pacientes com histdrico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos
componentes da férmula ndo devem fazer uso do produto.

Modo de usar e cuidados de conservagdo depois de aberto

Uso oral, exclusivamente em adultos.

Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos inteiros, sem mastigar,
com um pouco de liquido. As gotas devem ser administradas puras ou
diluidas em um pouco de dgua.

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento,
retome a posologia prescrita sem a necessidade de suplementacao.
Conservar o medicamento em sua embalagem original e a temperatura
ambiente (15°C a 30°C). Uma vez aberto, o frasco de Tebonin® Solugdo
oral (gotas) deve ser consumido dentro de, no mdximo, 6 meses.
ASPECTO FISICO E CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS
Tebonin® 40 mg: comprimido revestido, redondo, biconvexo, bege
brilhante, gravado “T40" em uma das faces.

Tebonin® 80 mg: comprimido revestido, redondo, biconvexo, bege
brilhante, gravado “T80" em uma das faces.

Tebonin® 120 mg: comprimido revestido, redondo, biconvexo, bege
brilhante, gravado “T 120" em uma das faces.

Tebonin® Solugdo oral (gotas): solucio limpida, marrom avermelhado,
odor e sabor caracteristico.

Posologia

A posologia e a duracdo do tratamento dependem da intensidade dos
sintomas. Salvo critério médico, recomenda-se, em média:

Tebonin® 40 mg: | comprimido 3 vezes ao dia;

Tebonin® 80 mg: | comprimido 2 a 3 vezes ao dia;

Tebonin® 120 mg: | comprimido 2 vezes ao dia;

Tebonin® Solugdo oral (gotas): 20 gotas (I ml) 3 vezes ao dia ou 40 gotas
(2 ml) 2 vezes ao dia.

Atengdo:agora o frasco deTebonin Solugio oral (gotas) vem acompanhado
de uma nova tampa de seguranca e um novo tipo de gotejador, mais
moderno e de facil manuseio.

Virar o frasco e
manté-lo na po-
sigdo vertical.

Para comecar
o gotejamento,
bater levemente
com o dedo no
fundo do frasco.

1 Romper o
lacre da
tampa.

111

Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos inteiros, sem mastigar, com
um pouco de liqlido. As gotas devem ser administradas puras ou diluidas
em um pouco de dgua.A ingestdo de Tebonin® deve ser feita pela manh3, no
meio do dia e a noite (nos casos em que a posologia € de 3 vezes ao dia)
ou pela manhd e a noite (nos casos em que a posologia € de 2 vezes ao dia).
Tebonin® pode ser administrado junto as refei¢cdes.

Observa-se que no tratamento sintomdtico dos distdrbios do desempenho
cerebral, causados pela insuficiéncia cerebral orgdnica, a duragdo do
tratamento deve ser pelo menos de 8 semanas. Apds um periodo de
tratamento de 3 meses, deverd ser verificada a necessidade de se manter
a terapéutica.

Em doencas arteriais oclusivas periféricas, a melhora na distdncia a ser
percorrida sem dor €, em geral, obtida com tratamento minimo de 6
semanas.

Em casos de tonturas e zumbidos de origem vascular, em geral, um
tratamento de 6 a 8 semanas € suficiente para a obtencdo dos resultados
desejados. ApSs 3 meses de tratamento, deve-se avaliar a sua continuagao.
Adverténcias

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres
grdvidas, este medicamento apresenta categoria de risco C. Este
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grévidas sem orientacao
médica ou do cirurgido dentista.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Este medicamento ndo deve ser utilizado em criangas menores de |12 anos.
Nao existem contra-indicacdes ou precaucdes especificas para os
pacientes idosos.

Interagdes medicamentosas

A associacdo deste medicamento com anticoagulantes, antiplaquetdrios,
antiinflamatdrios ndo 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 depuragao.

Pode provocar mudancas no estado mental quando associado a buspirona
ou Hypericum perforatum.

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

Pode aumentar o risco de aparecimento da sindrome serotoninérgica
quando associado aos inibidores da recaptagao de serotonina e pode
causar hipertensdo em uso concomitante com os diuréticos tiazidicos.

A associagao deste medicamento com omeprazol acarreta diminui¢do de
nivel sérico do omeprazol.

A associagdo com trazodona pode trazer risco de sedacdo excessiva.
Quando associado com risperidona e/ou fluoxetina hd diminuicdo da
disfungdo sexual.

A associagdo com papaverina pode acarretar potencializagdo de efeitos
terapéuticos e adversos.

Reagdes adversas

Podem ocorrer distirbios gastrintestinais, cefaléias e reagSes alérgicas
cutdneas (hiperemia, edema e prurido). Também foram relatados enjéos,
palpitacdes, hemorragias e hipotensdo. Casos de hemorragia subaracndide,
hematoma subdural, hemorragia intracerebral, hematoma subfrénico,
hemorragia vitrea e sangramento pds-operatdrio foram relatados em
pacientes que faziam uso de G. biloba isoladamente.

Superdose

Suspender a medicacao imediatamente. Recomenda-se tratamento de suporte
sintomético pelas medidas habituais de apoio e controle das funcdes vitais.
Armazenagem

Conserve o produto na embalagem original e a temperatura ambiente
(15°C a 30°C). Uma vez aberto, o frasco de Tebonin® Solucdo oral (gotas)
deve ser consumido dentro de, no maximo, 6 meses.

Nestas condicSes, o medicamento se manterd préprio para o consumo,
respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

Conservar o medicamento em sua embalagem original.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
Dizeres Legais

Reg. MS n% 1.0639.0135

Farmacéutico Responsdvel:Wagner Moi — CRF-SP n® 14.828
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