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Ginkgo biloba L.- Extrato EGb 761

Leia com atenc?o, antes de usar o produto.

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura botanica oficial: Ginkgo biloba L.

Nomenclatura popular: ginco, ginkgo

Familia: Ginkgoaceae

Parte da planta utilizada: folhas

Formas farmacéuticas: Comprimido revestido 40 mg, 80 mg ¢ 120 mg.
Via de administrag¢io - Uso oral.

Apresentacgdes

Comprimido revestido 40 mg. Embalagens com 30 unidades.
Comprimido revestido 80 mg. Embalagens com 10 ¢ 30 unidades.
Comprimido revestido 120 mg. Embalagens com 10 e 30 unidades.

USO ADULTO

Composicao - Cada comprimido revestido contém:

Extrato seco EGb 761° de « . Kk
Ginkgo biloba L. (50:1) 40 mg 80 mg 120 mg
Excipiente q.5.p. 1 comprimido 1 comprimido 1 comprimido

Excipientes: lactose monoidratada, didxido de silicio, celulose microcristalina,
amido, croscarmelose sodica, estearato de magnésio, agua purificada, dioxido de
titanio, 6xido de ferro amarelo (corante), talco, hipromelose, macrogol e dimeticona.

Concentracdo dos principios ativos

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

** Padronizado em 19,2 mg (22-27%) de glicosideos ginkgoflavonoides
(determinados como quercetina, kaempferol ¢ isorhamnetina) ¢ 4,8 mg (5-
7%) de terpenolactonas (ginkgolideos A, B, C, J ¢ bilobalideos).

##* Padronizado em 28,8 mg (22-27%) de glicosideos ginkgoflavonoides
(determinados como quercetina, kaempferol e isorhamnetina) e 7,2 mg (5-
7%) de terpenolactonas (ginkgolideos A, B, C, J ¢ bilobalideos).

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Desordens e sintomas decorrentes da deficiéncia do fluxo sanguineo cerebral
como problemas de memoria, fun¢do cognitiva, tonturas, dor de cabega,
vertigem, zumbidos, estagios iniciais de deméncias (como Alzheimer e
deméncias mistas), além de disturbios circulatorios periféricos (claudicagao
intermitente) e problemas na retina.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Aumenta o fluxo sanguineo, com consequente melhora de oferta de oxigénio

para as células, protegendo os tecidos dos danos da falta de oxigénio
(hipoxia), além de inibir a agregagdo plaquetaria.

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

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado em criangas menores de 12 anos.
Deve ser usado cuidadosamente em pacientes com distirbios de coagulagdo
ou em uso de anticoagulantes ¢ antiplaquetarios. O uso deste medicamento
deve ser suspenso pelo menos trés dias antes de procedimentos cirurgicos.
Pacientes com historico de hipersensibilidade ¢ alergia a qualquer um dos
componentes da formula ndo devem fazer uso do produto.

Este medicamento ndo deve ser usado durante a gravidez e amamentagio,
exceto sob orientacdo 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 reacées
indesejaveis.

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

Nio use medicamento sem conhecimento do seu médico, pode ser
perigoso para a sua satide.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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.
Pacientes com historico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos
componentes da formula ndo devem fazer uso do produto.

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 sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser utilizado em criangas menores de 12 anos.
Nao existem contraindicagdes ou precaugdes especificas para os pacientes
idosos.

Interacdes medicamentosas

A associagdo deste medicamento com anticoagulantes, antiplaquetarios,
anti-inflamatorios 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 mudangas no estado mental quando associado & 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 recaptacdo de serotonina e pode causar
hipertensdo em uso concomitante com os diuréticos tiazidicos.

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

A associagdo com trazodona pode trazer risco de sedagao excessiva.
Quando associado com risperidona e¢/ou fluoxetina ha diminuigdo da
disfuncao sexual.

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

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO DEVO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Conservar 0 medicamento em sua embalagem original ¢ a temperatura
ambiente (15°C a30°C). Nestas condi¢des, o medicamento se mantera proprio
para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL/ USO INTERNO

Modo de usar: Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos inteiros,
sem mastigar, com um pouco de liquido. A ingestdo de Tebonin® deve ser
feita pela manha, no meio do dia e a noite (nos casos em que a posologia é
de 3 vezes ao dia) ou pela manha e a noite (nos casos em que a posologia é
de 2 vezes ao dia).

Tebonin® pode ser administrado junto as refeigdes.

Posologia

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

Tebonin® 40 mg: 1 comprimido 3 vezes ao dia;

Tebonin® 80 mg: 1 comprimido 2 a 3 vezes ao dia;

Tebonin® 120 mg: 1 comprimido 2 vezes ao dia;

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a durag¢io do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Nao use 0 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 satide
todas as plantas medicinais e fitoterapicos que estiver tomando. Interagdes
podem ocorrer entre medicamentos e plantas medicinais e mesmo entre duas
plantas medicinais quando administradas a0 mesmo tempo.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

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

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu
médico, ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESSE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Podem ocorrer distirbios gastrintestinais, dor de cabeca e reagdes alérgicas
na pele (vermelhiddo, inchaco e coceira). Também foram relatados enjoos,
palpitagdes, hemorragias e queda de pressao arterial.

0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

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

ASPECTO FiSICO E CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS
Tebonin® 40 mg: comprimido revestido, redondo, biconvexo, bege brilhante,
com faces lisas (sem marcagdes).

Tebonin® 80 mg: comprimido revestido, redondo, biconvexo, bege brilhante,
com faces lisas (sem marcagdes).

Tebonin® 120 mg: comprimido revestido, redondo, biconvexo, bege
brilhante, com faces lisas (sem marcagdes).

DIZERES LEGAIS

Reg. MS n® 1.1860.0100

Farm. Resp.: Gislaine B. Gutierrez - CRF-PR n° 12423

N° do lote, data da fabricagdo e data da validade: vide cartucho

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Os comprimidos de Tebonin® passaram a ser fabricados sem as marcacées
“T40”,T80” e “T120”, sem nenhuma alterag¢iio de formulacio, posologia
e indicagGes terapéuticas.

Fabricado e Distribuido por:
HERBARIUM LABORATORIO
BOTANICO LTDA.

Av. Santos Dumont, 1100 « CEP 83403-500
Colombo - PR « CNPJ 78.950.011/0001-20

0800 723 8383
www.herbarium.com.br
Industria Brasileira.

Comercializado sob licenca de Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da submissio eletronica

Dados da peti¢ao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes da bula

Data do N° dient A ¢ Data do N° A ¢ Data de Itens de Versoes Apresentacoes
expediente expediente ssunto expediente | expediente ssunto aprovacio bula (VP/VPS) relacionadas
40 MG COM
REV CT BL AL
PLAS PVC
TRANS X 30
80 M M
10460 MED} ézlg\(/)[l::NT o REV%SCI)%L
MEDICAMENTO FITOTERAPICO - Inclusdo AL PLAS
FITOTERAPICO Solicitagdo de inicial no TRANS X 10
15/03/2022 1122406/22-3 Inclusio inicial de 20/03/2020 | 0842030/20-1 N 29/06/2020 . VP/VPS
Transferéncia de bulario
texto de bula - Titularidade de eletronico 80 MG COM
Publicago no Bulario Registro (operagio REV CT BL
RDC 60/2012 gcomercli’al) ¢ AL PLAS
TRANS X 30
120 MG COM
REV CT BL
AL PLAS
TRANS X 30
40 MG COM
10453 - 1769 - bSelparag:io da REV CT BL AL
MEDICAMENTO ula Unica em PLAS PVC
A ser gerado apds o FITOT.ERAPICO ) xggé%%%? bu}a do TRANS X 30
05/05/2023 e Notificagdo de 03/03/2023 | 0212768/23-7 . ~ 03/03/2023 paciente e VP/VPS
peticionamento ~ Notificacao da
Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto de bula do 80 MG COM
Bula - publicagio no Bula profissional REV CT BL
Bulario RDC 60/12 de saude AL PLAS

TRANS X 10
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80 MG COM
REV CT BL
AL PLAS
TRANS X 30

120 MG COM
REV CT BL
AL PLAS
TRANS X 30
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