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Equitam®
Ginkgo biloba L.

MEDICAMENTO FITOTERAPICO
Nomenclatura botanica oficial: Ginkgo biloba L.
Nomenclatura popular: Ginkgo

Familia: Ginkgoaceae

Parte da planta utilizada: Folhas

USO ORAL
Comprimido Revestido
USO ADULTO

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Embalagens com 20 e 30 comprimidos revestidos contendo 80 mg de extrato seco de Ginkgo biloba L.

Embalagens contendo 10 e 30 comprimidos revestidos contendo 120 mg de extrato seco de Ginkgo biloba L.

Composigéo:

Cada comprimido revestido 80 mg contém:

Extrato seco de Ginkgo biloba L............coiiiiiiiiiiins i 80 mg

(padronizado em 17,6 — 21,6 mg (22-27%) de ginkgoflavonoides (expressos em quercetina, kaempferol e
isorhamnetina) e 4,0 — 5,6 mg (5 - 7%) de terpenolactonas (expresso em ginkgolideos A, B, C, J e bilobalideos).

Cada comprimido revestido 120 mg contém:

Extrato seco de Ginkgo biloba L..............ooiiiiiiii 120 mg

(padronizado em 26,4 — 32,4 mg (22-27%) de ginkgoflavonoides (expressos em quercetina, kaempferol e
isorhamnetina) e 6,0 — 8,4 mg (5 - 7%) de terpenolactonas (ginkgolideos A, B, C, J e bilobalideos).

Excipientes: celulose microcristalina, diéxido de silicio, carbdmer, talco, estearato de magnésio, copolimero de
metacrilato de butila, metacrilato de dimetilaminoetila e metacrilato de metila, diéxido de titdnio, macrogol e 6xido
de ferro amarelo.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento € indicado para distirbios das funcdes do Sistema Nervoso Central (SNC): vertigens e zumbidos
(tinidos) resultantes de distarbios circulatorios, distdrbios circulatorios periféricos (claudicagdo intermitente) e
insuficiéncia vascular cerebral (MILLS & BONES, 2000; 2005).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

De 35 estudos realizados com G. biloba, incluindo 3.541 participantes, 33 encontraram efeitos positivos para o0 uso
nas indicacdes: doenca de Alzheimer, deméncia, zumbido, doenga vascular periférica (claudicacdo 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 1.672
participantes embasaram a utilizacdo 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; 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 G. biloba para claudicaco intermitente com resultados positivos (BLUMENTHAL, 2003).

Uma recente meta-analise avaliou 33 trabalhos sobre a eficécia 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 & eficacia, conclui-se que existem beneficios associados ao uso de G. biloba
em doses inferiores a 200 mg/dia por 12 semanas (p <0,0001) ou em doses superiores a 200 mg/dia por 24 semanas
(p=0,02). Parametros cognitivos, de atividades da vida diaria e humor também apontam a superioridade do G. biloba
em relacdo ao placebo nas duas faixas de dosagem (BIRKS, 2002).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O extrato de G. 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% a 100%; 79% a 93%; e 70%, respectivamente)
(BLUMENTHAL, 2003). As suas meias-vidas de eliminacdo duram respectivamente 4,5 h; 10,6 h e 3,2 h. Esses
compostos sao excretados inalterados na urina em 70% de ginkgolideo A, 50% de ginkgolideo B e 30% de bilobalideos
(MILLS & BONES, 2000).

G. biloba promove o incremento do suprimento sanguineo cerebral por meio da vasodilatacdo e redugdo 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 Ativagdo Plaquetéria (PAF), potencializando os
parametros hemodinamicos, como o aumento do fluxo sanguineo, por meio da diminuicéo da viscosidade sanguinea
e da agregacdo eritrocitaria (GARCIA, 1998; MICROMEDEX, 2007).

G. biloba reduz a progressdo da deméncia, provavelmente por reduzir a infiltracdo de neutréfilos e a peroxidacéo
lipidica (OTAMIRI & TAGESSON, 1989), aumentando o fluxo sanguineo (KOLTRINGER et al., 1989),
antagonizando o PAF (WADA et al., 1988) e modificando o metabolismo neuronal (DE FEUDIS, 1991).

A fracdo de flavondides € responsavel pelo aumento da inibigdo da recaptacdo de serotonina (AHLEMEYER &
KRIEGELSTEIN, 1998), facilita a transmisséo colinérgica e alfa-adrenérgica e estimula a recaptacdo de colina no
hipocampo (BLUMENTHAL, 1987). A acdo neuroprotetora esta relacionada com a inibi¢cdo da sintese do d6xido
nitrico (CALAPAL, 2000).

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

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 cirdrgicos (GARCIA, 1998;
MILLS & BONES, 2005).

Pacientes com histdrico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da férmula ndo devem fazer
uso do produto.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres grévidas, este medicamento apresenta
categoria de risco C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas e em amamentacao sem orientagdo médica ou
do cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A associacao deste medicamento com anticoagulantes, antiplaquetarios, anti-inflamatdrios néo esteroidais (AINES)
e/ou agentes tromboliticos pode aumentar o risco de hemorragias (MICROMEDEX® 2.0, 2014).

Este medicamento pode diminuir a efetividade dos anticonvulsivantes e pode alterar os efeitos da insulina, aumentando
a sua depuracdo (MICROMEDEX® 2.0, 2014).

Pode provocar mudangas no estado mental quando associado a buspirona ou ao Hypericum perforatum
(MICROMEDEX® 2.0, 2014).

Pode potencializar o efeito dos inibidores da monoaminaoxidase e pode aumentar o risco dos efeitos colaterais da
nifedipina (MICROMEDEX® 2.0, 2014).

Pode aumentar o risco de aparecimento da sindrome serotoninérgica quando associado aos inibidores da recaptacao
de serotonina e pode causar hipertensdo em uso concomitante com os diuréticos tiazidicos (MICROMEDEX® 2.0,
2014).

A associagdo deste medicamento com omeprazol pode acarretar diminuicéo de nivel sérico do omeprazol (YIN et al.,
2004).

A associagdo com trazodona pode trazer risco de sedacdo excessiva (GALLUZZI et al., 2000).

O uso concomitante de G. biloba pode aumentar os riscos de eventos adversos causados pela risperidona, como, por
exemplo, priapismo (LIN et al., 2007).

A associa¢do com papaverina pode acarretar potencializacdo de efeitos terapéuticos e adversos (SIKORA et al., 1989).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
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Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da umidade.
O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacdo impressa na embalagem do produto.

Numero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas

Este produto apresenta-se como comprimido revestido circular, biconvexo de cor bege.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Equitam® 80 mg: Ingerir 01 (um) comprimido de 8 (oito) em 8 (oito) horas ou 12 (doze) em 12 (doze) horas, ou a
critério médico.

Equitam® 120 mg: Ingerir 01 (um) comprimido de 12 (doze) em 12 (doze) horas, ou a critério médico (HOFFMAN,
2003; EBADI, 2006).

Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos inteiros, sem mastigar, com um pouco de liquido. A ingestdo de
Equitam® deve ser feita pela manha, no meio do dia e a noite (nos casos em que a posologia é de 8 (oito) em 8 (oito)
horas), ou pela manhé e a noite (nos casos em que a posologia é de 12 (doze) em 12 (doze) horas). Equitam® pode ser
administrado junto as refeicGes.

Este medicamento nédo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer distdrbios gastrointestinais, cefaleias e reacbes alérgicas cutaneas (hiperemia, edema e prurido)
(GARCIA, 1998). Também foram relatados enjoos, palpitacdes, hemorragias e hipotensdo (BLUMENTHAL, 1987).
Casos de hemorragia subaracnoide, hematoma subdural, hemorragia intracerebral, hematoma subfrénico, hemorragia
vitrea e sangramento pés-operatorio foram relatados em pacientes que faziam uso de G. biloba isoladamente
(MICROMEDEX, 2007; HAUSER et al. 2002; BENJAMIN et al., 2001; FESSENDEN et al., 2001; VALE, 1998;
ROWIN & LEWIS, 1776).

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
Em caso de superdosagem, suspender 0 uso e procurar orientacdo médica de imediato.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
M.S.: 1.0043.1379

Farm. Resp.: Dra. Ivanete A. Dias Assi CRF-SP 41.116

Fabricado e Registrado por:
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, 3.565

Itapevi - SP

CNPJ: 61.190.096/0001-92

IndUstria Brasileira
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Central de Relacionamento
0800-703-1550
www.momentafarma.com.br - central@momentafarma.com.br

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em 24/09/2014.
e\recl%.
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submissio eletronica Dados da peticdo/notificacédo que altera Dados das alteracdes
bula de bulas
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te te e P 0 a VPS) S
80 MG
10460 — 1732 COM REV
MEDICAMEN MEDICAMEN X 20
TO TO 80 MG
FITOTERAPIC FO'TOSTIE_RtAPJC COM REV
) ) O-Inclusio | 28/07/20 | 295939972 | ~ %0 | 2gmizz0 | | vPivP | X 30
Inicial de Texto 21 19 Transferéncia 21 S 120 MG
de Bula - de Titularidade COM REV
publicagéo no De Registro X 10
Bulario RDC (CISAO DE 120 MG
60/12 EMPRESA) COM REV
X 30
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