SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU (SPC)
1. NAZEV PRIPRAVKU
GINKOR FORT

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 tobolka obsahuije:

Ginkgo bilobae extractum .............c.cccocvvveennns s 14 mg

TrOXEIULINUIM L.eeiiiiieie e 300 mg
Heptaminoli hydrochloridum .............cccooeiiiiiiinnnes 300 mg
celkova hmotnost tobolKy:.............coooiiimmmmmm e 625 mg

3. LEKOVA FORMA
tvrdé tobolky:
tvrdé Zelatinové tobolky, vrchiast zelena, spoduast zZluta, uvnitzluty homogenni prasek.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

- Lé&ba @iznaki spojenych s venolymfatickou insuficienci (pociizkych nohou, bolest,
negijemny ,neklid“ nohou po ulehnuti).

- Lécba fFiznaki spojenych s akutnim hemoroidalnim zachvatem.

Pripravek je u¥en pro dosgé.

4.2. Davkovani a zjisob podani
- Venolymfatickd insuficience: 2 tobolky defjedna rano a jedna &er
- Akutni hemoroidalni zachvat: 3 az 4 tobolky d&po dobu 7 da pri jidle

4.3. Kontraindikace
ve vztahu k heptaminolu: hypertyreoidismus, komb@s inhibitory monoaminooxidazy (IMAO)
(riziko hypertenzni krize).

4.4. Zvlastni upozorréni a opaticeni pro pouziti
- pripravek obsahuje heptaminol, jen&Ze zpisobit dalSi zvySeni krevniho tlaku. Z tohotorddu
by meél byt u pacieni se zavaznou arterialni hypertenzi n&teu &by monitorovan krevni tlak.

- akutni hemoroidalni zachvat: podanippavku nevylduje specifickou I&bu jinych analnich
onemocgni. L&ba nemé fesdhnout 7 dni. Jestlize do té doliizpaky neustoupi, &o by byt
provedeno hemoroidalni vy$eni a zvazena dalSiclea.

- sportovci: tento Ppravek obsahuje aktivni slozku (heptaminol), jghsobuje pozitivitu §
provedeni dopingovych test

4.5. Interakce s jinymi I&ivymi p¥ipravky a jiné formy interakce
kombinace s inhibitory MAO hrozi vznikem hypertenkrize z divodu gitomnosti heptaminolu.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi:

Experimenty na zvatech neprokazaly zadny teratogenni efekt. U leliyta provedena zadna
studie hem prvnich 3 wsiai t¢hotenstvi, takZe je riziko neznamé. Dosud vSak laeby
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zaznamenana Z&dna malformace. Vzhledem k nedostéitaji se I€ba v ghotenstvi
nedoporduje.

Laktace:
Neni zndmo, zda je Iék vylavan matéeskym milékem, takZze se podavani lékthdm laktace
nedoporduje.

4.7. kinky na schopnostiidit a obsluhovat stroje
Zadna.

4.8. Nezadouci 8inky
Zadné.

4.9. Fredavkovani

V pripact masivniho pedavkovani jefeba monitorovat krevni tlak a seahe puls ve
specializovaném Zieni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Ochranny dinek pipravku na cévy sgiva ve zvySeni Zilniho tonu a kapilarni rezisteacge
snizeni jejich propustnosti.

Tento &inek je doprovazen mistnim snizenim mediatavozujicich bolest (histamin, bradykinin,
serotonin), lysosomalnich enzynma volnych radikal, schopnych navozovat zlivé procesy a
degradaci kolagennich vlaken.

Pripravek podporuje vendzni navrat do pravého srdce.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Jde o srésny gipravek.

Extrakt Ginkgo biloba (EGb 761): farmakokineticka charakteristiké tiktivnich slozek (ginkolid A,
ginkolid B a bilobalid) byla stanovena pomoci kontiané techniky plynové chromatografie a
spektrometrie po jednordzovém oralnim nebo intrazeim podani EGb.

Po oralnim podani nadao je rozsah bioavailability (biologické dostupnpstysoky, jak ukazuje
jeji koeficient (Ruc) vyjadreny jako pimer + smerodatna odchylka. Aoc ¢ini pro ginkgolid A 0,8
+ 0,09, pro ginkgolid B 0,88 0,21 a pro bilobalid 0,7% 0,30. Rijem potravy nerni
kvantitativre AUC, ale zvySi hax Pro uvadné #i komponenty po podani oralni davky néra
muzeme zaznamenat rozdily elimémého pol@asu (T2 ¢), kterycini pro ginkgolid A, ginkgolid B
a bilobalid 4,50 hod., 10,37 hod. a 3,21 hod.te@rny rezidegni ¢cas (MRT)¢ini 5,86 hod, 11,25
hod a 4,89 hod. Zthto udaj vyplyva, Ze extrakt Ginkgo biloba (EGb 761)ite byt podavan
oralre dvakrat den&

Troxerutin: Farmakokinetické parametry byly stanoveny u zdcavyubjekt po orélni davce 900
mg troxerutinu. Dochazi k rychlé absorpci&= 204,7+ 30,8 ng/ml, Tax= 0,5 az 2 hod., 1> 1=
3,83 hod. Byla prokadzana existence enterohepatiloykiu. Byla prokazanatpvazujici biliarni
exkrece, exkrece ntd je vyznamna jen ip zna&ném mnoZstvi troxerutinu. V jatrech podstupuje
glukurokonjugaci ped hydrolyzou ve gtvech a eliminaci stolici.

Je také znamo, Ze troxerutin, spolu s jinymi flasidg, macasténou afinitu k proteoglykaim a
glykoproteinim kapilarnich endotelialnich bék Takova vazba se objevuj@sre a je reverzibilni.

Heptaminol: po oralnim podani je heptaminol Uplmbsorbovan sliznici traviciho traktu. Je
v podstat vylucovan do mei, bez metabolizace.

5.3. Fredklinické Udaje vztahujici se k bezpénosti
Zadna
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam vSech pomocnych latek (kvalitatié

Obsah tobolky: Magnesii stearas, silica colloidah$ydrica

Obal tobolky: Ferri oxidum flavum, indigocarminufitanii dioxidum, gelatina

6.2. Inkompatibility
Zadné

6.3. Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4. Uchovavani
za obyejné teploty

6.5. Druh obalu a velikost baleni

blistr Al/PVC, , krabéka
velikost baleni: 30 tobolek

6.6. Navod k pouziti
Tobolky k peroralnimu podani

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Ipsen Pharma, Boulogne Billancourt, Francie

8. REGISTRACNI CisSLO
85/244/98-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
29.10.1998 /14.11. 2007

10. DATUM REVIZE TEXTU
17.7.2009
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