TaV()nln 120 mg

EGb761

Mejora la
sintomatologia
de vertigos
y acufenos en

SINDROMES

VESTIBULARES

N




Los SINDROMES VESTIBULARES provocan gran numeros de sintomas

El vértigo, la inestabilidad
y las caidas tienen una
incidencia relevante en el
adulto mayor, disminuyen
su calidad de vida y pueden

ser causa de muerte

en esta poblacion.’ SENSACION DE

INESTABILIDAD.
CAiIDAS VERTIGO

1. Suarez Hy Sudrez A. Sindrome vestibular en el adulto mayor. Rev.Med Cin Las Condes(2016) 27; 6.: 872-879 ﬁ



Indicacion

Sindromes Vestibulares

Sindromes
vestibulares
AGUDOS

e Neuritis vestibular

e Laberintitis

e [ctus v-b

e Esclerosis multiple

e Vértigo postraumatico

Sindromes
vesti,bula res
CRONICOS

Sindromes
vestil;ula res
EPISODICOS

* Preshiveértigo
* Vestibulopatia bilateral

e VPPB (vértigo posicional
paroxistico benigno]

e Enfermedad de Méniere
e Vértigo vascular
e Migrana vestibular



Indicacion

Tavonin 120 mg

EGb76T

Medicamento para SINDROMES VESTIBULARES'

Mejora la
neurotransmision

y aumenta la
compesacion
vestibular’

1. Bisdorff A, Von Brevern M, Lempert T, Newman-Toker DE. Classification of vestibular symptoms: towards an international classification of vestibular disorders. J Vestib Res. 2009;19(1-2):1-13. (Adaptacion en funcion de la duracion).



Mecanismo de accion multifactorial’

Tavonin 120 mg

EGb761

Mejora la microperfusion y disminuye
la viscosidad sanguinea.

Protege las membranas de la peroxidacion
lipidica y aumenta la funcion de la bomba
Na/K ATPasa.??

Actua como antioxidante:
elimina los radicales libres.

Disminuye la toxicidad de gentamicinay
cisplatino, previene el tinnitus-salicilato.*®

Protege la funcion mitocondrial.

1. Basta, D. Dizziness in the elderly and vascular vertigo. MedWelt Magazine. 2017. ISSN 0025-8512.2. Kampkétter A, Pielarski T, Rohrig R, et al. The Ginkgo biloba extract EGb 761 reduces stress sensitivity, ROS accumulation and expression of catalase and glutathione S-transferase 4 in Caenorhabditis
elegans. Pharmacol Res. 2007, 55(2):139-47. 3 . Pierre S, Jamme |, Droy-Lefaix MT, et al. Ginkgo hiloba extract (EGb 761) protects Na,K-ATPase activity during cerebral ischemia in mice. Neuroreport. 1999 Jan 18; 10(1):47-51. 4. Esen E, Ozdogan F, Giirgen SG, et al. Ginkgo biloba and Lycopene are
Effective on Cisplatin Induced Ototoxicity? J Int Adv Otol. 2018 Apr; 14(1):22-26. 5. Yang TH, Young YH, Liu SH. EGb 761 (Ginkgo biloba) protects cochlear hair cells against ototoxicity induced by gentamicin via reducing reactive oxygen species and nitric oxide-related apoptosis. J Nutr Biochem. 2011 Sep;
22(9):386-94.



Sindromes
vestibulares

Vértigo Posicional Paroxistico Benigno (VPPB)

Causado por la movilizacion de otoconias que se desprenden de la membrana otolitica del utriculo y se
desplazan hacia los conductos semicirculares. Provoca un nistagmo caracteristico que suele asociarse

con la percepcion de vértigo rotatorio de breve duracion.’

EL VPPB es la causa
mas frecuente de vértigo

y es también la primera o
causa de sindrome Tavon I n 120 mg

EGb761

vestibular episodico.?

aumenta la
compensacion
vestibular.?

1. Pérez Vazquez P, et al. Guia de Practica Clinica Para el Diagnostico y Tratamiento del Vértigo Posicional Paroxistico Benigno. Documento de Consenso de la Comision de Otoneurologia
Sociedad Espariola de Otorrinolaringlogia y Cirugia de Cabeza y Cuello. Acta Otorrinolaringoldgica Espariola 2017. http://dx.doi.org/10.1016/). otorri.2017.05.001 Positional Vertigo.
Audiol Neurotol. 2003;8:91-9. 2. Von Brevern M, Radtke A, Lezius, Feldmann M, Ziese T, Lempert T. Epidemiology of benign paroxysmal positional vertigo. A population-based study.
JNNP. 2007;78:710-5 3. Bisdorff A, Von Brevern M, Lempert T, Newman-Toker DE. Classification of vestibular symptoms: towards an international classification of vestibular disorders.

JVestib Res. 2009;19(1-2):1-13. (Adaptacion en funcion de la duracion).




Sindromes
vestibulares

Enfermedad de Méniere

Grupo heterogéneo de trastornos definido por cuatro sintomas principales: vértigo episodico espontaneo,
acufenos, pérdida auditiva neurosensorial fluctuante y plenitud aural."?

Incidencia
en Espana de 3/100.000
habitantes/ano. Es bilateral entre

Prevalencia es de _/No S
75/100.000 habitantes.  |RSAEAA S Tavonin 120 mg
Aumenta en la poblacion casos y familiar EGb76T
mayor de 65 aios. entre el 8-10%. demuestra

una mejoria significativa
de la sintomatologia
de veértigos y acufenos.

1. Magnan J, Ozgirgin ON, Trabalzini F, Lacour M, Escamez AL, Magnusson M, et al. European Position Statement on Diagnosis, and Treatment of Meniere’s Disease. J Int Adv Otol. 2018;14(2):317-
321. 2. Espinosa-Sanchez JM, Lopez-Escamez JA. Meniere’s disease. Handb Clin Neurol. 2016;137:257-77. 3. Morales Angulo C, Gémez Castellanos R, Garcia Mantilla J, Bezos Capelastegui JT,
Carrera F. Epidemiologia de la enfermedad de Meniere en Cantabria]. Acta Otorrinolaringol Esp. 2003 Nov;54(9):601-5.



Migrana vestibular

Trastorno caracterizado por episodios de sintomas vestibulares acompanados de sintomas migranosos en
pacientes con historia actual o previa de migrana.'?

Es la segunda
causa mas frecuente Afecta al 1%
de vértigo recurrente de la

LVPPB v | poblacion I
tras e ,yla “dulta.? Tavon I n 120 mg

primera causa de EGb76T

b t ..

Vere;gpooigz;en ° ha demostrado eficacia
| en la profilaxis de la

migrana con aura.‘

1. Salmito MC, Duarte JA, Morganti LOG, Brand&o PVC, Nakao BH, Villa TR, et al. Prophylactic treatment of vestibular migraine. Braz J Otorhinolaryngol. 2017;83(4):404-410. 2. Dieterich M, Brandt
T. Episodic vertigo related to migraine (90 cases): vestibular migraine? J Neurol. 1999;246(10):883-92. 3. Espinosa-Sanchez JM, Lopez-Escamez JA. Vestibular migraine: an emerging diagnosis.
Acta Otorrinolaringol Esp. 2013;64(6):387-8. 4. Nash KM, Shah ZA. Current Perspectives on the Beneficial Role of Ginkgo biloba in Neurological and Cerebrovascular Disorders. Integr Med Insights.
2015,10:1-9.



Neuritis vestibular

La neuritis vestibular es una afeccion caracterizada por la aparicion de un episodio agudo y unico de vértigo
espontaneo prolongado, acompanado de desequilibrio, nauseas y vomitos, en ausencia de pérdida de audicidn

0 acufenos.’

Es la causa mas frecuente de sindrome vestibular agudo.

Mas frecuente
en jovenes
de entre
20 y 30 anos.

En adultos
de mediana

Tavonin 120 mg

EGb76T

actua sobre mecanismos
de recuperacion considerados
como procesos clave en
la compensacion
vestibular.’

edad de entre
50 y 60 anos.?

1. Jeong SH, Kim HJ, Kim JS. Vestibular neuritis. Semin Neurol. 2013;33(3):185-94. 2. Romero Moroni F. Neuronitis vestibular. Revista Faso. Afio 22. Suplemento vestibular 12 parte. 2015.
Disponible en: http://www.faso.org.ar/revistas/2015/suplemento_vestibular/11.pdf (Accedido: diciembre 2018). 3. Lacourt M, et al. Plasticity mechanisms in vestibular compensation in the cat are

improved by an extract of ginkgo biloba (EGb 761). Pharmacol Biochem and Behavior (1991) Vol 40: 367-379.



Sindromes
vestibulares

Vestibulopatia bilateral

Ocurre cuando las estructuras del oido interno encargadas del equilibrio son afectadas en ambos oidos (es decir
en forma bilateral). Los sintomas cldsicamente incluyen desequilibrio y trastornos visuales.’

Es la causa Se puede producir ‘

mas frecuente de déficit cognitivo en .
sindrome vestibular crdnico. pacientes con sindrome T
Aproximadamente el 1% vestibular cronico®. avon !G[)s1®1 20 mg
de todas las causas de Asimismo, los pacientes _ _
mareos se deben con trastornos cognitivos debido a sus propledades
a vestibulopatia pueden mostrar deficit neurotroficas y/o
. 2 . A ’ . -
bilateral. vestibular. neurogénicas, mejora

la recuperacion

1. Hain TC1, Cherchi M, Yacovino DA. Bilateral vestibular loss. Semin Neurol. 2013 Jul;33(3):195-203. 2. Hain TC and Yacovino D. Vestibulopatia bilateral 2003. Disponible en: f u n C I o n a l' t ra S u n a
https://www.dizziness-and-balance.com/disorders/bilat/bilat_spanish.html (Accedido: enero 2019). 3. Popp P, Wiff M, Finke K, Riihl M, Brandt T, Dieterich M. Cognitive déficits in patients with a l e S i 6 n e n e l S N C 5
chronic vestibular failure. J Neurol. 2017; 264(3):554-563. 4. Harun A, Oh ES, Bigelow RT, Studensk S, Arawal Y. Vestibular impairmente in dementia. Otology & Neurology. 2016;37:1137-1142. u

5. Lacourt M, et al. Plasticity mechanisms in vestibular compensation in the cat are improved by an extract of ginkgo biloba (EGb 761). Pharmacol Biochem and Behavior (1991) Vol 40: 367-379



Sindromes
vestibulares

Vertigo vascular

Cursa con sintomas como mareo/vértigo en pacientes con factores de riesgo vascular y hallazgos en el exa-
men motor ocular. Incluye tanto ictus como AIT (accidente isquémico transitorio) vértebro-basilar.’

Tavonin actua
Representa sobre mecanismos
el 5,7% de las de recuperacion
consultas al considerados como
procesos clave en
la compensacidn
vestibular.®*

especialista
por sintomas
de vértigo.?

Tavonin 120 mg

EGb761

Mejora la microperfusion
y disminuye la viscosidad
sanguinea.

1. Choi KD, Kim JS. Vascular vertigo: updates. J Neurol. 2018 Sep 5. 2. Guerra-Jiménez G, Arenas Rodriguez A, Falcon Gonzalez JC, Pérez Plasencia D, Ramos Macfas A. Epidemiology
of vestibular disorders in the otoneurology unit. Acta Otorrinolaringol Esp. 2017;68(6):317-322. 3. Lacour M, Helmchen G, Vidal PP, Vestibular compensation: the neuro-otologist’s best friend.
J Neurol. 2016;263 Suppl 1:554-64. 4. Lacourt M, et al. Plasticity mechanisms in vestibular compensation in the cat are improved by an extract of ginkgo biloba (EGb 761).

Pharmacol Biochem and Behavior (1991) Vol 40: 367-379.



Presbhivertigo

Sindrome vestibular cronico que aparece en pacientes mayores que refieren inestabilidad de la marcha, con frecuencia
asociada a caidas, y que presentan una leve hipofuncion vestibular periférica bilateral.'

Los factores
de riesgo intrinsecos del

Prevalencia o envejecimiento para sufrir
de mareo y desequilibrio L
presbivertigo son:

o
=N PErSonas Mayores déficit auditivo, demencia, Tavon I n 120 mg

de 65 anos .
de 20-30%.2-% alteraciones musculo- EGb761

esqueléticas,
polimedicacion,
entre otros.’

actua sobre mecanismos
de recuperacion
neurologicos considerados
como procesos clave en la
compensacion vestibular.’

1. Faraldo Garcia A, San Roman Rodriguez E, Soto Varela. Libro virtual de formacion en ORL. Capitulo 38. Evaluacion del paciente con trastornos del equilibrio y de la marcha. Preshivértigo

y caida en el anciano. 2. Kara N. Stevens KN, Lang IA, Guralnik JM, Melzer D. Epidemiology of balance and dizziness in a national population: findings from the English Longitudinal Study of
Ageing. Age and Ageing, 2008 May, 37(3): 300-305. 3. Ekwall A1, Lindberg A, Magnusson M. Dizzy - why not take a walk? Low level physical activity improves quality of life among elderly with
dizziness. Gerontology. 2009;55(6):652-9. 4. Gopinath B1, McMahon CM, Rochtchina E, Mitchell P.Dizziness and vertigo in an older population: the Blue Mountains prospective cross-sectional
study. Clin Otolaryngol. 2009 Dec;34(6):552-6. 5. Lacourt M, et al. Plasticity mechanisms in vestibular compensation in the cat are improved by an extract of ginkgo biloba (EGb 761). Pharmacol
Biochem and Behavior (1991) Vol 40: 367-379.
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Presbivertigo

Tavonin 120 mg

EGb767

Aporta | . . | 0 O/
BENEFICIOS - 0
PARA EL T . -,

PACIENTE.

, de los pacientes
Menor riesgo tratados con
de caidas.’ : K/ | EGB 761°."

Mostraron
mucha o muchisima
mejoria sobre la
sintomatologia
vertiginosa.'

Menor agitabilidad y
estrés.?

Mayor calidad de vida
para el paciente
y su familia.’

1. Faraldo Garcia A, San Roman Rodriguez E, Soto Varela. Libro virtual de formacion en ORL. Capitulo 38. Evaluacion del paciente con trastornos del equilibrio y de la marcha. Preshivértigo y caida en el anciano.
2. Spiegel R. Ginkgo hiloba extract EGb 761 alleviates neurosensory symptoms in patients with dementia: a meta-analysis of treatment effects on tinnitus and dizziness in randomized, placebo-controlled trials. Clinical Interventions in Aging 2018; Vol 13: 1121—1127. 9.



< M
Vertigo y tinnitus, en pacientes con demencia’

EGb761

Tavonin 120 mg

Alivia los sintomas e
neurosensoriales concomitantes La mejoria
en paclentes con demencia.’ comienza

e Mejora la compensacidn a partir de la
vestibular.? 82 semana.’

e Mejora la cognicion y la conducta
en pacientes con deterioro
cognitivo.’

1. Spiegel R. Ginkgo biloba extract EGb 761® alleviates neurosensory symptoms in patients with dementia: a meta-analysis of treatment effects on tinnitus and dizziness in randomized,
placebo-controlled trials. Clinical Interventions in Aging 2018; Vol 13: 1121—1127. 2. Zwergal A. et al. P123. Ginkgo biloba extract EGb 761 improves vestibular compensation after
unilateral labyrinthectomy in the rat and modulates hippocampal and cerebellar networks. Clin Neuroph 2018; 129(8):11.




Tinnitus

Demostrado
en ensayos

clinicos.

Tavonin es el Unico
medicamento que tiene
efecto sobre todos los
procesos organicos
y celulares asociados
al tinnitus.’

Tavonin 120 mg

EGb761

Reduce significativamente
el volumen y la intensidad
de los acufenos.??

e Elvolumen medio de los
acufenos.

e FEl estrés asociado.

1. S.W. Barth et al. Pharmacologic treatments in preclinical tinnitus models with special focus on Ginkgo hiloba leaf extract EGb 761® Molecular and Cellular Neuroscience 116
(2021) 103669 2. Vlon Boetticher A. Ginkgo biloba extract in the treatment of tinnitus: a systematic review. Neuropsychiatr Dis Treat 2011; 7[1]:441-447. 3. Morgenstern C. &
Biermann E. (1997) Ginkgo-Spezialextrakt EGb 761® in der Behandlung des Tinnitus aurium. Fortschritte der Medizin 115: 7-11.




Tavonin 120 mg

EGb76T

Buen perfil de SEGURIDAD Y TOLERABILIDAD'

VIAORAL CN 701578.9

Tavohin’

comprimidos recubiertos

120 mg

Sin interacciones

=z
R Al - 0
SoeNs e

1 s
i 2

farmacoldgicas I
conocidas. |

s sSascas

No interacciona
con farmacos,
anticoagulantes ni
antiagregantes?

1. Sokolova L et al. International Journal of Otolaryngology, Volume 2014, Article ID 682439
2. Kandiah N et al. Strategies for the use of Ginkgo biloba extract, EGb 761®, in thetreatment and management
of mild cognitive impairment in Asia: Expert consensus.CNS Neurosci Ther, 2021;27:149-162.



Y Tavonin 120 mg

COMENDADO ] EGb76T - o
Farmaco con efectos antivertiginosos

Recomendado en la Guia Clinica sobre el diagnostico
y tratamiento del vértigo de la SEORL.

“Varios estudios avalan
que el extracto de
Gingko biloba Egb 761°,
es una sustancia neuroprotectora.
Pacientes con un cuadro vertiginoso
de origen vascular ateroesclerotico
como el presbivértigo o en casos
que se precise potenciar
la compensacion vestibular,
se pueden ver beneficiados
por su uso”.’

SEORL CCC

1. Amaro Merino P et al. Guia clinica sobre el diagnostico y tratamiento del vertigo. IM&C.(2018).



1. Santandreu ME, Espinosa Sanchez JM, Benitez del Rosario J. Fundamentos de Rehabilitacion Vestibular. Ed.Universidad de las Paimas de Gran Canaria (2022)

TRATADO MULTIDISCIPLINAR

realizado por 29 expertos
Otoneurologos y Rehabilitadores

16

" EGb 761¢

Tratamiento farmacoldgico
de los trastornos vestibulares

Juan Manuel Espinosa Sanchez'?, José Antonio Lopez Escamez"*

| Unidad de Otoneurologia. Servicio de Otorrinolaringologia. Instituto de
ibs. GRANADA. Hospital Universitario Virgen de las Nieves. Granada.
2 Grupo de Otologia y Neuro-otologia CT$-495, Departamento de
Centro de Genémica ¢ Investigacion Oncologica Pfizer-Universidad:

Granada.
3 Departamento de Cirugia y sus Especialidades, Universidad de

/

Indicado en el tratamiento
farmacologico de la
Neuritis Vestibular'

Por su mecanismo de
accion multifactorial’

Con beneficios después
de una neuritis vestibular
aguda’



Tavonin 120 mg

EGb76T

No interacciona con farmacos,

1 0 2* comprimidos/dia anticoagulantes ni antiagregantes?

Se han observado beneficios
%% por efecto dosis-dependiente, Sin efecto sedante vestibular
comenzando el tratamiento
con dosis de 240 mg/dia’

Medicamento no intercambiable
por otros productos que contengan
Ginkgo biloba®

Adherencia: minima duracion del
E tratamiento 12 semanas

* En sindrome vertiginoso.
1. Santandreu ME, Espinosa Sanchez JM, Benitez del Rosario J. Fundamentos de Rehabilitacion Vestibular. Ed.Universidad de las Paimas de Gran Canaria (2022) 2. Kandiah N et al. Strategies for the use of Ginkgo biloba extract, EGb 761®, in thetreatment and management of mild cognitive
impairment in Asia: Expert consensus. CNS Neurosci Ther. 2021;27:149-162. 3. Kressmann et al. Pharmaceutical quality of different Ginkgo biloba. Brands. JPP 2002, 54(5): 661669

TAV -06-0620
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FICHA TECNICA 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Tavonin 120 mg comprimidos recubiertos con pelicula Extracto de Ginkgo biloba EGb761© 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA Cada comprimido recubierto con pelicula contiene: Principio Activo: 120,0 mg de extracto
seco de hojas de Ginkgo hiloba EGb 761 (relacion planta seca/extracto: 35-67:1), obtenido con acetona al 60% m/m, cuantificado a 26.4 — 32.4 mg de glucdsidos flavnicos y de 6.48 — 7.92 mg de lactonas terpénicas, de las que 3.36 —4.08 mg son ginkgdlidos A, B, y C, y 3.12 — 3.84 mg son
bilobalidos y no mas de 0,6 microgramos son acidos ginkgélicos. Excipiente(s) con efecto conocido Lactosa (68,25 mg), aimiddn de maiz. Para consultar la lista completa de excipientes ver seccién 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA Comprimidos recubiertos con pelicula 4. DATOS CLINICOS 4.1.
Indicaciones terapéuticas Tratamiento sintomético de alteraciones en la microcirculacion cerebral (como vértigos y tinnitus) o de los sintomas asociados a insuficiencia circulatoria en las extremidades (tales como calambres y sensacion de frio en las piernas). Este medicamento esta indicado en
adultos. 4.2. Posologia y forma de administracion Posologia Aduifos 1 comprimido al dia (120 mg de extracto de Ginkgo biloba al dia). En caso necesario, la dosis podra aumentarse a dos comprimidos al dia (240 mg de extracto de Ginkgo biloba al dia). Nifios y adolescentes. No se recomienda
el uso de Tavonin en nifios y adolescentes menores de 18 afios debido a la falta de estudios clinicos en estas poblaciones. Por otra parte, las indicaciones de este medicamento no son relevantes para estas poblaciones. Duracion del tratamiento: En el tratamiento del vértigo la administracion duran-
te més de 8 semanas no aporta beneficio terapéutico. En caso de tinnitus, si no se observara mejoria en las 8 primeras semanas de tratamiento, no se recomienda continuar con el mismo, ya que la mejoria no es esperable. El tratamiento debe llevarse a cabo durante al menos 12 semanas. Si los
sintomas de la enfermedad se intensifican o agravan durante el mismo, se debe consultar al médico sobre la conveniencia de continuarlo. Forma de administracion Via oral. No tome los comprimidos estando en posicion acostada. Los comprimidos deben ingerirse sin masticar con algo de liquido
(preferiblemente con un vaso de agua). Se recomienda la toma de los comprimidos separada de las comidas. 4.3. Contraindicaciones Hipersensibilidad al extracto de Ginkgo biloba o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1. No administrar en caso de embarazo. 4.4. Advertencias
y precauciones especiales de empleo No esta recomendado el uso de Tavonin 120 mg en nifios y adolescentes menores de 18 afios. Si durante el tratamiento continuo y regular a las dosis recomendadas de este medicamento los sintomas empeoran o persisten, se debera evaluar la situacion
clinica. Estudios clinicos con el medicamento no muestran ninguna evidencia de una interferencia con la coagulacion de la sangre. Informes aislados indican la posibilidad de que preparaciones que contienen Ginkgo podrian aumentar la tendencia al sangrado. Los pacientes con tendencia patolo-
gica al sangrado (diatesis hemorragica), en tratamiento simultaneo con medicamentos anticoagulantes, deberan consultar al médico antes de utilizar el medicamento. Se recomienda suspender el tratamiento de Tavonin, 3-4 dias antes de cualquier intervencion quirdrgica. No puede excluirse que
las preparaciones de Ginkgo ocasionen la aparicion de ataques en pacientes epilépticos. Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o mala absorcion de
glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento. 4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion No existen interacciones clinicamente relevantes conocidas hasta la fecha. 4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia Como precaucion general y debido a la
falta de datos, este preparado no debe tomarse durante el embarazo (ver apartado 4.3). No se dispone de datos clinicos sobre su utilizacion durante la lactancia, por lo que no se recomienda el uso de este medicamento durante la misma. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y uti-
lizar maquinas No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. 4.8. Reacciones adversas Las reacciones adversas principalmente consisten en problemas gastrointestinales (diarrea, dolor abdominal y nduseas), pero también se han descrito
reacciones dermatoldgicas, dolor de cabeza, mareos y vértigo o agravacion del vértigo ya existente. Existen informes aislados que indican sangrado de 6rganos individuales, aunque no se ha establecido relacion causal con Tavonin. En personas con hipersensibilidad puede ocurrir shock alérgico o
reacciones alérgicas de la piel (enrojecimiento, hinchazon, picor). Se desconoce la frecuencia de los efectos adversos descritos anteriormente. En caso de observarse la aparicion de reacciones adversas, se deben notificar a los sistemas de farmacovigilancia. Notificacion de sospechas de reac-
ciones adversas Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano Website: www.notificaRAM.es 4.9. Sobredosis No se han notificado casos de sobredosis. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS 5.1. Propiedades farmacodinamicas Grupo farmacoterapéutico: codigo ATC:
NOBDX. Los efectos farmacoldgicos siguientes han sido probados en experimentos con animales con el extracto cuantificado (EGb761®) contenido en Tavonin: Aumento de la tolerancia a la hipoxia, en particular del tejido cerebral, mejor compensacion de las alteraciones del equilibrio, aumento de
la circulacion en particular en la region de microcirculacion, mejora de las propiedades reoldgicas de la sangre, inactivacion de los radicales toxicos del oxigeno (flavonoides), antagonismo del PAF (ginkgalidos) y efecto neuroprotector (ginkdolidos A y B, bilobalido). Los efectos protectores de hipoxia,
el aumento del flujo sanguineo en particular en la region de microcirculacion y la mejora de las propiedades reolégicas de la sangre han podido ser demostrados en humanos. 5.2. Propiedades farmacocinéticas La biodisponibilidad cerebral del extracto cuantificado EGh761® en humanos ha
sido demostrada en el farmaco-EEG en base a los efectos dosis-dependientes en la actividad eléctrica cerebral. Después de la toma oral de 80 mg de extracto de Ginkgo, las terpeno-lactonas ginkgolido A, ginkgolido B y bilobalido. mostraron en humanos una muy buena biodisponibilidad absoluta
siendo del 98% para ginkgolido A, 79% para ginkgolido B y 72% para bilobalido. Las concentraciones méximas en plasma fueron de 15 ng/ml para ginkgolido A, 4 ng/ml para ginkgolido B yaproximadamente 12 ng/ml para bilobalido. La vida media fue de 3,9 horas (ginkgolido A), 7 horas (ginkgo-
lido B) y 3,2 horas (bilobalido). La unién a proteinas plasmaticas (sangre humana) es de 43% para ginkgolido A, 47% para ginkgolido B y 67% para bilobalido. En las ratas, se determind una tasa de resorcion de 60% después de la administracion oral de extracto EGb 761®,marcado radiactivamen-
te con 14C. Las concentraciones maximas en plasma fueron medidas a las 1,5 horas después de la administracion; la vida media fue de 4,5 horas. Un segundo pico en plasma a las 12 horas después de la administracion es indicativo de un circuito enterohepético. 5.3. Datos preclinicos sobre
seguridad Los estudios de toxicidad aguda y cronica realizados en animales muestran que el extracto no muestra riesgos especiales para los seres humanos segun los estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad, potencial carcinogénico y to-
xicidad para la reproduccion, mostrando los siguientes resultados: Toxicidad aguda (DL50) Via oral: Ratdn: 7725 mg/kg de peso corporal Rata: > 10000 mg/kg Via intravenosa: Rata como en raton : > de 1100 mg/kg. Via intraperitoneal: Ratn: 1900 mg/kg Rata: 2100 mg/kg El examen de los datos
obtenidos durante la administracion oral continuada, tanto en rata como en perro, indican que la tolerancia del extracto es satisfactoria, no se producen alteraciones significativas en ninguno de los parametros hematologicos, bioguimicos ni histologicos. Por otro lado, la administracion del extracto
no mostrd ningun efecto negativo sobre la gestacion ni sobre el desarrollo fetal, no observandose efectos teratogénicos ni modificacion del desarrollo de las crias. Tampoco se observaron diferencias en la mortalidad neonatal en comparacion con los grupos de control. Asimismo, no se observaron
signos de mutagenicidad, ni carcinogénesis en los estudios realizados en animales tras la administracién del extracto. 6 . DATOS FARMACEUTICOS 6.1. Lista de excipientes Croscarmelosa sodica, diéxido de silice coloidal, hipromelosa, lactosa monohidrato, macrogol 1500 (polietilenglicol), es-
tearato de magnesio, aimiddn de maiz, celulosa microcristalina, dimeticona, alfa- octadecil omega hidroxipolioxietilen)5, acido sorbico (E-200), talco y colorantes: dioxido de titanio (E-171) y Oxido de hierro rojo (E-172). 6.2. Incompatibilidades No aplicable. 6.3. Periodo de validez 5 arios 6.4.
Precauciones especiales de conservacion Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios. No necesita condiciones especiales de conservacion. 6.5. Naturaleza y contenido del envase Estuches de carton conteniendo 15, 30, 45 0 60 comprimidos recubiertos con pelicula en blister
de PVC/PVDC y Aluminio. Puede que solamente estén comercializados algunos tamarios de envases. 6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones No necesita de requisitos especiales. La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan
estado en contacto con él se realizara de acuerdo con la normativa local. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG Willmar-Schwabe-Str. 4 D-76227 Karlsruhe / Alemania Representante local; SCHWABE FARMA IBERICA, S.A.U. Avenida
de la Industria, 4. edificio 2, escalera 1, 22 planta. 28108 Alcobendas, Madrid 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION 78.485 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION Febrero 2014 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
Abril 2018 La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

Condiciones de prescripcion y dispensacion: MEDICAMENTO NO SUJETO A PRESCRIPCION MEDICA.




