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Biljni lijek: sazetak za javnost

Ginkov list
Ginkgo biloba L., folium

Ovaj dokument predstavlja saZetak znanstvenih zaklju¢aka Povjerenstva za biljne lijekove (HMPC) u
pogledu medicinske uporabe ginkovog lista. Drzave clanice EU-a uzimaju u obzir zakljucke HMPC-a
prilikom ocjenjivanja zahtjeva za odobrenje biljnih lijekova koji sadrze ginkov list.

Svrha ovog sazetka nije pruzanje prakti¢nih savjeta o nacinu uporabe lijekova koji sadrze ginkov list.
Za prakti¢ne informacije o uporabi lijekova koji sadrze ginkov list bolesnici trebaju proditati prilozenu
uputu o lijeku ili se obratiti svom lijecniku ili ljekarniku.

Sto je ginkov list?

Ginkov list je uobicajen naziv za list biljke Ginkgo biloba L.

Ovaj sazetak pokriva lijekove koji sadrZe ginkov list, odnosno specifi¢an biljni pripravak napravljen od
prasSka osuSenog lista ili u obliku suhog ekstrakta. Suhi ekstrakt se priprema ekstrakcijom spojeva iz
biljnog materijala otapanjem u acetonu koji se zatim uparava kako bi se dobio suhi ekstrakt.

Lijekovi koji sadrZe ginkov list, u obliku navedenih pripravaka najc¢esce su dostupni u tekuéim i krutim
oblicima za primjenu kroz usta.

Ovi pripravci ginkovog lista dostupni su u kombinaciji s drugim biljnim tvarima u pojedinim biljnim
lijekovima. Te kombinacije nisu pokrivene ovim sazetkom.

Koji su zaklju¢ci HMPC-a o njegovoj medicinskoj uporabi?

HMPC je zakljudio da se lijekovi koji sadrze suhi ekstrakt ginkovog lista mogu koristiti za poboljSanje
kognitivnog ostecenja povezanog s dobi (pogorsanje mentalnih sposobnosti) i kvalitetom Zivota u
odraslih osoba s blagom demencijom.

HMPC je zakljucio da se, na temelju dugotrajne primjene, lijekovi koji sadrze ginkov list u prahu mogu
koristiti za ublaZavanje teZine u nogama i osjec¢aja hladnocée u rukama i stopalima koji mogu nastupiti
u sluc¢aju manjih problema sa cirkulacijom. Lijekovi koji sadrZe list u prahu smiju se Koristiti samo
nakon 3to je lijecnik iskljucio ozbiljna stanja.
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Lijekovi koji sadrze ginkov list smiju se koristiti samo u odraslih osoba. Ako se simptomi demencije ne
poboljSaju nakon 3 mjeseca ili ako se simptomi pogor3aju tijekom terapije, potrebno je konzultirati
lijeCnika. Za potrebe terapije manjih problema sa cirkulacijom, potrebno je konzultirati lijeCnika ili
kvalificiranoga zdravstvenog radnika u slucaju da se simptomi nastave dulje od 2 tjedna. Detaljne
upute o nacinu uzimanja lijekova koji sadrZze ginkov list te tko ih moZe uzimati dostupne su u uputi o
lijeku koja je priloZzena uz lijek.

Kako ginkov list djeluje kao lijek?

Tocan nacin djelovanja ginkovog lista u slu¢aju demencije nije u potpunosti poznat, no smatra se da
izravno ili neizravno stiti mozdane stanice tako Sto regulira protok krvi ili neutralizirajuci toksi¢ne
oblike molekula kisika (takozvane slobodne radikale kisika).

Koji dokazi potkrepljuju uporabu lijekova koji sadrze ginkov list?

Zakljucci HMPC-a o primjeni lijekova koji sadrze ginkov list za poboljSanje kognitivnih osteéenja
povezanog s dobi i kvalitetom Zivota u odraslih osoba s blagom demencijom temelji se na njihovoj
"provjerenoj medicinskoj uporabi" u ovoj indikaciji. To znaci da postoje bibliografski podaci koji pruzaju
znanstvene dokaze o njihovoj ucinkovitosti i sigurnoj uporabi kada se koristi na opisani nacin tijekom
razdoblja od najmanje 10 godina unutar EU-a.

HMPC je prilikom ocjene razmotrio niz klinickih ispitivanja s ginkovim listom istrazujuéi ucinkovitost u
poboljSanju pamcenja. Najznacajnija klinicka ispitivanja provedena u odraslih osoba u dobi od 50
godina i starijih ukazuju da lijekovi koji sadrze suhi ekstrakt ginkovog lista mogu imati korisno
djelovanje na kognitivnu funkciju u slu¢aju blage demencije.

Zakljucci HMPC-a o primjeni lijekova koji sadrZze ginkov list u slu¢aju manjih problema sa cirkulacijom
temeljeni su na njihovoj "tradicionalnoj uporabi". To znaci da, iako nema dovoljno dokaza iz klinickih
ispitivanja, ucinkovitost ovih biljnih lijekova je vjerojatna te postoji dokaz o njihovoj sigurnoj uporabi
na ovaj nadin tijekom najmanje 30 godina (ukljuéujuéi najmanje 15 godina unutar EU-a). Stovise,
predvidena uporaba ne zahtjeva lijeCniCki nadzor.

Iako su klinicka ispitivanja s lijekovima koji sadrze ginkov list u slu¢aju manjih problema s cirkulacijom
dostupna, previse su ograni¢ena da bi se koristila kao dokaz te se zaklju¢ci HMPC-a za ovu indikaciju
temelje na dugotrajnoj primjeni lijeka. Za podrobnije informacije o ispitivanjima pogledajte izvjesée
HMPC-a o ocjeni lijeka.

Koji su rizici povezani s lijekovima koji sadrze ginkov list?

U trenutku ocjene HMPC-a, najCeséa nuspojava lijekova koji sadrze ginkov list, koristenog u terapiji
blage demencije bila je glavobolja (uo¢eno u viSe od 1 na 10 bolesnika). Prijavljena su i krvarenja
poput krvarenja u oku, nosu, mozgu ili crijevima. U bolesnika koji su skloni krvarenju ili koji koriste
lijekove za razrjedivanje krvi, lijekovi koji sadrze suhi ekstrakt ginkovog lista trebaju se koristiti nakon
savjetovanja s lije¢nikom. Ako se koriste za manje probleme s cirkulacijom, prijavljeni su
gastrointestinalni poremecaji (nuspojave koje zahvacaju crijeva), glavobolje i alergijske reakcije.

ViSe informacija o rizicima povezanim s lijekovima koji sadrze ginkov list, ukljucujuc¢i odgovarajuce
mjere predostroznosti za sigurnu uporabu, nalaze se u monografiji u rubrici ,,All documents” na
internetskoj stranici Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000105.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d

Kako se u EU-u odobravaju lijekovi koji sadrze ginkov list?

Svi zahtjevi za odobrenje lijekova koji sadrze ginkov list moraju se podnijeti nacionalnim tijelima
nadleznim za lijekove, koja ocjenjuju zahtjeve za biljne lijekove i uzimaju u obzir znanstvene zakljucke
HMPC-a.

Informacije o uporabi i odobrenju lijekova koji sadrze ginkov list u drzavama ¢lanicama EU-a treba
zatraZiti od nadleZnih nacionalnih tijela.

Ostale informacije o lijekovima koji sadrze ginkov list
Dodatne informacije o HMPC-ovoj ocjeni lijekova koji sadrze ginkov list, ukljucujuci pojedinosti

zakljuCaka Povjerenstva, nalaze se u rubrici ,,All documents” na internetskoj stranici
Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. ViSe informacija o terapiji

lijekovima koji sadrZe ginkov list procitajte u uputi o lijeku prilozenoj uz lijek ili se obratite svom
lije¢niku ili ljekarniku.

Ovo je prijevod izvornog sazetka izvjeS¢a HMPC-a o ocjeni za javnost, koji je pripremljen od strane
EMA-inog Sekretarijata na engleskom jeziku.
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