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Augaliniy vaistiniy preparaty komitetas (HMPC)

Augalinis vaistas: santrauka placiajai visuomenei

Ginkmedziy lapai
Ginkgo biloba L., folium

Sis dokumentas yra Augaliniy vaistiniy preparaty komiteto (HMPC) moksliniy iSvady dél ginkmedziy
lapy vartojimo santrauka. ES valstybés narés atsizvelgia { HMPC iSvadas vertindamos paraiskas
registruoti augalinj vaistinj preparata, kurio sudétyje yra ginkmedziy lapy.

Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti vaistus, kuriy sudétyje yra
ginkmedziy lapy. Praktinés informacijos apie ginkmedziy lapy vartojima pacientai turéty ieskoti vaisto
pakuoteés lapelyje arba kreiptis | savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra ginkmedziy lapai?

GinkmedzZiy lapai yra bendrinis augalo Ginkgo biloba L. lapy pavadinimas.

Si santrauka apima vaistus i§ ginkmedziy lapu, kuriy sudetyje yra specialaus augalinio ruo$inio,
pagaminto | miltelius sumalant dziovintus lapus, arba sauso ekstrakto. Sausas ekstraktas ruosiamas
taikant technika, pagal kurig junginiai iStraukiami i$ augalinés medziagos, juos iStirpinant acetone,
kuris véliau iSgarinamas siekiant gauti sausa ekstrakta.

Augaliniai vaistai, kuriy sudétyje yra ginkmedziy lapy, paprastai tiekiami per burng vartojamy skystos
ir kietos formos preparaty pavidalu.

Siy ginkmedziy lapy ruo$iniy taip pat gali biti kai kuriuose augaliniuose vaistuose kartu su kitomis
augalinémis medziagomis. Sie deriniai nejtraukti j $ig santrauka.

Kokias iSvadas HMPC pateiké dél jy vartojimo medicinoje?

HMPC priéjo prie iSvados, kad vaistus iS ginkmedziy lapuy, kuriy sudétyje yra sauso ekstrakto, galima
vartoti siekiant sustiprinti dél amziaus susilpnéjusig kognityvine funkcijg (susilpnéjus protinius
gebéjimus) ir pagerinti lengvos formos demencija serganciy suaugusiyjy gyvenimo kokybe.

HMPC taip pat priéjo prie iSvados, kad, atsizvelgiant | ilgalaike jy vartojimo patirtj, vaistus is$
ginkmedziy lapy, kuriy sudétyje yra milteliy formos lapy, galima vartoti siekiant palengvinti sunkumo
pojutj kojose ir Salcio pojitj plastakose ir pédose, kurie gali pasireiksti esant lengviems kraujotakos
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sutrikimams. Vaistus su milteliy formos lapais galima vartoti tik kai gydytojas atmeta rimty ligy
galimybe.

Ginkmedziy lapus galima vartoti tik suaugusiesiems. Jeigu per 3 ménesius demencijos simptomai
nepalengvéja arba gydymo laikotarpiu jie sustipréja, reikia pasitarti su gydytoju. Gydant lengvus
kraujotakos sutrikimus, su gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos priezitiros specialistu reikia pasitarti,
jeigu simptomai neiSnyksta ilgiau kaip 2 savaites. ISsamius nurodymus, kaip vartoti ginkmedziy lapus
ir kas gali juos vartoti, rasite prie vaisto pridedamame pakuotés lapelyje.

Koks yra ginkmedziy lapy medicininis poveikis?

Kaip tiksliai veikia ginkmedzZiy lapai gydant demencijg néra visiskai istirta, bet manoma, kad jie
tiesiogiai arba netiesiogiai apsaugo galvos smegeny lgsteles, reguliuodami kraujotaka arba
neutralizuodami toksiskos formos deguonies molekules (vadinamas deguonies laisvaisiais radikalais).

Kokie duomenys pagrindzia ginkmedziy lapy vartojima?

HMPC iSvados dél ginkmedziy lapy vartojimo siekiant sustiprinti dél amziaus susilpnéjusia kognityvine
funkcija ir pagerinti lengvos formos demencija serganciy suaugusiyjy gyvenimo kokybe, pagristos jy
pripazintu vartojimu pagal Sig indikacijg. Tai reiskia, kad yra ne maziau kaip 10 mety laikotarpj
apimanciy bibliografiniy duomeny, kurie moksliskai jrodo, kad ginkmedziy lapus vartojant tokiu bldu
ES, jie buvo veiksmingi ir saugus.

Vertindamas ginkmedziy lapus, HMPC apsvarsté keletg jy klinikiniy tyrimy, kuriy metu buvo
vertinamas jy veiksmingumas, siekiant pagerinti atmintj. Svarbiausi tyrimai, kurie buvo atlikti su 50
mety ir vyresniais suaugusiaisiais, atskleide, kad vaistai i$ ginkmedziy lapy, kuriy sudétyje yra sauso
ekstrakto, gali turéti teigiama poveikj kognityvinei funkcijai sergant lengvos formos demencija.

HMPC iSvados dél ginkmedziy lapy vartojimo siekiant pasalinti lengvus kraujotakos sutrikimus
pagristos jy tradiciniu vartojimu. Tai reiskia, kad, nors klinikiniy tyrimy duomeny nepakanka, Siy
augaliniy vaisty veiksmingumas yra tikétinas, ir yra duomenuy, patvirtinanciy, kad tokiu bldu jie
saugiai vartojami ne maziau kaip 30 mety (jskaitant ne maziau kaip 15 mety ES). Be to, vartojant
ginkmedziy lapus numatytu blidu, gydytojo prieZitra nebdtina.

Nors buvo atlikta klinikiniy tyrimy dél ginkmedziy lapy poveikio esant lengviems kraujotakos
sutrikimams, jy metu surinkta pernelyg mazai duomeny, kad juos bity galima panaudoti kaip
jrodymus, todél HMPC iSvados dél Sios indikacijos pagristos ilgalaike Siy vaisty vartojimo patirtimi.
Daugiau informacijos pateikta HMPC vertinimo protokole.

Kokia rizika siejama su ginkmedziy lapy vartojimu?

HMPC atliekant vertinimg, dazniausias vaisty i$ ginkmedziy lapy sukeliamas Salutinis reiskinys, juos
vartojant nuo lengvos formos demencijos, buvo galvos skausmas (nustatyta daugiau kaip 1 pacientui
i$ 10). Taip pat praneSta apie kraujavimo, pvz., kraujavimo i$ akies, nosies, Zarnyno ar galvos
smegeny kraujavimo, atvejus. Pacientams, kurie daznai kraujuoja arba vartoja kraujg skystinancius
vaistus, vaistus i$ ginkmedziy lapy, kuriy sudétyje yra sauso ekstrakto, galima vartoti tik pasitarus su
gydytoju. Siuos vaistus vartojant nuo lengvy kraujotakos sutrikimy, gauta pranesimy apie virskinimo
trakto sutrikimy (Salutinio poveikio Zarnynui), galvos skausmo ir alerginiy reakcijy atvejus.

Daugiau informacijos apie ginkmedziy lapy keliama rizika, taip pat apie saugy ju vartojima,
uztikrinancias atsargumo priemones galima rasti monografijoje, kuri pateikiama agentiiros svetainés
skiltyje ,,All documents” (Visi dokumentai) adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for
human use.
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Kaip vaistai, kuriy sudétyje yra ginkmedziy lapy, registruojami ES?

Paraiskas jregistruoti vaistus, kuriy sudétyje yra ginkmedziy lapy, reikia teikti uz vaistiniy preparaty,
kontrole atsakingoms nacionalinéms institucijoms, kurios vertina augaliniy vaistiniy preparaty
paraiskas atsizvelgdamos | HMPC mokslines iSvadas.

Informacijos apie ginkmedziy lapy vartojima ir registravimg ES valstybése turétumeéte gauti
atitinkamose nacionalinese institucijos.

Kita informacija apie ginkmedziy lapus

ISsamesnés informacijos apie HMPC atliktg ginkmedziy lapy, vertinima_ ir iSsamig komiteto iSvady
informacijq rasite agentiros svetainés skiltyje , All documents" (Visi dokumentai)

adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Daugiau informacijos apie
gydyma ginkmedziy lapais rasite vaisto pakuotés lapelyje arba kreipkités | savo gydytojq ar
vaistininka.

HMPC vertinimo ataskaitos santraukos placigjai visuomenei, parengtos EMA sekretoriato, vertimas i$
angly kalbos.
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