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Rastlinny liek: siihrn spravy pre verejnost

List ginka
Ginkgo biloba L., folium

Tento dokument je sihrn vedeckych zaverov o medicinskom pouziti listu ginka, ku ktorym dospel
vybor pre rastlinné lieky (HMPC). Z&very vyboru HMPC zohladriuju ¢lenské $taty EU pri hodnoteni
Ziadosti o registraciu rastlinnych liekov obsahujucich list ginka.

Ucelom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako pouZivat lieky obsahujtice list
ginka. Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani liekov obsahujucich list ginka, najdu ich
v pisomnej informacii pre pouzivatela pripojenej k lieku alebo sa mézu obratit na svojho lekara alebo
lekarnika.

Co je list ginka?

List ginka je vS8eobecny nazov pre listy rastlinu Ginkgo biloba L.

Tento sUhrn sa zaobera liekmi s listom ginka, ktoré obsahuju bud’ pripravok vyrabany rozdrobenim
suchych listov alebo suchy extrakt. Suchy extrakt sa pripravuje technikou extrakcie latok z rastlinnych
materialov rozpustenim v aceténe, po odpareni ktorého sa potom ziska suchy extrakt.

Lieky obsahujuce tieto pripravky su obycajne dostupné v kvapalnej a pevnej forme a uzivaju sa
peroralne.

Pripravky z listu ginka sa mdZu v niektorych rastlinnych liekoch kombinovat s dalSimi rastlinnymi
latkami. Tento sthrn nezahfiia tieto kombinacie.

Aké su zavery vyboru HMPC o jeho medicinskom pouziti?

Vybor HMPC dospel k zaveru, Ze lieky z listu ginka obsahujuce suchy extrakt sa mdzu pouzivat na
zmiernenie kognitivnych porich savisiacich s vekom (zhorSenie duSevnych schopnosti) a zlepSenie
kvality zivota dospelych s miernou demenciou.

Vybor HMPC dospel aj k zaveru, ze na zaklade dlhodobého pouzivania sa lieky s listom ginka
obsahujlice rozdrobeny list mézu pouzivat na zmiernenie tazoby v nohach a pocitu studenych ruk
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a nbh, ktoré sa mdzu vyskytovat pri mensich problémoch obehového systému. Lieky obsahujice
rozdrobeny list sa mdzu pouzivat az po vyluéeni vaznych ochoreni lekarom.

Lieky s listom ginka mbzu pouzivat len dospeli. Ak sa priznaky demencie nezlepsia po 3 mesiacoch
alebo ak sa pocas lieCby zhorsia, je potrebna konzultacia s lekarom. Pri liecbe mensich problémov
obehového systému je potrebné konzultacia s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom, ak priznaky
trvaju dlhsie ako 2 tyzdne. Podrobné informacie o tom, ako uzivat lieky obsahujlce list ginka, a o tom,
kto ich mbze uzivat, sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatela pripojenej k lieku.

va

Akym sposobom list ginka GcCinkuje, ked’ sa pouziva ako liek?

Ucinok extraktov z listu ginka na demenciu nie je celkom objasneny, predpoklada sa vSak, ze chrani
mozgové bunky pred poSkodenim priamo alebo nepriamo regulaciou toku krvi alebo neutralizaciou
toxickych foriem molekul kyslika (nazyvanych volné kyslikové radikaly).

Aké dbékazy podporuju pouzivanie liekov obsahujucich list ginka?

Zavery vyboru HMPC o pouzivani liekov s listom ginka na zmiernenie kognitivnych poruch stvisiacich
s vekom a zlepSenie kvality Zivota dospelych s miernou demenciou su zalozené na ich dobre
zauzivanom lieCebnom pouzivani pri tejto indikacii. To znamenad, Ze k dispozicii si bibliografické udaje
poskytujtice vedecké dbdkazy o ucinnosti a bezpecnosti tychto liekov, ked' sa pouZivaju tymto
spésobom, ¢o zahffia obdobie pouzivania v EU najmenej 10 rokov.

Vybor HMPC pri posudzovani zohladnil niekolko klinickych studii skdmajlcich Géinnost listu ginka pri
zlepSeni pamate. Najvyznamnejsie klinické skisky vykonané s dospelymi vo veku 50 rokov a starSimi
naznacovali, ze lieky s listom ginka obsahujlce suchy extrakt mézu mat priaznivy u¢inok na kognitivne
funkcie pri miernej demencii.

Zavery vyboru HMPC tykajuce sa pouzivania liekov s listom ginka pri menSich problémoch obehového
systému su zalozené na tradi¢nom pouzivani tychto liekov. To znamena, Ze hoci nie su k dispozicii
dostato¢né dbkazy z klinickych skasani, ucinnost tychto rastlinnych liekov je hodnoverna a existuja
dokazy, Ze tieto lieky sa pouzivaju tymto spésobom bezpecne najmenej 30 rokov (vratane najmenej
15 rokov pouzivania v EU). Uréené pouzitie okrem toho nevyzaduje lekarsky dohlad.

Aj ked' existuju klinické Stadie s liekmi s listom ginka pre mensie problémy obehového systému
k dispozicii, su velmi obmedzené ako d6kaz a zavery vyboru HMPC pre tato indikaciu s zaloZzené na
dlhodobom pouZivani liekov. Dalie informéacie ndjdete v hodnotiacej sprave vyboru HMPC.

AkKké rizika sa spajaju s pouzivanim liekov obsahujucich list ginka?

V Case hodnotenia vyborom HMPC najCastejSim vedlajsim Gcinkom liekov s listom ginka pouzivanym na
lie¢cbu miernej demencie bola bolest hlavy (pozorovana pri viac ako u 1 pacienta z 10). Hlasené bolo aj
krvacanie, ako je o¢né krvacanie, krvacanie z nosa, do mozgu alebo Criev. V pripade pacientov, ktori
maju sklon ku krvacaniu alebo ktori uzivaju lieky na riedenie krvi, sa lieky s listom ginka obsahujuce
suchy extrakt mézu pouzivat len po konzultécii s lekarom. Pri pouZivani v pripade mensich obehovych
problémov boli hldasené gastrointestinalne poruchy (vedlajsie ucinky postihujice ¢reva), bolesti hlavy

a alergické reakcie.

Dalsie informécie o rizikach suvisiacich s pouzivanim liekov obsahujucich list ginka vratane prislusnych
opatreni na ich bezpecné pouzivanie sa nachadzaju v monografii v ¢asti ,All documents" na webovej
stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.
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Akym sp6sobom sa v EU registruju lieky obsahujuce list ginka?

V&etky Ziadosti o registraciu liekov obsahujtcich list ginka sa musia predlozit vnitrostatnym organom
zodpovednym za lieky, ktoré posudia Ziadost o registraciu rastlinného lieku a zohladnia vedecké zavery
vyboru HMPC.

Ak potrebujete informacie o pouzivani a registracii liekov obsahujtcich list ginka v ¢lenskych Statoch
EU, obrétte sa na prislu$né vnatrostatne organy.

Dalsie informacie o liekoch obsahujucich list ginka

Dalsie informécie o hodnoteni liekov obsahujucich list ginka vyborom HMPC vratane podrobnych
informacii o zaveroch vyboru sa nachadzaja v Casti ,,All documents™ na webovej stranke

agentlry: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Ak potrebujete dalSie
informacie o liecbe liekmi obsahujlcimi list ginka, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
pripojenu k lieku alebo sa obratte na svojho lekara alebo lekarnika.

Toto je preklad origindlu Sihrnnej Hodnotiacej spravy pre verejnost HMPC, ktory bol pripraveny
sekretariatom EMA v anglickom jazyku.
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