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Vaxtbaserat lakemedel: sammanfattning for allmanheten

Ginkgo, blad
Ginkgo biloba L., folium

Detta ar en sammanfattning av de vetenskapliga slutsatserna fran kommittén for vaxtbaserade
lakemedel (HMPC) betraffande anvandning av ginkgo, blad som lakemedel. EU-medlemsstaterna tar
hansyn till kommitténs slutsatser nar de beddomer ansdkningar om godkdnnande av vaxtbaserade
lakemedel som innehaller ginkgo, blad.

Syftet med sammanfattningen ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur lakemedel som innehaller
ginkgo, blad ska anvéndas. Praktisk information till patienter om hur lakemedel med ginkgo, blad
anvands finns i bipacksedeln som féljer med lakemedlet. Patienter kan ocksa ta kontakt med lakare
eller apotekspersonal.

Vad ar ginkgo, blad?

Ginkgo, blad ar den gangse benamningen pa bladen till vaxten Ginkgo biloba L.

Denna sammanfattning omfattar lakemedel som innehaller beredningar av ginkgo, blad som framstalls
genom att det torkade bladet pulveriseras eller anvands som torrt extrakt. Det torra extraktet
framstalls genom attextrahera substanser fran vaxtmaterial med aceton som sedan far avdunsta for
att erhalla det torra extraktet.

Lakemedel med ginkgo, blad finns vanligtvis i flytande eller fasta beredningsformer som ska tas genom
munnen.

Dessa beredningar med ginkgo, blad finns &ven i kombination med andra vaxtsubstanser i vissa
vaxtbaserade lakemedel. Denna sammanfattning omfattar inte dessa kombinationer.

Vilka ar HMPC:s slutsatser om anvandningen som lakemedel?

HMPC fann att lakemedel med ginkgo, blad som innehaller det torra extraktet kan anvandas for att
forbattra aldersrelaterade kognitiva funktionshinder (férsamring av den mentala férmagan) och
livskvaliteten hos vuxna med lindrig demens.
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HMPC fann aven att lakemedel med ginkgo, blad som innehaller det pulveriserade bladet pa grundval
av dess langvariga anvandning kan anvandas for lindring av tunga ben och kanslan av kalla hander
och fotter som kan uppsta vid lattare problem med blodcirkulationen. Lakemedel som innehéller det
pulveriserade bladet bor bara anvandas efter att allvarliga tillstdnd har uteslutits av lakare.

Ginkgo, blad ska endast anvandas av vuxna. Om demenssymtomen inte forbattras efter tre manader
eller om symtomen férvarras under behandlingen bor lakare uppsékas. Vid behandlingen av lattare
problem med blodcirkulationen bor lakare eller annan kvalificerad sjukvardspersonal uppstkas om
symtomen kvarstar langre tid an tva veckor. Utférliga anvisningar om hur lakemedel med ginkgo, blad
ska tas och vem som kan anvanda dem finns i bipacksedeln som féljer med lakemedlet.

Hur verkar ginkgo, blad som lakemedel?

Det ar inte helt klarlagt exakt hur ginkgo, blad verkar vid demens, men det antas skydda hjarncellerna
fran skada antingen direkt eller indirekt genom att reglera blodflédet eller genom att neutralisera
giftiga former av syremolekyler (s.k. fria syreradikaler).

Vilket stod finns det for anvandning av lakemedel med ginkgo, blad?

HMPC:s slutsatser om anvandningen av lakemedel med ginkgo, blad for att forbattra aldersrelaterade
kognitiva funktionshinder och livskvaliteten hos vuxna med lindrig demens bygger pa deras
"véletablerade anvandning” vid denna indikation. Detta innebar att det finns bibliografiska data som
ger vetenskapliga belagg for lakemedlens effekt och sdkerhet nar de anvands pa detta satt, som
omfattar en period pa minst tio ar i EU.

Vid sin bedémning tog HMPC hansyn till ett antal kliniska studier med ginkgo, blad dar dess effekt pa
forbattringen av minnet undersoktes. De mest relevanta kliniska prévningarna som utférdes pa vuxna
fran 50 ars alder visade att lakemedel med ginkgo, blad som innehaller det torra extraktet kan ha
gynnsamma effekter pa den kognitiva funktionen vid lindrig demens.

HMPC:s slutsatser om anvédndningen av lakemedel med ginkgo, blad vid lattare problem med
blodcirkulationen bygger pa deras "traditionella anvandning”. Detta betyder att det finns otillrackliga
bevis fran kliniska prévningar men att dessa vaxtbaserade lakemedel dnda troligtvis har effekt och att
det finns belagg for att de har anvants sakert pa detta satt i minst 30 ar (inrdknat minst 15 ar i EU).
Dessutom kraver inte den avsedda anvandningen ndgon medicinsk évervakning.

Aven om det finns kliniska studier av lakemedel med ginkgo, blad for lattare problem med
blodcirkulationen sa var dessa alltfér begransade for att anvandas som bevis, varfér HMPC:s slutsatser
for denna indikation grundar sig pa lakemedlens langvariga anvandning. Narmare information finns i
HMPC:s utredningsrapport.

Vilka ar riskerna med lakemedel som innehaller ginkgo, blad?

Nar HMPC gjorde sin beddmning var huvudvark den vanligaste biverkningen av lakemedel med ginkgo,
blad anvant fér behandling av lindrig demens (drabbade fler an 1 av 10 patienter). Bldédningar, till
exempel blédning i 6gat, nasan, hjarnan eller tarmarna, har ocksa rapporterats. Patienter som
tenderar att bléda eller som anvander blodfértunnande lakemedel boér alltid forst uppsoka léakare innan
de anvander lakemedel som innehaller det torra extraktet avginkgo, blad . Efter att ha anvants mot
lattare problem med blodcirkulationen har besvar frAn magtarmkanalen, huvudvark och allergiska
reaktioner rapporterats.
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Mer information om riskerna med lakemedel som innehaller ginkgo, blad, daribland lampliga
forsiktighetsatgarder for saker anvandning av lakemedlen, finns i monografin under fliken All
documents” pa EMA:s webbplats: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Hur godkanns lakemedel med ginkgo, blad i EU?

Alla ans6kningar om godkannande av lakemedel som innehaller ginkgo, blad ska skickas till de
nationella lakemedelsmyndigheterna, som beddmer ansékan om véxtbaserade lakemedel med hénsyn
till HMPC:s vetenskapliga slutsatser.

Information om anvandning och godkannande av lakemedel med ginkgo, blad i EU:s medlemsstater
ges av berérda nationella myndigheter.

Mer information om lakemedel med ginkgo, blad

Mer information om HMPC:s beddmning av lakemedel med ginkgo, blad, daribland uppgifter om
kommitténs slutsatser, finns under fliken ”All documents” pad EMA:s webbplats: ema.europa.eu/Find
medicine/Herbal medicines for human use. Mer information om behandling med ldkemedel som
innehaller ginkgo, blad finns i bipacksedeln som foljer med lakemedlet. Patienter kan ocksa ta kontakt
med lékare eller apotekspersonal.

Detta ar en 6verséttning av den ursprungliga HMPC:s utredningsrapport sammanfattningen for
allmanheten, som har utarbetats av EMA-sekretariatet p& engelska.
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