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Equitam®

Ginkgo biloba L., extrato seco

Medicamento Fitoterapico

Comprimido revestido

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Comprimido revestido 80 mg.
Embalagem contendo 30 comprimidos revestidos.

Comprimido revestido 120mg.
Embalagem contendo 30 comprimidos revestidos.

USO ADULTO
Uso oral

Composicao:

Comprimido revestido 80 mg.

Cada comprimido contém:

Ginkgo biloba L., extrato seco 80 mg *
Excipientes q.s.p. 1 comprimido
Excipientes: celulose microcristalina, didxido de silicio, cabomer, talco,
estearato de magnésio, eudragit, diéxido de titanio, polietilenoglicol, éxido
de ferro amarelo, alcool isopropilico e dgua.

* Equivalente a 19,2 mg de glicosideos ginkgoflavondides (marcador) e 4,8
mg de terpenolactonas (ginkgolideos e bilobalideos)

Comprimido revestido 120 mg.

Cada comprimido contém:

Ginkgo biloba L., extrato seco 120 mg**
Excipientes g.s.p. 1 comprimido
Excipientes: celulose microcristalina, diéxido de silicio, cabomer, talco,
estearato de magnésio, eudragit, diéxido de titanio, polietilenoglicol, éxido
de ferro amarelo, &lcool isopropilico e dgua.

** Equivalente a 28,8 mg de glicosideos ginkgoflavonoides (marcador) e
7,2 mg de terpenolactonas (ginkgolideos e bilobalideos)

Nomenclatura boténica e parte utilizada da planta
Ginkgo biloba L. (Ginkgoaceae), folha.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento
Equitam® (Ginkgo biloba L., extrato seco) ¢ usado para o tratamento dos
sintomas de tonturas e zumbidos de origem labirintica.

Aumento na distancia que se pode caminhar sem dor, em pacientes com
doengas arteriais dos membros inferiores.

Cuidados de armazenamento
Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre
15°C e 30°C). Proteger da umidade.

Prazo de validade

Desde que observados os devidos cuidados de conservagdo, o prazo
de validade de Equitam® (Ginkgo biloba L., extrato seco) é de 24 meses,
contados a partir da data de fabricagdo impressa em sua embalagem
externa.

NAO USE MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

Gravidez e lactagao

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento
ou apds o seu término.

Informe ao seu médico se esta amamentando.

Cuidados de administracao
Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duragao do tratamento.

Interrupcéo do tratamento

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Somente o médico podera avaliar a eficacia da terapia. A interrupcao do
tratamento pode ocasionar a ndo obtengao dos resultados esperados.

Reacoes adversas

Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis tais
como, dor de cabega persistente, distirbios gastrintestinais e reagdes
alérgicas na pele. Em casos isolados foi observado sangramento apés o
tratamento de longa durag@o com o Ginkgo biloba L., extrato seco, contudo,
durante estudos clinicos especificos ja realizados nao se observou
correlacao entre o seu efeito e alteragdes na coagulagéo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Ingestao concomitante com outras substancias

Equitam® (Ginkgo biloba L., extrato seco) pode potencializar o efeito de
antiagregantes plaquetarios.

Nao sdo conhecidas interacbes deste medicamento com alimentos e
alcool. Entretanto, recomenda-se néo ingerir bebidas alcéolicas durante
o tratamento.

Contra-indicacdes e precaucoes

O uso deste medicamento é contra-indicado em caso de hipersensibilidade
conhecida ao Gingko biloba L., e/ou demais componentes da formulagao.

Nao deve ser administrado em criancas com idade inferior a 12 anos, uma
vez que nao existem estudos disponiveis nesta faixa etéria. A ocorréncia
de vertigens e zumbidos freqiientes deve ser avaliada pelo seu médico.
Em caso de reducéo ou perda de audigao subita consulte imediatamente
seu médico.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando,
antes do inicio, ou durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO,
PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

Os seguintes efeitos farmacolégicos foram demonstrados em estudos
pré-clinicos realizados com Gingko biloba L., extrato seco, presente no
Equitam® (Ginkgo biloba L., extrato seco).

- Aumento da tolerancia a hipoxia, particularmente do tecido cerebral.

- Inibicdo do desenvolvimento de edema cerebral induzido por trauma ou
toxicidade, bem como aceleragdo de sua regresséao.

- Redugéo do edema de retina e de lesdes das células retinianas.

- Inibigéo, relacionada a idade, da reducdo de receptores colinérgicos
muscarinicos e a,-adrenérgico, bem como promocdo da passagem da
colina para o hipocampo.

- Melhora da compensacao dos disturbios de equilibrio.

- Aumento da circulagao, particularmente da microcirculacédo, e melhora
das propriedades reolégicas do sangue.

- Inativagao de radicais toxicos de oxigénio (flavondides), antagonismo
PAF (ginkgolideos) e efeitos neuroprotetores (ginkgolideos A, B e
bilobalideos).

Adicionalmente, os efeitos protetores da hipéxia foram demonstrados em
humanos que fizeram uso de Gingko biloba L., extrato seco. Os estudos
farmacolégicos em humanos, assim como os estudos em animais,
demonstraram uma melhora no fluxo sangiiineo, particularmente na
microcirculagado, com o uso de Gingko biloba L., extrato seco. Observou-
se uma melhora das propriedades reoldgicas do sangue nos estudos
realizados em humanos, em animais e in vitro, inclusive, entre outros,
inibicao da agregagao plaquetaria induzida pelo PAF.

Propriedades toxicoldgicas

Os seguintes dados referem-se ao Gingko biloba L., extrato seco, presente
no Equitam® (Ginkgo biloba L., extrato seco).

Toxicidade aguda (DL50)

- Administrag&o oral:

Camundongos: 7.725 mg/kg peso corpéreo

Ratos: > 10.000 mg/kg peso corpéreo

Estudos histolégicos, bioquimicos e hematolégicos confirmaram a baixa
toxicidade do Ginkgo biloba L., extrato seco,

Toxicidade na reproducéo

Ha relatos de estudos que tomaram por base a administragdo oral de 100,
400 e 1.600 mg por kg de peso, por dia, em ratos e 100, 300 e 900 mg por
kg de peso, por dia, em coelhos.

Né&o foram observados efeitos teratogénicos ou outros efeitos prejudiciais
a reproducao.

Mutagenicidade e carcinogenicidade

Estudos com o Ginkgo biloba L.,extrato seco, ndo mostraram nenhum
efeito mutagénico ou cancerigeno.

Farmacocinética

A biodisponibilidade cerebral de Gingko biloba L., extrato seco, em
humanos foi demonstrada no farmaco com base nos efeitos dose-
dependentes sobre a atividade elétrica cerebral. Apés a administragao oral
da solugédo, ou comprimido, contendo Gingko biloba L., extrato seco, as
terpenolactonas ginkgolideo A, ginkgolideo B e bilobalideo apresentaram,
em humanos, uma biodisponibilidade absoluta de 100% (98%) para o
ginkgolideo A, 93% (79%) para o ginkgolideo B e 72% para o bilobalideo.



Ap6s a administragdo de 80 mg de Gingko biloba L., extrato seco, as
concentracoes plasmaticas maximas foram de 15 ng/mL para o ginkgolideo
A, 4 ng/mL para o ginkgolideo B e aproximadamente 12 ng/mL para o
bilobalideo. As meias-vidas foram de 3,9 horas (ginkgolideo A), 7 horas
(ginkgolideo B) e 3,2 horas (bilobalideo). Apds a administragao intravenosa
as meias-vidas foram de 3,5 horas (ginkgolideo A), 5,5 horas (ginkgolideo
B) e 3,2 horas (bilobalideo). A ligagdo & proteinas plasmaticas (sangue
humano) é de 43% para o ginkgolideo A, 47% para o ginkgolideo B e 67%
para o bilobalideo. Em ratos, um indice de absorgao de 60% foi encontrado
apds a administragdo de Gingko biloba L., extrato seco, marcado com 14C.
As concentragdes plasmaticas méaximas foram determinadas 1,5 horas
apdés a administracdo; a meia-vida foi de 4,5 horas. Um segundo pico
plasmaético aparecendo 12 horas apés a administragéo, indica metabolismo
entero-hepatico.

INDICAGOES

Vertigem e zumbidos (tinidos) de distlrbios circulatérios ou fenémenos
relacionados ao envelhecimento (vertigem, zumbidos de origem vascular
e involutiva). Nos distirbios circulatérios periféricos (claudicagoes
intermitentes), com o objetivo de aumentar a distancia percorrida sem
dor em doencas arteriais oclusivas periféricas (estagio Il de Fontaine); o
tratamento deve ser associado a medidas fisioterapéuticas, particularmente
caminhadas.

Tratamento sintomético dos disturbios do desempenho cerebral, causados
pela insuficiéncia vascular cerebral, dentro do contexto geral de tratamento
das sindromes demenciais (inclusive decréscimo da capacidade mental),
que tém como principais manifestacoes: déficit de memédria, déficit de
concentracao, humor depressivo, vertigens, zumbidos (tinidos) e cefaléia.

O principal grupo de pacientes inclui aqueles com deméncia degenerativa
priméria, deméncia vascular ou formas mistas de ambas (disturbios
do desempenho cerebral, inclusive decréscimo da capacidade mental
causado por fendémenos regressivos, disturbios circulatérios cerebrais,
bem como formas mistas de ambos).

Obs.: Antes de se iniciar o tratamento com Equitam® (Ginkgo biloba L.,
extrato seco), deve-se estabelecer se os sintomas patolégicos encontrados
nao estdo sendo causados por uma doenga de base que requeira
tratamento especifico.

CONTRA- INDICACOES

O USO DE EQUITAM® (GINKGO BILOBA L., EXTRATO SECO) E CONTRA-
INDICADO PARA CASOS DE HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA AO
Ginkgo biloba L., E/OU AOS DEMAIS COMPONENTES DA FORMULA.
COMO NAO EXISTEM AVALIAGOES SUFICIENTES DE SEU USO EM
CRIANGAS, EQUITAM® (GINKGO BILOBA L., EXTRATO SECO) NAO
DEVE SER ADMINISTRADO EM CRIANGAS COM IDADE INFERIOR A
12 ANOS DE IDADE. VISTO QUE O Ginkgo biloba L., EXTRATO SECO,
AINDA NAO FOI SUFICIENTEMENTE INVESTIGADO NOS CASOS
DE HUMOR DEPRESSIVO E CEFALEIA NAO RELACIONADOS COM
SINDROMES DEMENCIAIS, EQUITAM® (GINKGO BILOBA L., EXTRATO
SECO) SOMENTE DEVE SER ADMINISTRADO PARA O TRATAMENTO
DE TAIS SINTOMAS QUANDO FOREM TOMADAS TODAS AS
PRECAUCOES NECESSARIAS.

O USO EQUITAM® (GINKGO BILOBA L., EXTRATO SECO) E CONTRA-
INDICADO PARA PARA PACIENTES QUE APRESENTEM DESORDENS
HEMORRAGICAS OU DE RISCO DE HEMORRAGIA INTRACRANIANA
(HIPERTENSAO ARTERIAL SISTEMICA E PLACAS AMILOIDES DE
DIABETES SENIL).PODE CONTRIBUIR PARA OCORRENCIA DE

HEMORRAGIAS, NAO PODENDO SER UTILIZADO PREVIAMENTE EM
CIRURGIAS NO TRATO GASTRINTESTINAL, GRAVIDEZ E LACTACAO.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

A ADMINISTRAGAO DO PRODUTO NAO EXIGE PRECAUGOES
ESPECIAIS, DESDE QUE SEJA SEGUIDA A POSOLOGIA
RECOMENDADA.

CASO OS DEFICITS DE MEMORIA E/OU CONCENTRAGAO OU
CEFALEIA OU OUTROS SINTOMAS PERSISTAM POR MAIS DE
3 MESES, APESAR DO USO CORRETO DA MEDICAGAO, NOVA
AVALIAGAO MEDICA DEVERA SER FEITA, PARA VERIFICACAO DE
EVENTUAL PROBLEMA AINDA NAO DIAGNOSTICADO.

HUMOR DEPRESSIVO OU VERTIGEM E ZUMBIDOS DEVEM SER
FREQUENTE E CRITERIOSAMENTE AVALIADOS. EM CASO DE
REDUGAO OU PERDA DE AUDIGAO SUBITAS O MEDICO DEVE SER
IMEDIATAMENTE CONTATADO.

« EFEITOS SOBRE A HABILIDADE DE DIRIGIR VEiCULOS E/OU
OPERAR MAQUINAS

NAO HA EVIDENCIAS DE QUE EQUITAM® (GINKGO BILOBA L.,
EXTRATO SECO) DIMINUA A HABILIDADE DE DIRIGIR VEICULOS E/
OU OPERAR MAQUINAS.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

EQUITAM® (GINKGO BILOBA L., EXTRATO SECO) PODE
POTENCIALIZAR O EFEITO DE ANTIAGREGANTES PLAQUETARIOS.
APOS A ADMINISTRAGAO CONCOMITANTE DE EQUITAM® (GINKGO
BILOBA L., EXTRATO SECO) E DE ACIDO ACETILSALICILICO HOUVE
RELATO DE HIFEMA ESPONTANEO.

EQUITAM® (GINKGO BILOBA L., EXTRATO SECO) ASSOCIADO A
TIAZIDA PODE PROVOCAR, APOS UMA SEMANA, AUMENTO DA
PRESSAO SANGUINEA. A ADMINISTRAGAO CONCOMITANTE DE 80
MG DE EXTRATO DE GINKGO, DUAS VEZES AO DIA, E TRAZODONA
20 MG, PODE RESULTAR EM COMA NO TERCEIRO DIA. A INJEGAO
INTRAVENOSA DE FLUMAZENIL PODE REVERTER ESTE QUADRO.

REACOES ADVERSAS

RARAMENTE PODEM OCORRER DISTURBIOS GASTRINTESTINAIS,
CEFALEIA E, ESPECIALMENTE NOS CASOS DE PREDISPOSIGAO
ALERGICA, PODEM ACONTECER REAGOES  ALERGICAS
CUTANEAS (HIPEREMIA, EDEMA E PRURIDO) OU TRANSTORNOS
CIRCULATORIOS (QUEDA DE PRESSAO ARTERIAL, LIPOTIMIA E
CEFALEIA). EM CASOS ISOLADOS FOI OBSERVADO SANGRAMENTO
APOS O TRATAMENTO DE LONGA DURAGAO COM O Ginkgo biloba
L., EXTRATO SECO, CONTUDO, DURANTE ESTUDOS CLINICOS
ESPECIFICOS REALIZADOS COM A ADMINISTRAGAO DIARIA DE 240
MG DE Ginkgo biloba L., EXTRATO SECO, NAO FORAM OBSERVADAS
ALTERAGOES NOS PARAMETROS DE COAGULAGAO (INCLUINDO
TESTE DE TROMBOPLASTINA PARCIAL, TESTE DE PROTROMBINA
- TESTE QUICK - E TEMPO DE SANGRAMENTO). ESTA DESCRITO
NA LITERATURA UM CASO ISOLADO DE HEMATOMA SUBDURAL,
SUPOSTAMENTE RELACIONADO COM A INGESTAO DIARIA DE
120 MG DE Ginkgo biloba L., EXTRATO SECO, POR UM PERIODO
SUPERIOR A 2 ANOS.

POSOLOGIAE ADMINISTRAQT\O
A posologia e a duragéo do tratamento dependem da intensidade dos
sintomas. Salvo critério médico, recomenda-se, em média:

EQUITAM® 80 mg: 1 comprimido 2 a 3 vezes ao dia;
EQUITAM® 120 mg: 1 comprimido 2 vezes ao dia;

Administracao

Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos inteiros, sem mastigar,
com um pouco de liquido. A ingestao de Equitam® (Ginkgo biloba L., extrato
seco) deve ser feita pela manha, no meio do dia e a noite (nos casos em
que a posologia é de 3 vezes ao dia) ou pela manha e a noite (nos casos
em que a posologia é de 2 vezes ao dia). Equitam® (Ginkgo biloba L.,
extrato seco) pode ser administrado junto as refeicoes.

Observa-se que no tratamento sintomatico dos disttrbios do desempenho
cerebral, causados pela insuficiéncia cerebral organica, a duracao do
tratamento deve ser pelo menos de 8 semanas. Apds um periodo de
tratamento de 3 meses, devera ser verificada a necessidade de se manter
a terapéutica.

Em doencas arteriais oclusivas periféricas, a melhora na distancia a
ser percorrida sem dor é, em geral, obtida com tratamento minimo de 6
semanas.

Em casos de tonturas e zumbidos de origem vascular, em geral,
um tratamento de 6 a 8 semanas é suficiente para a obtencdo dos
resultados desejados. Apos 3 meses de tratamento, deve-se avaliar a sua
continuagao.

SUPERDOSAGEM

Nao foram relatados, até o momento, sintomas relacionados a superdose.
Na eventualidade da ingestao acidental ou administracao de doses muito
acima das preconizadas, recomenda-se adotar as medidas habituais de
controle das fungdes vitais.

PACIENTES IDOSOS
Devem-se seguir as orientagdes gerais descritas anteriormente.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
N.° de lote, data de fabricagao e prazo de validade: VIDE CARTUCHO.

Para sua seguranca mantenha esta embalagem até o uso total do
medicamento.

MS - 1.0043.0960
Farm. Resp.: Dra. Sonia Albano Badaré - CRF-SP 19.258
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