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1. LAKEMEDLETS NAMN

Memazoc, oral 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehéller 4,90 mg torrt extrakt av Ginkgo biloba L. folium (ginkgo), motsvarande:
1,14 — 1,39 mg flavonoider som flavonglykosider
0,14 — 0,18 mg ginkgolid A, B och C
0,13 — 0,16 mg bilobalid
och inte mer dn 0,02 mikrogram ginkgosyror
Forsta extraktionens 16sningsmedel: Aceton 60 %.

Vid tillverkning av 1 ml 16sning atgar ca 250 mg torkade ginkgoblad.
Hjalpamnen:

Invertsockersirap 1090 mg

etanol 96 % (v/v) 64,50 mg

metylparahydroxibensoat 5,16 mg

propylparahydroxibensoat 4,64 mg

etylparahydroxibensoat 3,10 mg

flytande spraytorkad glukos 0,24 mg.

1090 mg invertsockersirap, motsvarande: ca 708 mg invertsocker och ca 382 mg sackaros.
Innehaller 96 % (v/v) etanol motsvarande 1,62 g per dos.

For fullstindig forteckning &ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral 16sning

Klar, brun, viskos 16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Traditionellt vixtbaserat ldkemedel for behandling av ldngvariga symtom hos dldre méanniskor sisom
minnesbesvir, svarigheter att koncentrera sig, yrsel, dronsusningar och

trotthetskdnsla, sedan lékare konstaterat att annan, allvarlig sjukdom inte foreligger.

Indikationerna for ett traditionellt vixtbaserat lakemedel grundar sig uteslutande pa erfarenhet av
langvarig anvéndning.

4.2 Dosering och administreringss:tt

Dosering
Aldre: 1-1 1/2 msk dagligen i samband med maltid.

Pediatrisk population
Det finns ingen relevant indikation for anvéndning av Memazoc till barn.
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4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot det aktiva innehdllsimnet eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Varningar och forsiktighet

Om symtomen forvérras bor likare kontaktas.

Personer som anvinder likemedel som paverkar blddningsbendgenheten bor 16pande
lata undersoka koaguleringsfunktionen vid samtidigt intag av Memazoc.

Produkter innehallande Ginkgo biloba bor inte anviandas tva veckor fore
planerad operation.

Forsiktighet bor iakttas hos epileptiker. Det finns ett begrinsat antal rapporter om 6kad risk for
epileptiska anfall vid samtidigt intag av Ginkgo biloba och antiepileptika.

Memazoc innehéller glukos och invertsockersirap motsvarande invertsocker och sackaros:
Patienter med négot av foljande séllsynta tillstand bor inte ta detta ldkemedel: fruktosintolerans,
glukos-galaktosmalabsorption eller sukras-isomaltas-brist.

Detta ldkemedel innehaller 8,2 vol % etanol (alkohol), dvs upp till 1,6 g per dos, motsvarande 41 ml
ol eller 17 ml vin per dos.

Skadligt for personer som lider av alkoholism.

Ska uppméarksammas av gravida eller ammande kvinnor, barn och hogriskgrupper sdsom patienter
med leversjukdomar eller epilepsi.

Memazoc innehaller metylparahydroxibensoat, propylparahydroxibensoat och
etylparahydroxibensoat som kan ge allergisk reaktion (eventuellt fordréjd).

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Interaktionspotentialen for olika extrakt av Ginkgo biloba har undersokts i flera kliniska studier. Det
ar mojligt att Memazoc inte har studerats specifikt och denna produkt kan darfor ha en svagare eller
starkare interaktionspotential &n den som rapporterats.

Produkter innehallande Ginkgo biloba har i vissa studier observerats ge mattlig induktion av
lakemedelsmetaboliserande enzymer, séisom CYP3A4, CYP2C9 och CYP2C19. Det kan inte uteslutas
att &ven andra enzymer, sdsom UGTs (katalyserar glukuronidering), kan induceras. Eftersom
induktion ger upphov till 6kad syntes av enzymer, resulterar det i en liten till mattlig minskning av
plasmakoncentrationer for de likemedel, som metaboliseras av dessa enzymer. Induktion varierar i
allminhet mycket mellan individer. De resultat som rapporterats fran olika studier dr nagot
motsdgelsefulla och forutom induktion har dven en svag hdmning av CYP3A4 observerats. Himning
av enzym resulterar i minskad enzymaktivitet och 6kade lidkemedelskoncentrationer. Eftersom de
inducerande och himmande effekterna av Ginkgo biloba ar ganska sma, r de sannolikt inte av klinisk
relevans for de flesta lidkemedel. Det kan dock vara relevant for ldkemedel med smalt terapeutiskt
index och hos vissa patienter.

Studier med warfarin tyder inte pa att det finns en interaktion mellan warfarin och Ginkgo biloba-
produkter, men adekvat 6vervakning rekommenderas nar behandlingen med Ginkgo biloba paborjas,
dndras, eller avslutas eller vid byte till annan Ginkgo biloba-produkt.

En interaktionsstudie med talinolol tyder pa att Ginkgo biloba kan hamma transportproteinet P-
glykoprotein i tarmkanalen. Detta kan ge upphov till 6kad exponering for lakemedel, som markant
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paverkas av P-glykoprotein i tarmen, sdsom dabigatranetexilat. Forsiktighet rekommenderas vid
kombination av Ginkgo biloba och dabigatranetexilat.

En interaktionsstudie tyder pa att Cmax for nifedipin kan 6kas vid samtidigt intag av Ginkgo biloba.
Hos vissa individer observerades en 6kning med upp till 100 %, vilket resulterade i yrsel och dkade
besvir av virmevallningar.

Teoretiskt kan det inte uteslutas att effekten av p-piller kan minska hos vissa kvinnor.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Liakemedlets eventuella effekt pa fertilitet har inte studerats.

I brist pa tillrdckliga data rekommenderas inte anvéndning under graviditet eller amning.
4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Memazoc har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Blodet och lymfsystemet Okad blddningstendens®
Hjéartat Palpitationer, arytmi
Centrala och perifera nervsystemet Rastloshet, somnstérningar
Huvudvirk
Yrsel
Magtarmkanalen [llaméaende, krékningar, diarré
Hud och subkutan vavnad Exantem, klada
Urtikaria

*1 enstaka fall har blodningar upptrétt efter 1dngtidsbehandling med produkter innehallande extrakt (ej
nérmare specificerade) av Ginkgo biloba. Kliniska studier med standardiserade extrakt har dock inte
visat paverkan pa koagulationen.

Frekvenserna av biverkningarna ar inte kénda.

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Psykoanaleptika. ATC-kod NO6.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

5.3  Prekliniska siikerhetsuppgifter

Inga mutagena effekter av ginkgoextrakt har setts i Ames test (med och utan metabolisk aktivering), i
kromosomaberrationstest eller i mikrokarntest in vivo.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpidmnen

Invertsockersirap, propylenglykol, etanol, lakritsarom, flytande spraytorkad glukos,
metylparahydroxibensoat, propylparahydroxibensoat, etylparahydroxibensoat.

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

2 ar
Oppnad forpackning: 1 manad

6.4  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Brun glasflaska innehallande 250 ml 16sning. Flaskan &r forpackad i kartong
6.6  Siirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Inga sirskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

Finland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

27139

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2012-03-30

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2016-04-11



