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GOLIOT® 
Vién nang citing chira 80 mg cao khé 14 bach qua 

Thuéc nay chi ding theo don thudc. Dé xa tdm tay tré em. Doc ky hudng dan sir dung truéc 
khi dung. 

1. Tén thudc: Goliot® 

2. Thanh phan: Méi vién nang ctmg cé chtta: 

- Thanh phan hoat chat: 80 mg cao khé 14 bach qua (Ginkgo biloba L.), Ginkgo flavone 
glycoside 16,72 - 22,68 mg, Bilobalide 1,98 - 2,69 mg va Ginkgolides A, B, C 2,13 - 2,86 

mg. 

- Thanh phan td duoc: Cellulose vi tinh thé PH 101, lactose monohydrat, silica khan dang 

keo, talc, magnesi stearat. 

3. Dang bao ché: 
- M6 ta sén phdm: Vién nang gelatin ctmg c& sé 2, than nang mau do duc, nap nang mau 

xanh da trdi duc, bén trong chira bét mau nau nhat dén nau dam. 

4, Chi dinh 
- Thuéc duoc chi dinh trong diéu tri triéu chimg suy tudn hoan nao trong chimg sa sut tri tué 
v6i cdc triéu chimg chu yéu: réi loan tri nho, giam chu y tap trung, chong mit, 0 tai, dau dau. 
Déi tuong chi yéu 1a cdc bénh nhan suy giam tri nhé trong chimg sa sut tri tué nguyén phat, 

chimg sa sut tri tué do mach mau va sa sut tri tué hén hop. 

- Chimg di c4ch héi (khap khiéng cach hoi) 6 giai doan II theo phan loai ctia Rene Fontain 
trong bénh tic nghén dong mach ngoai bién, ding két hop véi cdc bién phap vat ly tri liéu, 
dac biét trong thdi gian tap di b6. 

- Réi loan tudn hoan mau va than kinh 6 tai: & tai, chéng mat. 

5. Liéu ding, cach ding 
Liéu dung: 
Ngudi trén 18 tudi 
Ching sa sut tri tué: 

Uéng 1 vién/ 1an, 2-3 lan méi ngay. 
Téic nghén déng mach ngoai bién, chong mdit, it tai: 

UGéng 1 vién/ lan, 2 lan mdi ngay. 

Khéng ding thuéc cho ngudi < 18 tudi. 

Thdi gian diéu tri: 
Ching sa sit tri tué: 

Thdi gian diéu trj phai kéo dai it nhat 8 tudn. Néu cdc triéu chimg khéng cai thién sau 3 thang 
hoa cac trigu ching cua bénh tang én, cAn hoi y kién bac sy dé kiém tra xem cé nén tiép tuc 
diéu tri véi thuéc. 
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Tac nghén déng mach ngoai bién: 

Dé cai thién quang dudng di bé cla bénh nhan can kéo dai thdi gian didu tri trong it nhdt 6 
a 

tuan. 

Chéng mat: 

Kéo dai thoi gian diéu tri hon 6-8 tuan khong cé loi vé mat diéu tri. 

Phai diéu tri kéo dai trong it nhat 12 tuan. Néu sau 6 thang khong cai thién triéu chimg cua 

bénh thi phai xem xét thay déi ligu phap diéu tri. 
Cach ding: 

Nudt ca vién thuéc véi mét lugng nuéc vira di va uéng thuéc sau bita an. 

Udng thuéc vao budi sang, chiéu va t6i néu ding 3 1an/ngay. Uéng thuéec vao budi sang va toi 

néu ding 2 lan/ngay. 

Néu bénh nhan quén uéng mét liéu thudc, thi nén udng liéu thuéde da quén ngay khi nho ra. 

Néu gan toi thoi gian udng liéu tiép theo, hay bd qua liéu quén ding, va udng liéu tiép theo 

nhu binh thuong. Khéng udng cing hic 2 liéu. 

Khéng cé yéu cau gi dic biét vé viéc xt ly thuéc sau khi sir dung. 

6. Chéng chi dinh 
Qua man véi chiét xuat 14 bach qua hoac voi bat ky thanh phan tA duoc nao cua thuéc. 

Phu nt cé thai, ngudi dang xuat huyét hoac cé nguy co xuat huyét. 

7. Canh bdo va than trong khi ding thuéc 
Khong thé dir dodn duge su dap img cua timg ca nhan d6i voi thuéc. 

Trude khi bat dau diéu tri voi thudc, phai chac chan 1a cdc triéu ching bénh ly mac phai 

khéng dya trén mét bénh ly san cé phai can dén tri liéu dac hiéu. 

Néu bi chéng mat va 0 tai thudng xuyén phai hoi y kién bac s¥. Trong trong hop dét ngot 

suy giam thinh gidc hoac bi diéc, can dén bac s¥ ngay dé duge tu van. 

Chua c6 day di dit ligu vé dO an toan va hiéu qua cua thuéc trén ngudi < 18 tudi, nén khéng 

chi dinh dung thuéc cho déi tuong nay. 

Déi voi nhiing bénh nhan mic cdc bénh ly ting nguy co chay méu (bénh ly xuat huyét), cting 
nhu dang dung cdc thuéc chéng déng mau, phai tham khao y kién bac s¥ trudéc khi ding chiét 
xuat tir 14 bach qua. 

Da cé bdo cdo thudc cé chita chiét xuat tir 14 bach qua cé thé lam ting nguy co chay mau, 
phai ngimg ding thudc trudc khi tién hanh phau thuat. Can théng bdo cho bac s¥ dugc biét 
néu dang ding cdc thude cé chira chiét xuat tir 14 bach qua dé dua ra quyét dinh pho hop khi 
tién hanh phdu thuat. 
D6i voi nhttng bénh nhan bj déng kinh hoac dang ding cdc thudc chéng dong kinh, viéc ding 
cac thudc cé chita chiét xudt tir 14 bach qua cé thé 1a nguyén nhan dan dén khéi phat cdc con 
déng kinh tiép theo. Anh huéng nay cé thé lién quan dén chat 4'-O-methylpyridoxin. Can 
tham khao y kién bac s¥ truéc khi ding thuéc cho bénh nhan bi déng kinh. 

Thuédc cé chita lactose monohydrat, nén khong ding thuéc nay cho cdc bénh nhan mic cdc 
bénh di truyén hiém gap nhu hién tuong khéng dung nap galactose, thiéu hut men Lapp 
lactase hoc kém hap thu glucose-galactose. 
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8. Sir dung thudéc cho phu ni cé thai va cho con bu 

- Phu nif c6 thai: cac thudc c6 chita chiét xuat tir 14 bach qua cé thé gay kéo dai thdi gian chay 

mau, do d6 khong ding thuéc cho phy nér cé thai (xem muc 6). 

- Phy nit cho con bu: khéng ding thuéc cho phy nit cho con bi do chua cé dit liéu nghién ctru 

day du vé viée str dung thudc trén déi tuong nay. Chua ré cdc thanh phan trong cao chiét cé 

bai tiét qua sita me hay khong. 

9, Anh hwéng lén kha nang lai xe, van hanh may moc 

Chua cé bang chimg vé anh hudéng cita thuéc lén kha nang lai xe, van hanh may moc. 

10. Twong tac, twong ky ctia thuéc 

e Tuong tac: 

Khi ding ding thoi véi cdc thudc cé chia chiét xudt tir 14 bach qua co thé anh hudéng tdi tac 

dung cla cdc thuéc chéng déng mau (nhu: phenprocoumon, warfarin) hoc cdc thuéc chéng 

két tap tiéu cau (nhu: clopidogrel, acid acetylsalicylic va cac thuéc chéng viém khéng steroid 

(NSAID) khac). 

Viéc ding két hgp v6i cdc thudc chuyén héa qua hé théng cytochrom P450-3A4, -1A2, - 

2C19 cé thé anh huong dén hiéu qua va/hoac thdi gian tac dung ctia cdc thudc ding ding 

thdi, diéu nay 1a khéng thé loai tri. Chua cé sin cdc nghién ctru day du vé anh hung nay. 

e Tuong ky: do khéng cé cdc nghién citu vé tinh tuong ky cua thuéc, khéng tron lan 

thudc nay voi cdc thudc khdc. 

11. Tac dung khéng mong muén 

- C6 thé gay chay mau 6 cdc co quan, dic biét khi ding d6ng thdi véi cdc thudc chéng déng 
mau nhu: phenprocoumon, acid acetylsalicylic va cac thuéc NSAID khac (xem muc 10). Séc 

phan vé cé thé xuét hién 6 nhiing bénh nhan qua man véi thuéc. Ngoai ra, cé thé xuat hién 

cdc phan tmg di tng trén da (nhu: ban dd, phat ban, ngtta). 

Néu gap phai bat ky tac dung khéng mong muén 6 trén, can ngimg sir dung thuéc va khéng 
ding lai thuéc, phai théng bao ngay cho bac sy dé danh gid mirc d6 nghiém trong cla cac 

phan img cé hai va cd bién phap can thiép can thiét. 

- Réi loan tiéu héa nhe, nhire dau, chong mat hoac lam nang thém tinh trang chéng mat ciing 

cé thé xay ra. 

Théng bdo ngay cho bac s¥ hodac duge s¥ nhttng phan img cé hai gap phai khi str dung thuéc. 

12. Qua liéu va cach xi tri 

- Trigu ching: khéng cé dit ligu vé sir dung thuéc qua liéu, khong ding qua liéu chi dinh cua 
thuéc. 

Néu ding thudc qua liéu, cdc tac dung khong mong muén cé thé xuat hién r6 hon. Phai thong 
bdo ngay cho bac s¥ dé cé bién phap xt tri kip thoi. 

- Xir tri: tich cuc theo doi dé c6 bién phap xt tri kip thoi. 

13. Dac tinh dwg lwe hoc 

Nhém duge ly: Thuée diéu tri chimg sa sut tri tué khac. M4 ATC: NO6DX02. 
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Trong cdc nghién ctru trén déng vat voi chiét xudt duoc chuén héa EGb 761® chita trong 

thuéc, da chimg minh cc tac dung duge ly didi day: 

Giup tang kha nang chiu dung tinh trang thiéu oxy cia cc té bao, dic biét 1a té bao m6 nao, . 
tc ché sy tién trién cia tinh trang phi nao do chan thuong hoac nhiém déc va thic day qua 
trinh héi phuc ctia cdc té bao, giam phi hoang diém va tén thuong té bao véng mac, ttc ché 
su giam sé luong thu thé muscarinic cholin va alpha-2-adrenergic lién quan dén tudi tac, cting 
nhu tang su hap thu cholin & ving hai m4 (hdi hai ma), tang tri nhé va kha nang ghi nhé, thic 
day phyc hdi cdc réi loan thing bing, thic ddy tuan hoan mau, nhét 14 6 khu vue vi tudn 
hoan, cai thién tinh chat luu bién hoc ctia mau, tre ché san xudt gdc ty do (cdc flavonoid), 446i 
khang v6i PAF (yéu té kich hoat tiéu cau) (cac ginkgolid), tac dung bao vé té bao than kinh 
(ginkgolid A va B, bilobalid). 

Da duoc chimg minh trén ngudi cdc dac tinh bao vé cdc té bao trong tinh trang thiéu OXY, 
thic day tuan hoan mau, dic biét la 6 khu vue vi tuan hoan va cai thién tinh chat lu bién hoc 
cua mau. 

14. Dac tinh duoc dong hoc 

O ngudi, sinh kha dung cia chiét xudt duoc chudn héa EGb 761° chita trong thuéc trén té bao 
nao da duge chimg minh trén dién nao dé thong qua anh hu6éng phu thude vao liéu déi voi 
hoat déng dién ctia nado. 

Sau khi uéng 80 mg chiét xudt bach qua, sinh kha dung tuyét déi duge ghi nhan 6 ngudi déi 
véi cdc terpen lacton (ginkgolid A, ginkgolid B va bilobalid) la rat cao, 98% déi véi 
ginkgolid A, 79% déi véi ginkgolid B va 72% ddi véi bilobalid. Néng 46 t4i da trong huyét 
tuong la 15 ng/ml déi v6i ginkgolid A, 4 ng/ml déi véi ginkgolid B va khoang 12 ng/ml déi 
voi bilobalid; thoi gian ban thai 14 3,9 gid (ginkgolid A), 7 gid (ginkgolid B) va 3,2 gid 
(bilobalid). 

Kha nang lién két vdi protein huyét tuong (trong mau 6 ngudi) 1a 43% ddi véi ginkgolid A, 
47% déi voi ginkgolid B va 67% d6i véi bilobalid. 

Trén chudt, sau khi udng chiét xudt EGb 761° duge danh ddu phong xa C, ty 1é hdp thu 
dugc bdo cdo 14 60%. Néng d6 tdi da do duoc trong huyét tuong sau 1,5 gid, thoi gian ban 
thai 1a 4,5 gid. Néng d6 trong huyét tuong tang tro lai sau 12 gid cho thay thudc cé tuan hoan 
gan rudt. 

15. Quy cach déng géi 

Hop 2 vi x 10 vién nang cimg. 

H6p 3 vi x 10 vién nang cimg. 

H6p 12 vi x 10 vién nang ctmg. 

16. Diéu kign bao quan 

Bao quan thudc 6 nhiét d6 dudi 30°C, trong bao bi géc, tranh 4m. 

17. Han ding 

36 thang ké tir ngay san xuat. 

18. Tiéu chuan chat hrong 
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Nha san xuat. 

19. Tén, dia chi cia co sé san xuat thuéc 

S.C. SLAVIA PHARM S.R.L. 

B-dul Theodor Pallady nr. 44C, sector 3, cod 032266, Bucuresti - Romania. 
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