CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bilobil intense, 120 mg, kapsulki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka twarda zawiera 120 mg wyciagu (w postaci kwantyfikowanego suchego wyciagu) z
Ginkgo biloba L. folium (liscie mitorzgbu) (35-67:1), co odpowiada:

- 26,4 do 32,4 mg flawonoidow w postaci glikozydow flawonowych,

- 3,36 do 4,08 mg (6%) — 7,2 mg ginkgolidow A, B, C

- 3,12 do 3,84 mg bilobalidu

Pierwszy rozpuszczalnik ekstrakcji: aceton 60% (m/m).

Substancje pomocnicze:

kapsutka 120 mg

laktoza 188,1 mg

glukoza 6 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki twarde.
Kapsutki majg kolor brazowy. Zawieraja brazowy proszek (od jasnego do ciemniejszego) z
widocznymi ciemniejszymi matymi czgstkami i grudkami.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINCZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Preparat stosuje si¢ u pacjentdw z nastgpujacymi objawami:

* ostabieniem pamigci i sprawno$ci umystowej zwigzanym z wiekiem,

* pomocniczo w zaburzeniach krazenia mézgowego (z objawami zawrotéw glowy, szumu w
uszach),

* pomocniczo u pacjentow wykonujacych zalecany program ¢wiczen fizycznych w leczeniu
niespecyficznej choroby naczyn obwodowych z objawami chromania przestankowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Zalecana dawka u dorostych wynosi 2 kapsutki na dobe (jedna kapsutka rano i jedna wieczorem).
Kapsutki nalezy potkna¢ popijajac woda.

Pacjenci z oslabieniem pamigci i sprawno$ci umystowej zwigzanym z wiekiem oraz pacjenci z
zaburzeniem krazenia mozgowego (z objawami zawrotow gtowy, szumu w uszach).

Mozna je przyjmowac niezaleznie od positkow.

Pierwsze oznaki poprawy pojawiaja si¢ zwykle po 3 tygodniach zazywania leku. Jezeli nastgpito
pogorszenie objawoéw lub po 30 dniach stosowania preparatu nie nastepuje poprawa, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Istnieje mozliwos¢ przedtuzenia kuracji do 3 miesigcy, jezeli pozwala na to stan pacjenta.



Pacjenci wykonujacy zalecany program ¢wiczen fizycznych z niespecyficzng choroba naczyn
obwodowych z objawami chromania przestankowego,.

Dziatanie produktu pojawia si¢ dopiero po wielu tygodniach leczenia (w badaniach klinicznych
obserwowano je po 10-12 tygodniach)

4.3 Przeciwwskazania

Znana nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow leku.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
W przypadku objawow nadwrazliwos$ci nalezy przerwac stosowanie leku.
Nie zaleca si¢ podawania preparatu dzieciom.

Nie zaleca si¢ stosowania preparatu u pacjentdéw z nastgpujacymi chorobami: niedoborem enzymu
laktazy, galaktozemig lub zespotem zaburzen wchtaniania glukozy/galaktozy.

Wyciagi z mitorzgbu wydtuzaja czas krwawienia; nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ u osob
ze sktonnoscig do krwawien (pacjenci z zaburzeniami krzepnigcia krwi, hemofilia). Pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

W przypadku planowanego zabiegu chirurgicznego lub stomatologicznego zaleca si¢ przerwac
podawanie produktu przynajmniej 36 godzin przed planowanym zabiegiem.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie =zaleca si¢ stosowania kapsulek u pacjentdow przyjmujagcych stale preparaty kwasu
acetylosalicylowego, inne leki przeciwptytkowe (np. klopidogrel, dypirydamol, tyklopidyna) lub z
lekami przeciwzakrzepowymi (np. heparyna, warfaryna lub pochodne kumaryny). Przy jednoczesnym
stosowaniu tych lekow wzrasta ryzyko krwawien z powodu wydluzonego czasu krzepnigcia.

Jednoczesne stosowanie wyciggu z mitorzebu z takimi lekami jak: trazodon, inhibitory pompy
protonowej (IPP) (np. omeprazol), nifedypina, $rodki moczopgdne z grupy tiazydow wymaga
zachowania szczegdlnej ostroznosci. .

4.6 Cigzailaktacja

Nie ma danych klinicznych dotyczacych stosowania leku w czasie cigzy i laktacji.
Leku nie powinno si¢ stosowa¢ w czasie cigzy oraz karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie ma doniesien o szkodliwym dziataniu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugi maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W bardzo rzadkich przypadkach moze doj$¢ w czasie stosowania leku do zaburzen ze strony
przewodu pokarmowego, takich jak nudnosci, zaparcia, biegunki. Mozliwe tez jest wystapienie bolow
glowy, krwawien i skornych reakcji nadwrazliwo$ci (Swiad, rumien).

Ryzyko krwawien wzrasta w przypadku jednoczesnego stosowania lekow przeciwptytkowych lub
przeciwzakrzepowych.



4.9 Przedawkowanie

Brak doniesien o objawach przedawkowania wyciagu z mitorzebu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Kapsuitki zawieraja wyciag z lisci mitorzebu dwuklapowego (Ginkgo biloba L.).
Wedlug klasyfikacji ATC lek zalicza si¢ do grupy NO6D XO02.

Wyciag z mitorzgbu usprawnia krazenie i zaopatrzenie mozgu w tlen i glukoze. Wedlug aktualnego
stanu wiedzy za sktadniki o znanej aktywnos$ci terapeutycznej wyciggu przyjmuje si¢: glikozydy
flawonowe 1 laktony terpenowe (ginkgolid i bilobalid), ktore poprawiaja przeplyw moézgowy i
zapobiegaja agregacji plytek krwi. Poprawa przeplywu moézgowego dziala ochronnie na komorki i
tkanki przed uszkodzeniami wywotywanymi przez niedobodr tlenu oraz przeciwdziala ostabieniu
sprawnos$ci umystowej zwigzanej z wiekiem. Poprawa krazenia obwodowego przeciwdziata objawom
zwiazanym z ostabieniem ukrwienia konczyn.

Wedlug doniesien literaturowych, po podawaniu wyciggéw z mitorzebu japonskiego pacjentom
obserwowano: zmniejszenie nasilenia dolegliwo$ci zwigzanych z niedokrwieniem os$rodkowego
uktadu nerwowego, oslabienia stuchu, zawrotow glowy, szuméw usznych, zmniejszenie zaburzen
pamigci krotkoterminowe;.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyki wyciagu z mitorzebu sg ze wzglgdu na jego ztozony sktad skomplikowane.
Badanie na szczurach po podawaniu wyciggu znakowanego izotopem C'* wykazalo, ze po zazyciu
doustnym wchiania si¢ 60 % dawki. Maksymalne st¢zenie we krwi zostaje osiggni¢te po raz pierwszy
po 1,5 godziny i drugi szczyt stezenia wystepuje po 12 godzinach od przyjecia preparatu, co
wskazuje na udziat krazenia watrobowo-jelitowego w tym procesie. Biologiczny okres pottrwania
wynosil okoto 4,5 godziny.

W ciagu 72 godzin 38 % przyjetej dawki wyciagu wydalito si¢ przez ptuca, 22 % z moczem 1 29 % z
katem.

Glikozydy flawonowe mitorzgbu wchtaniajg si¢ w jelicie cienkim. Maksymalne stezenie we krwi
osiggaty po 2 godzinach, biologiczny okres pottrwania wynosit od 2 do 4 godzin, calos¢ dawki zostata
wydalona w ciggu 24 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ ostra standardyzowanego wyciagu z liSci mitorzebu jest bardzo niska. Warto$¢ LD s, po
podaniu doustnym byta u myszy i szczuréw wyzsza od 5000 mg/kg mc. masy ciata, a po podaniu
dootrzewnowym wynosita u myszy 1900 mg/kg mc. i u szczurow 2100 mg/kg mc. Po podaniu
dozylnym LDs, wynosito u obu gatunkow 1100 mg/kg mc. W badaniach ostrej toksycznosci u myszy
nie stwierdzono jej objawow.

Po podawaniu wielokrotnym standaryzowanego wyciagu z mitorzebu rowniez obserwowano niskg
toksycznos¢. U szczurow dilugotrwale podawanie leku zmniejszyto zuzycie glukozy w roznych
strukturach mdzgu i wydzielanie kortykosteronu.

Wpltyw ekstraktu Gingko biloba obserwowano w badaniach toksycznosci na reprodukcjie w dawkach
kilkakrotnie wyzszych niz maksymalna ludzka dawka dobowa.

In vitro obserwowano zmniejszong penetracje spermy oocytow chomika

W teScie Amesa nie stwierdzono dziatania mutagennego.

W literaturze brak danych o rakotworczym dzialaniu standaryzowanego wyciagu z lici mitorzgbu.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawarto$¢ kapsulki:

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Talk (E553D)

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian (E572)

Otoczka kapsutki:

Zelaza tlenek czarny (E172)

Zelaza tlenek czerwony (E172)

Zelaza tlenek zo6tty (E172)

Tytanu dwutlenek (E171)

Zelatyna

Substancje pomocnicze podczas przygotowywania preparatu:
suszona powietrzem ptynna glukoza

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry (PVC/PVDC oraz folia aluminiowa): 20 twardych kapsutek (2 blistry po 10 kapsutek), w
pudetku.

Blistry (PVC/PVDC oraz folia aluminiowa): 60 twardych kapsulek (6 blistrow po 10 kapsutek), w
pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

Kazdy niezuzyty produkt lub material nalezy usuwaé zgodnie z lokalnymi wymaganiami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
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10.
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