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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
BILOBIL 40 mg kapsutki

SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

I kapsulka zawiera 42mg suchego wyciagu z lisci mitorzebu japonskiego Ginkgo bilobae
Jolii extractum siccum (35-67:1), standaryzowanego na zawartos$¢é glikozydéw flawonowych
(24-29%) i terpenéw laktonowych (6-9%) i bilobalidu (2,6-3,2%).

ekstrahent: aceton 60% (v/v)
Zawiera laktozg jednowodna.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

2. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki w kolorze ciemno-fioletowym; kapsulki zawierajg  proszek
o zabarwieniu od jasnobrazowego do ciemnobrazowego z widocznymi ciemniejszymi
czasteczkami.

3. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Kapsulki Bilobil stosuje sie zaburzeniach ukrwienia i funkcji mézgu u oséb w wieku
podeszlym, objawiajacych si¢ jako:

«  zaburzenia pamigci i sprawnosci umyslowej

« zawroty glowy

« Szum w uszach
Kapsutki Bilobil stosuje si¢ réwniez pomocniczo w zaburzeniach ukrwienia konczyn
(z objawami uczucia zimna w konczynach, bélem w czasie chodzenia).

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
e Dorosli: 1 kapsulke 3 razy na dobe.
Kapsulki nalezy popi¢ woda.
Poprawa nastgpuje zwykle po miesigcu zazywania Bilobilu. W celu osiaggnigcia trwalszych
efektéw, zwlaszeza u 0sob w wieku podesztym zaleca si¢ stosowanie Bilobilu, przez okolo

trzy miesigce. Po uplywie 3 miesiecy pacjent powinien skonsultowaé sie z lekarzem lub
farmaceuta w celu ustalenia dalszego leczenia.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na wyciag z mitorzebu lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania.

W przypadku objawow nadwrazliwosci nalezy przerwac zazywanie leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Bilobil u dzieci, poniewaz nie ma dowodéw stosowania
wyciggu z lisci milorzebu u dzieci. Ponadto brak jest danych na temat bezpieczenstwa
stosowania leku u dzieci.

Wainie informacje o niektérych skladnikach leku Bilobil:

W przypadku reakcji alergicznych pacjent powinien natychmiast przerwaé zazywanie leku
Bilobil.
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Lek Bilobil zawiera laktoze. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentdw z rzadko
wystepujaca  dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem enzymu laktazy lub
zaburzeniami wchianiania glukozy/galaktozy.

4.5

Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Nie zaleca si¢ stosowania leku Bilobil u pacjentéw jednoczesnie przyjmujacych leki
zawierajace kwas acetylosalicylowy lub leki przeciwzakrzepowe. Przy Jednoczesnym
stosowaniu tych lekow i leku Bilobil wzrasta, z powodu wydluzenia czasu krzepniecia krwi,
ryzyko krwotokow.,

4.6. Cigza i karmienie piersig
Dotychczas brak danych klinicznych o stosowaniu leku w czasie cigzy i karmienia piersia.

W badaniach na zwierzetach nie stwierdzono szkodliwego dzialania leku na ptéd, mimo
tego nie zaleca sig jego stosowania u kobiet w cigzy i matek karmigcych piersia.

4.7. Wplyw na zdolnos§é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

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

4.8. Dzialania niepozadane

W bardzo rzadkich przypadkach moze dojs¢ w czasie stosowania leku do zaburzen
zoladkowo-jelitowych,  bolow glowy i alergicznych reakcji  skérnych  ($wiad,
zaczerwienienie, obrzek).

4.9.  Przedawkowanie
Dotychczas brak doniesien o zatruciach wyciagiem z milorzebu u ludzi.

4. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

S.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kod ATC: NO6DX0?2.

Kapsutki Bilobil zawieraja standaryzowany wyciag z lisci mitorzgbu japonskiego (Ginkgo
biloba L.). Gléwnymi substancjami czynnymi wyciggu z lisci milorzebu sg glikozydy
flawonowe i terpeny laktonowe (ginkgolidy i bilobalid). Uwaza si¢, ze substancje te
rozszerzajg naczynia krwionosne, poprawiaja przeplyw krwi, zmniejszajg agregacje plytek
krwi, a przez regulacje przemiany materii chronia komérki i tkanki przed uszkodzeniami
wywolanymi niedoborem tlenu.

W badaniach farmakologicznych u ludzi oraz w badaniach do$wiadczalnych na zwierzetach
obserwowano nastepujace dzialania farmakologiczne wyciagu z milorzgbu: poprawa
ukrwienia, szczegélnie na poziomie krazenia krwi w najmniejszych naczyniach
krwiono$nych, zwickszenie tolerancji tkanek na niedotlenienie. poprawa zdolnosci uczenia i
zapamigtywania. Zaobserwowano tez poprawe wlasciwosci reologicznych krwi.

Uwaza sig, ze stosowanie wyciagu z lisci milorzebu Japonskiego zwieksza tolerancje tkanek
(rowniez mo6zgu) na niedotlenienie oraz wywiera korzystny wplyw na funkcjonowanie
osrodkowego ukladu nerwowego, w tym funkcje poznawcze i pamiec.

5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne

Przeprowadzenie badan farmakokinetycznych wyciggu z milorzebu jest trudne ze wzgledu
na jego ztozony skiad.
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Badanie na szczurach Przy uzyciu wyciagu znakowanego izotopem C'* wykazalo, ze po
zazyciu doustnym wechlania si¢ 60 % dawki. Maksymalne stezenie we krwi zostaje
osiggnigte po raz pierwszy po 1,5 godziny, natomiast drugie st¢zenie maksymalne we krwi
zostaje osiagniete po 12 godzinach od zazycia dawki, co wskazuje na udzial krazenia
watrobowo-jelitowego w tym procesie. Biologiczny okres poltrwania wynosit okolo 4,5
godziny. Lek wydalany jest przez pluca, z moczem i z kalem: w ciagu 72 godzin 38 %
zazytej dawki wydalito si¢ przez pluca, 22 % z moczem i 29 % z kalem.

Glikozydy flawonowe mitorzebu wehlaniajq sie w jelicie cienkim. Maksymalne st¢zenie we
krwi zostalo osiagniete po 2 godzinach, biologiczny okres poltrwania wynosit od 2 do 4
godzin, calos¢ dawki zostala wydalona w ciggu 24 godzin

5.3. Przedkliniczne dane bezpieczenstwa

Toksycznosé ostra standaryzowanego wyciagu z lisci milorzgbu jest bardzo niska. Wartosé
LDsg po podaniu doustnym bytau myszy i szczuréw wyzsza od 5000 m g/kg masy ciala, a po
podaniu dootrzewnowym wynosila u myszy 1900 mg/kg me. i u szczuréw 2100 mg/kg me..
Po podaniu dozylnym LDs, wynosilo u obu gatunkéw 1100 mg/kg me.. W badaniach ostrej
toksycznoscei u myszy nie stwierdzono dziatania toksycznego.

Po podaniu wielokrotnym standaryzowanego wyciggu z milorzebu réwniez obserwowano
niskg toksycznosé. U szezurow dlugotrwate podawanie leku zmnigjszylo zuzycie glukozy w
réznych strukturach mézgu i wydzielanie kortykosteronu,

Standaryzowany wyciag nie dzialal toksycznie na rozmnazanie si¢ badanych zwierzat, W
badaniach in virro 2 uzyciem oocytéw chomikéw stwierdzono mniejsza penetracje
plemnikow.

W tescie Amesa nie stwierdzono mutagennego dzialania leku Bilobil.

W literaturze brak danych o rakotwérczym dzialaniu standaryzowanego wyciagu z lisci
milorzebu.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Zawartos¢ kapsulki: laktoza Jednowodna, krzemionka koloidalna bezwodna, skrobia
kukurydziana, magnezu stearynian, talk.

Otoczka kapsulki: tytanu dwutlenek (E 171), Z6lcien pomaranczowa E 110, czerwien
koszenilowa E 124, czern brylantowa E 151, blekit patentowy V E 131, metylu
parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan, zelatyna

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3. Okres waznosci
2 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25° C.,
Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
6.5. Rodzaj i zawarto$é opakowania

Blister (folia AI/PVC/PVDC): 20 kapsulek w tekturowym opakowaniu.
Blister (folia AI/PVC/PVDC): 60 kapsulek w tekturowym opakowaniu.
Blister (folia AlI/PVC/PVDC): 90 kapsutek w tekturowym opakowaniu.
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6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace przygotowania leku do stosowania
Specjalne wskazéwki nie g potrzebne.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d.d., Novo mesto, Smanicéka cesta 6, 8501 Novo mesto. Stowenia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU /DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -17- 16
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