CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BILOBIL FORTE, 80 mg, kapsutki twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka twarda zawiera 80 mg wyciagu (w postaci kwantyfikowanego, oczyszczonego
suchego wyciagu) z Ginkgo biloba L., folium (liScie mitorzebu) (35-67:1), co odpowiada:
-17,6-21,6 mg flawonoidow w postaci glikozydow flawonowych,

- 2,24-2,72 mg ginkgolidow A, B i C,

- 2,08-2,56 mg bilobalidu.

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

Substancje pomocnicze:

Kapsulka twarda, 80 mg

Laktoza 125,4 mg

Glukoza 4 mg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki twarde

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania

Bilobil forte stosuje u pacjentdw z nastgpujacymi objawami:

e ostabieniu pamigci i sprawnosci umystowej zwiazanym z wiekiem,

e pomocniczo w zaburzeniach krazenia moézgowego (z objawami zawrotow glowy, szumu w
uszach),

e pomocniczo w zaburzeniach ukrwienia konczyn (z objawami uczucia ochtodzenia, bolu w czasie
chodzenia).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Zaleca si¢ nastgpujace dawkowanie:

e upacjentdOw z zaburzeniami pamigci i sprawnosci umystowej zwiazanymi z wiekiem: 1 kapsutka
2 do 3 razy na dobg,

e w zawrotach glowy, szumie w uszach, ostabieniu stuchu: 2 kapsutki na dobe, rano i wieczorem,

e u pacjentdw z objawami zaburzen ukrwienia konczyn: 2 kapsutki na dobe, rano i wieczorem

Kapsuitki nalezy popi¢ niewielka iloscig wody.

Istotne oznaki poprawy pojawiaja si¢ zwykle po 3 tygodniach zazywania leku. Jezeli nastapito

pogorszenie objawdw lub po 30 dniach stosowania preparatu nie nastepuje poprawa, nalezy zwrdcié

si¢ do lekarza.

Istnieje mozliwos¢ przedtuzenia kuracji do 3 miesiecy, jezeli pozwala na to stan pacjenta.
4.3 Przeciwwskazania

Znana nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow leku.
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W przypadku objawdéw nadwrazliwosci nalezy przerwaé stosowanie leku.
Nie zaleca si¢ podawania preparatu Bilobil Forte dzieciom.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy.
Jedna kapsutka zawiera 125,4 mg laktozy i 4 mg glukozy. Jesli pacjent zazywa lek zgodnie z
zaleceniami, przyjmuje kazdorazowo 125,4 mg laktozy i 4 mg glukozy.

Wyciagi z milorzgbu wydhuzaja czas krawienia; nalezy zachowac szczegdlna ostroznos¢ u 0sob
ze sktonnos$cia do krwawien. Pacjent powinien informowac lekarza o stosowaniu tego leku.

4,5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca sie stosowania kapsutek Bilobil forte u pacjentéw przyjmujacych stale preparaty kwasu
acetylosalicylowego lub leki przeciwzakrzepowe. Przy jednoczesnym stosowaniu tych lekdéw wzrasta,
z powodu przedtuzenia czasu krzepnigcia krwi, ryzyko krwawien.

4.6 Ciaza i karmienie piersia

Dotychczas brak danych klinicznych o stosowaniu leku w czasie ciazy i karmienia piersig. W
badaniach na zwierzgtach nie stwierdzono szkodliwego dziatania leku na ptéd, mimo tego nie zaleca

si¢ jego stosowania u kobiet w ciazy i matek karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obshuge urzadzen
mechanicznych w ruchu

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

4.8 Dzialania niepozadane

W bardzo rzadkich przypadkach moze doj$¢ w czasie stosowania leku do zaburzen
zotadkowo-jelitowych, bolow glowy, krwawien i skornych reakcji nadwrazliwosci (§wiad, rumien).

49 Przedawkowanie

Brak doniesien o objawach przedawkowania wyciagu z mitorzgbu.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Farmakodynamika

Kapsuiki Bilobil forte zawieraja wyciag z liSci mitorzebu dwuklapowego (Ginkgo biloba L.).
Wedhug klasyfikacji ATC lek zalicza si¢ do grupy N0O6D X02.

Bilobil forte usprawnia krazenie i zaopatrzenie mézgu w tlen i glukozg. Wedtug aktualnego stanu
wiedzy za sktadniki o znanej aktywnosci terapeutycznej wyciagu przyjmuje si¢: glikozydy flawonowe
i laktony terpenowe (ginkgolid i bilobalid), ktore poprawiaja przeptyw mozgowy i zapobiegaja
agregacji ptytek krwi. Poprawa przeptywu moézgowego dziala ochronnie na komorki i tkanki przed
uszkodzeniami wywotywanymi przez niedobor tlenu oraz przeciwdziata ostabieniu sprawnosci
umystowej zwiazanej z wiekiem. Poprawa krazenia obwodowego przeciwdziata objawom zwiazanym
z ostabieniem ukrwienia konczyn.



Wedlug doniesien literaturowych, po podawaniu wyciagdéw z mitorzebu japonskiego pacjentom
obserwowano: zmniejszenie nasilenia dolegliwosci zwigzanych z niedokrwieniem osrodkowego
uktadu nerwowego, ostabienia stuchu, zawrotow gtowy, szuméw usznych, zmniejszenie zaburzen
pamigci krotkoterminowe;.

5.2 Farmakokinetyka

Badania farmakokinetyki wyciagu z mitorzebu sa ze wzgledu na jego ztozony sktad skomplikowane.
Badanie na szczurach po podawaniu wyciagu znakowanego izotopem C** wykazato, ze po zazyciu
doustnym wchiania si¢ 60 % dawki. Maksymalne stezenie we krwi zostaje osiagnigte po raz pierwszy
po 1,5 godziny i drugi szczyt st¢zenia wystgpuje po 12 godzinach od przyjecia preparatu, co
wskazuje na udzial krazenia watrobowo-jelitowego w tym procesie. Biologiczny okres poitrwania
wynosit okoto 4,5 godziny.

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

z katem.

Glikozydy flawonowe mitorzebu wchlaniaja sie w jelicie cienkim. Maksymalne st¢zenie we krwi
osiagaly po 2 godzinach, biologiczny okres pottrwania wynosit od 2 do 4 godzin, cato$¢ dawki zostata
wydalona w ciagu 24 godzin.

53 Dane przedkliniczne o bezpieczenstwie leku

Toksyczno$¢ ostra standardyzowanego wyciagu z lisci mitorzebu jest bardzo niska. Warto$¢ LD, 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 szczuréw 2100 mg/kg mc. Po podaniu
dozylnym LDs, wynosito u obu gatunkow 1100 mg/kg mc. W badaniach ostrej toksyczno$ci u myszy
nie stwierdzono jej objawow.

Po podawaniu wielokrotnym standaryzowanego wyciagu z mitorzgbu rowniez obserwowano niska
toksycznos$é. U szczurdow dlugotrwate podawanie leku zmniejszyto zuzycie glukozy w roznych
strukturach mézgu i wydzielanie kortykosteronu.

Standaryzowany wyciag nie dziatal toksycznie na rozmnazanie si¢ badanych zwierzat. W tescie
Amesa nie stwierdzono dziatania mutagennego.

W literaturze brak danych o rakotwoérczym dziataniu standaryzowanego wyciagu z lisci mitorzebu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawartos¢ kapsutki

Laktoza jednowodna

Krzemionka koloidowa bezwodna
Skrobia kukurydziana

Magnezu stearynian

Talk

Otoczka kapsutki
Parahydroksybenzoesan metylu (E 218)
Parahydroksybenzoesan propylu (E 216)
Zelatyna wotowa

Czern brylantowa (E 151)

Btekit patentowy V (E 131)

Czerwien koszenilowa (E 124)

Zbkcien pomaranczowa (E 110)

Tytanu dwutlenek (E 171)

Substancja pomocnicza dodana do wyciggu:
Glukoza ciekta suszona rozpylowo



6.2 Niezgodnosci

Nieznane.

6.3 Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania
Przechowywa¢ w temperaturze do 25° C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie zawiera 20, 60 lub 90 kapsutek twardych po 80 mg w blistrach (folia PCV/PVDC
i aluminiowa).

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalos$ci

Specjalne wskazoéwki nie sa potrzebne.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10594

9. DATA WYDANIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

29.04.2004 r./17.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
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