CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bilobil forte, 80 mg, kapsutki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka twarda zawiera 80 mg wyciagu (w postaci wyciagu suchego oczyszczonego
1 kwantyfikowanego) z Ginkgo biloba L., folium (li§¢ mitorzgbu) (35-67:1), co odpowiada:
- 17,6-21,6 mg flawonoidéw w przeliczeniu na glikozydy flawonowe,

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

- 2,08-2,56 mg bilobalidu.

Ekstrahent: aceton 60% (m/m).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna, glukoza, azorubina (E122).
Jedna kapsutka twarda zawiera 132 mg laktozy jednowodnej, 4 mg glukozy i 0,03 mg azorubiny
(E122).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka twarda.

Kapsuiki koloru rézowego, zawierajgce brazowy proszek (od jasnego do ciemniejszego) z
widocznymi ciemniejszymi matymi czastkami i grudkami.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Bilobil forte jest produktem leczniczym roslinnym stosowanym w celu poprawy zdolnosci
poznawczych (zwigzanych z wiekiem) i poprawy jakos$ci zycia w tagodnej demencji.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Zalecana dawka u dorostych i 0s6b w podesztym wieku to 1 kapsutka od 2 do 3 razy na dobe.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 240 mg, co odpowiada 3 kapsutkom.

Czas stosowania:
Leczenie powinno trwaé, co najmniej 8 tygodni.

Jezeli po 3 miesigcach stosowania produktu leczniczego nie nastepuje poprawa lub jezeli nastapito
pogorszenie objawow, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w celu ustalenia czy kontynuacja leczenia jest
uzasadniona.

Drzieci i mtodziez
Brak wskazan do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Sposéb podawania
Podanie doustne.
Kapsutke nalezy potkna¢, popijajac woda, mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.
Cigza (patrz punkt 4.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i $SrodKi ostroznos$ci dotyczgce stosowania

W przypadku braku poprawy lub nasilenia objawow chorobowych podczas stosowania produktu,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Osoby z patologicznie zwigkszong tendencja do krwawien (skaza krwotoczna) oraz osoby bedace
w trakcie terapii przeciwptytkowej i przeciwzakrzepowej powinny skonsultowac si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem produktu leczniczego Bilobil forte.

Preparaty zawierajgce wyciagg z milorzgbu japonskiego moga zwigkszy¢ sktonnos¢ do krwawienia.
W przypadku planowanego zabiegu chirurgicznego zaleca si¢ przerwac stosowanie produktu
przynajmniej 3 — 4 dni przed planowanym zabiegiem.

U pacjentéw z padaczka nie mozna wykluczy¢ pojawienia si¢ kolejnych napadow, spowodowanych
przez przyjmowanie preparatow zawierajacych wyciag z mitorzebu.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania przetwordéw zawierajacych wyciag z mitorzgbu z
efawirenzem (patrz punkt 4.5).

Ostrzezenia dotyczqgce substancji pomocniczych

Produkt Bilobil forte zawiera laktoze jednowodna i glukoze. Lek nie powinien by¢ stosowany u
pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem
ztego wchlaniania glukozy-galaktozy.

Bilobil forte zawiera azorubing (E122), ktéra moze powodowa¢é reakcje alergiczne.

Jedna kapsutka zawiera 132 mg laktozy jednowodnej, 4 mg glukozy i 0,03 mg azorubiny. Jesli pacjent
zazywa lek zgodnie z zaleceniami, przyjmuje kazdorazowo 132 mg laktozy jednowodnej, 4 mg
glukozy i 0,03 mg azorubiny.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego z lekami przeciwzakrzepowymi
(fenprokumon, warfaryna) oraz lekami przeciwptytkowymi (klopidogrel, kwas acetylosalicylowy i
inne niesteroidowe leki przeciwzapalne).

Dostgpne badania dotyczace warfaryny nie wskazuja na wystgpowanie interakcji pomiedzy warfaryna
a produktami zawierajacymi przetwory z mitorzebu (Ginkgo biloba). Jednak zaleca si¢ odpowiednie
monitorowanie kiedy rozpoczyna si¢ leczenie, zmienia dawkowanie, konczy przyjmowanie lub
zmienia produkty zawierajgce przetwory z mitorzebu (Ginkgo biloba).

Badania interakcji z talinololem wskazuja, ze wyciag z mitorzebu hamuje aktywnos¢ glikoproteiny P
w $cianie jelit. Moze to spowodowa¢ zwigkszone narazenie na leki, w ktorych eliminacji znaczny
udziat bierze glikoproteina P w §cianie jelit, jak np. dabigatranu eteksylan. Zalecana jest ostroznos¢ w
przypadku jednoczesnego stosowania wyciggu z mitorzgbu i dabigatranu.

Jedno z badan wykazato, ze warto$¢ Cpax nifedypiny moze by¢ zwigkszona podczas jednoczesnego
stosowania wyciggu z mitorz¢bu. U niektorych osob obserwowano wzrost wartosci Cmax 0 prawie
100%, co powodowato wystepowanie zawrotow gltowy i nasilenie uderzen goraca.



Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania wyciagu z mitorzgbu z efawirenzem, gdyz stezenie
efawirenzu w osoczu moze by¢ zmniejszone w wyniku indukeji izoenzymu CYP3A4 (patrz
punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Wyciagi z mitorzebu moga uposledza¢ zdolnos¢ plytek krwi do agregacji.

Sktonnos¢ do krwawien moze by¢ zwigekszona.

Badania na zwierzgtach dotyczace toksycznego wptywu na reprodukcj¢ sa niewystarczajace (patrz
punkt 5.3).

Stosowanie produktu leczniczego jest przeciwwskazane u kobiet w okresie cigzy (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy wyciag z mitorzebu lub jego metabolity przenikaja do mleka ludzkiego.

Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkow i niemowlat.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych, stosowanie podczas karmienia piersig nie jest zalecane.

Plodnos¢
Nie przeprowadzono u ludzi badan wyciggu z mitorzgbu oceniajgcych wpltyw na ptodnosé.
Wplyw na ptodno$¢ byt obserwowany w badaniu z udzialem samic myszy (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty pogrupowane wedhug klasyfikacji uktadéw i narzadow MedDRA oraz
czestosci wystepowania zgodnie z nastepujaca konwencja:

- bardzo czg¢sto (>1/10),

- czesto (>1/100 do <1/10),

- niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100),

- rzadko (>1/10 000 do <1/1 000),

- bardzo rzadko (<1/10 000),

- czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Bardzo Czegsto Czegstos$¢ nieznana
czesto
Zaburzenia krwi i krwawienie z poszczegdlnych narzgdow
uktadu chlonnego (oczu, nosa, krwotok z przewodu
pokarmowego i naczyn mozgowych).
Zaburzenia uktadu reakcje nadwrazliwosci (wstrzas
immunologicznego alergiczny)
Zaburzenia uktadu bol zawroty gtowy
Nerwowego glowy
Zaburzenia zotadka i biegunka, bole
jelit brzucha,
nudnosci,
wymioty
Zaburzenia skory i alergiczne reakcje skorne (rumien,
tkanki podskornej obrzegk, $wiad i wysypka)

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.



Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel: +48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak doniesien o objawach przedawkowania wyciagu z mitorzgbu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: psychoanaleptyki, inne leki przeciw otepieniu starczemu, kod ATC:
N06DX02.

Mechanizm dziatania

Doktadny mechanizm dziatania nie jest znany. Dane farmakologiczne wskazuja na zwigkszona
czujno$¢ EEG u 0sdb w podeszlym wieku, zmniejszenie lepkosci krwi, poprawe perfuzji moézgowej w
okreslonych obszarach mozgu u zdrowych mezczyzn (w wieku 60-70 lat) oraz zmniejszenie agregacji
ptytek. Dodatkowo wykazano dziatanie rozszerzajace naczynia krwiono$ne przedramienia,
zwickszajace lokalny przeptyw krwi.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

U cztowieka resorpcja ginkgoflawonoglikozydow nastepuje w jelicie cienkim.

Biodostepnos¢ u cztowieka po podaniu doustnym 120 mg wyciagu dla laktonow terpenowych wynosi:
dla ginkgolidu A 80%, dla ginkgolidu B 88% i dla bilobalidu ponad 79%. Maksymalne stezenie
laktondéw terpenowych po doustnym przyjeciu tabletek waha si¢ w przedziale 16-22 ng/ml dla
ginkgolidu A, 8-10 ng/ml dla ginkgolidu B oraz 27-54 ng/ml dla bilobalidu. Odpowiadajace czasy
poltrwania dla ginkgolidu A i B oraz bilobalidu wynosza kolejno 3-4 godziny, 4-6 godzin oraz 2-3
godziny. Po doustnym podaniu 120 mg wyciagu mitorzebu maksymalne stgzenia dla ginkgolidu A, B
oraz bilobalidu wynosza kolejno 25-33 ng/ml, 9-17 ng/ml oraz 19-35 ng/ml. Natomiast okres
pottrwania ginkgolidu A wynosi 5 godzin, ginkgolidu B 9-11 godzin oraz 3-4 godziny dla bilobalidu.
Po 24 godzinach eliminacja jest catkowicie zakofczona.
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Toksycznosé przewlekla

Toksyczno$¢ przewlekla badano u szczurow i pso6w po podaniu doustnym dawek 20 mg/kg mc. i

100 mg/kg mc. przez 6 miesiecy (co daje margines bezpieczefistwa do 3,3 u szczuréw i 11,6 u psoéw)
oraz dawek 300, 400 1 500 mg/kg mc. u szczuréw i 300 i 400 mg/kg mc. u psé6w (co daje margines
bezpieczenstwa do 16,8 u szczurow i 40,6 u psow). Badania wykazaly nieznaczng toksycznos¢ tylko u
psOw w grupie otrzymujacej najwyzsza badang dawke.

Toksycznos¢ reprodukcyjna

Badania dotyczace wplywu suchego ekstraktu mitorzebu na toksyczno$¢ reprodukcyjng sg
ograniczone. Dostepne dane sg niejednoznaczne. Jedno z wczesniejszych badan przeprowadzonych na
szczurach 1 krolikach oraz nowsze badanie z udzialem myszy nie wykazato wptywu teratogennego,


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

embriotoksycznego oraz niekorzystnego wplywu na funkcje rozrodcze. Z kolei inne badanie na
myszach wykazato wptyw na funkcje rozrodcze migdzy innymi na ptodnos$¢ i zdolno$¢ do reprodukc;ji,
przytoczono rowniez krwawienie pochwowe. Rowniez badania przeprowadzone na nieznanym lub
nieznacznie r6znigcym si¢ wyciggu z mitorzebu japonskiego wskazaly mozliwos¢ wystepowania
wptywu na rozwdj ptodu (z lub bez réwnoczesnego wystgpowania toksyczno$ci matczynej) oraz
wystepowanie krwotokoéw podskornych, hipopigmentacji, zahamowania wzrostu czy anoftalmii
(wrodzonego braku oczu) u kurzych embrionéw. Brak wystarczajacych badan dotyczacych
toksycznosci reprodukcyjnej.

Mutagennosc¢ i kancerogennos¢

Testy mutagennosci i kancerogennosci dla suchego ekstraktu Ginkgo biloba nie sa dostepne. W
badaniach z zastosowaniem podobnego wyciagu uzyskano pozytywny wynik w te$cie mutagenno$ci u
bakterii. Test mikrojadrowy na mysich erytrocytach obwodowych dat negatywny wynik u samcow i
dwuznaczny u samic. Nowotwory gruczotu tarczowego stwierdzone w badaniu kancerogennos$ci u
szczurow oraz rak watrobowokomorkowy u myszy sa uznawane jako specyficzne dla gryzoni, nie
zwigzane z wysokimi dawkami induktoré6w enzymow watrobowych. Wymienione nowotwory nie sa
uznawane jako istotne dla ludzi. Podawanie wyciaggu w dawkach do 2000 mg/kg u myszy nie
powodowato mierzalnego efektu genotoksycznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

ZawartoS¢ kapsutki

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Talk

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka kapsutki

Zelaza tlenek czarny (E172)
Zelaza tlenek czerwony (E172)
Tytanu dwutlenek (E171)
Azorubina (E122)

Zelatyna

Substancje pomocnicze podczas przygotowywania produktu
Glukoza ciekta suszona rozpytowo

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania



Opakowanie zawiera 20, 60 lub 90 kapsutek twardych w blistrach z folii PCV/PVDC i Aluminium, w
tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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