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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
BILOBIL, 40 mg, kapsutki

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka zawiera 40 mg wyciagu (w postaci kwantyfikowanego, oczyszczonego suchego
wyciagu) z Ginkgo biloba L., folium (liscie mitorz¢bu) (35-67:1), co odpowiada:

- 8,8 do 10,8 mg flawonoidow w przeliczeniu na glikozydy flawonowe

- 1,12 do 1,36 mg ginkgolidow A, B, C

- 1,04 do 1,28 mg bilobalidu.

Ekstrahent: aceton 60% (m/m).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza, glukoza.
Jedna kapsutka zawiera 62,7 mg laktozy i 2 mg glukozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki w kolorze fioletowo—brgzowym, kapsutki zawieraja proszek o zabarwieniu od
jasnobragzowego do ciemnobrazowego z widocznymi ciemniejszymi czasteczkami i mozliwymi
malymi grudkami.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania
Kapsutki Bilobil stosuje si¢ zaburzeniach ukrwienia i funkcji moézgu u osob w wieku podesztym,
objawiajacych si¢ jako:

« zaburzenia pamigci i sprawno$ci umystowej

o zawroty glowy

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

Dawkowanie i sposéb podawania

e Dorosli: 1 kapsutke 3 razy na dobe.
Kapsutki nalezy popi¢ woda.
Poprawa nastgpuje zwykle po miesiacu zazywania Bilobilu. W celu osiagnigcia trwalszych efektow,
zwlaszcza u 0sob w wieku podesztym zaleca sie stosowanie Bilobilu, przez okoto trzy miesigce. Po
uptywie 3 miesiecy pacjent powinien skonsultowaé si¢ z lekarzem lub farmaceuta w celu ustalenia
dalszego leczenia.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na wyciag z mitorzebu lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania.

W przypadku objawdéw nadwrazliwo$ci nalezy przerwac¢ zazywanie leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Bilobil u dzieci, poniewaz nie ma dowodow stosowania wyciagu z
lisci mitorzgbu u dzieci. Ponadto brak jest danych na temat bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci.

Waznie informacje o niektorych sktadnikach leku Bilobil:
W przypadku reakcji alergicznych pacjent powinien natychmiast przerwaé zazywanie leku Bilobil.



4.5.

4.6.

4.7.

4.38.

4.9.

5.1.

5.2.

Lek Bilobil zawiera laktoze. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem enzymu laktazy lub zaburzeniami wchianiania

glukozy/galaktozy.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ stosowania leku Bilobil u pacjentéw jednoczesnie przyjmujacych leki zawierajace
kwas acetylosalicylowy lub leki przeciwzakrzepowe. Przy jednoczesnym stosowaniu tych lekéw i
leku Bilobil wzrasta, z powodu wydtuzenia czasu krzepnigcia krwi, ryzyko krwotokow.

Ciaza i karmienie piersia

Dotychczas brak danych klinicznych o stosowaniu leku w czasie cigzy i karmienia piersig. W
badaniach na zwierzetach nie stwierdzono szkodliwego dziatania leku na ptdéd, mimo tego nie zaleca
si¢ jego stosowania u kobiet w cigzy i matek karmiacych piersia.

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

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

Dzialania niepozadane
W bardzo rzadkich przypadkach moze dojs¢ w czasie stosowania leku do zaburzen zotgdkowo-
jelitowych, bolow gltowy i alergicznych reakcji skornych ($wiad, zaczerwienienie, obrzek).

Przedawkowanie
Dotychczas brak doniesien o zatruciach wyciagiem z mitorzgbu u ludzi.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kod ATC: N0O6DX02.

Kapsutki Bilobil zawieraja standaryzowany wyciag z lisci mitorzebu japonskiego (Ginkgo biloba
L.). Gtéwnymi substancjami czynnymi wyciagu z lici mitorzgbu sg glikozydy flawonowe i laktony
terpenowe (ginkgolidy i bilobalid). Uwaza sie, ze substancje te rozszerzaja naczynia krwiono$ne,
poprawiajg przeptyw krwi, zmniejszaja agregacje ptytek krwi, a przez regulacje przemiany materii
chronig komorki i tkanki przed uszkodzeniami wywotanymi niedoborem tlenu.

W badaniach farmakologicznych u ludzi oraz w badaniach do$wiadczalnych na zwierzgtach
obserwowano nast¢pujace dziatania farmakologiczne wyciggu z mitorzgbu: poprawa ukrwienia,
szczegolnie na poziomie krazenia krwi w najmniejszych naczyniach krwiono$nych, zwigkszenie
tolerancji tkanek na niedotlenienie, poprawa zdolnosci uczenia i zapamietywania. Zaobserwowano
tez poprawe¢ wlasciwosci reologicznych krwi.

Uwaza sig¢, ze stosowanie wyciagu z liSci mitorzebu japonskiego zwigksza tolerancje tkanek
(rowniez mdzgu) na niedotlenienie oraz wywiera korzystny wptyw na funkcjonowanie osrodkowego
uktadu nerwowego, w tym funkcje poznawcze i pamigé.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Przeprowadzenie badan farmakokinetycznych wyciggu z mitorzebu jest trudne ze wzgledu na jego
ztozony sktad.

Badanie na szczurach przy uzyciu wyciggu znakowanego izotopem C* wykazato, ze po zazyciu
doustnym wchtania si¢ 60 % dawki. Maksymalne stezenie we krwi zostaje osiagnigte po raz
pierwszy po 1,5 godziny, natomiast drugie stezenie maksymalne we krwi zostaje osiggniete po 12
godzinach od zazycia dawki, co wskazuje na udziat krazenia watrobowo-jelitowego w tym procesie.
Biologiczny okres poltrwania wynosit okoto 4,5 godziny. Lek wydalany jest przez ptuca, z moczem
i z katem; w ciagu 72 godzin 38 % zazytej dawki wydalito si¢ przez ptuca, 22 % z moczem i 29 % z
katem.



Glikozydy flawonowe mitorzgbu wchtaniajg si¢ w jelicie cienkim. Maksymalne st¢zenie we krwi
zostalo osiagniete po 2 godzinach, biologiczny okres pottrwania wynosit od 2 do 4 godzin, catos$¢
dawki zostata wydalona w ciggu 24 godzin
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Toksycznos¢ ostra standaryzowanego wyciagu z lisci mitorzebu jest bardzo niska. Warto$é¢ LDso po
podaniu doustnym byta u myszy i szczurow wyzsza od 5000 mg/kg masy ciala, a po podaniu
dootrzewnowym wynosita u myszy 1900 mg/kg mc. i u szczuréw 2100 mg/kg mc.. Po podaniu
dozylnym LDsy wynosito u obu gatunkow 1100 mg/kg mc.. W badaniach ostrej toksycznosci u
myszy nie stwierdzono dziatania toksycznego.

Po podaniu wielokrotnym standaryzowanego wyciggu z mitorzebu réwniez obserwowano niska
toksycznos¢. U szczuréw dlugotrwate podawanie leku zmniejszylo zuzycie glukozy w rdéznych
strukturach mézgu 1 wydzielanie kortykosteronu.

Standaryzowany wyciag nie dziatat toksycznie na rozmnazanie si¢ badanych zwierzat. W badaniach
in vitro z uzyciem oocytow chomikéw stwierdzono mniejszg penetracje plemnikow.

W tescie Amesa nie stwierdzono mutagennego dziatania leku Bilobil.

W literaturze brak danych o rakotworczym dziataniu standaryzowanego wyciagu z lisci mitorzgbu.

DANE FARMACEUTYCZNE

Woykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Talk

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Kapsutka:
Zelaza tlenek czamy (E 172)

Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Indygotyna (Indygokarmin) (E 132)
Azorubina (karmoizyna) (E 122)
Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelatyna

Substancje pomocnicze podczas przygotowywania wyciagu:
Glukoza ciekla, suszona rozpylowo

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

Okres waznoS$ci
2 lata.

Specjalne srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25° C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister (folia Al/PVC/PVDC): 20 kapsutek w tekturowym opakowaniu.
Blister (folia Al/PVC/PVDC): 60 kapsutek w tekturowym opakowaniu.
Blister (folia AI/PVC/PVDC): 90 kapsutek w tekturowym opakowaniu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace przygotowania leku do stosowania
Specjalne wskazowki nie sg potrzebne.
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