Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Bilobil intense, 120 mg, kapsulki twarde
Ginkgonis extractum siccum raffinatum et quantificatum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 12 tygodni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:
Co to jest lek Bilobil intense i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bilobil intense
Jak stosowac lek Bilobil intense

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Bilobil intense

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Bilobil intense i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Bilobil intense zawiera wyciag suchy oczyszczony i kwantyfikowany z li§cia mitorzgbu
japonskiego.

Bilobil intense jest lekiem roslinnym stosowanym w celu poprawy zdolnosci poznawczych
(zwiazanych z wiekiem) u 0s6b w podeszlym wieku 1 poprawy jakosci zycia w tagodnej demencji.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bilobil intense

Kiedy nie stosowa¢ leku Bilobil intense

- jesli pacjent ma uczulenie na wyciag z mitorz¢bu lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjentka jest w cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Bilobil intense nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli u pacjenta wystepuje zwiekszona sktonno$¢ do krwawien (skaza krwotoczna) lub przyjmuje leki
przeciwzakrzepowe, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

Przed zabiegiem operacyjnym nalezy poinformowa¢ lekarza o stosowaniu leku Bilobil intense. Zaleca
si¢ przerwac stosowanie leku Bilobil intense przynajmniej 3 — 4 dni przed planowanym zabiegiem
chirurgicznym.

Pacjenci z padaczkg przed rozpoczeciem stosowania leku Bilobil intense powinni zwréci¢ si¢ do
lekarza, gdyz przyjmowanie produktow zawierajacych wyciag z mitorzebu japonskiego moze
powodowac pojawienie si¢ kolejnych napadow.



Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania leku Bilobil intense oraz lekow zawierajacych efavirenz
(patrz punkt ,,.Lek Bilobil intense a inne leki”).

Dzieci i mlodziez
Brak wskazan do stosowania produktu Bilobil intense u dzieci i mtodziezy. Nie stosowac leku Bilobil
intense w tej grupie wiekowej.

Lek Bilobil intense a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W przypadku gdy lek Bilobil intense przyjmowany jest jednoczesnie z lekami, ktore zapobiegaja
krzepnieciu krwi (takimi jak przeciwptytkowe zwigzki kumaryny, klopidogrel, kwas
acetylosalicylowy i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne), moze to wptywaé na ich dziatanie.

Jesli pacjent przyjmuje warfaryng, lek stosowany w zapobieganiu krzepnieciu krwi, lekarz moze
zaleci¢ monitorowanie pacjenta podczas leczenia, zwtaszcza w przypadku zmiany dawki lub zmiany
produktu, ale takze w przypadku rozpoczecia lub zakonczenia stosowania leku Bilobil intense.

Przyjmujac lek Bilobil intense z dabigatranem, lekiem stosowanym w zapobieganiu krzepnigciu krwi,
jego dzialanie moze by¢ zwickszone. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed rozpoczgciem
leczenia.

W przypadku jednoczesnego stosowania leku Bilobil intense z nifedypina, lekiem stosowanym w
leczeniu niektdrych zaburzen serca i nadcisnienia, jej dzialanie moze by¢ zwickszone, co moze
prowadzi¢ do zawrotow gltowy lub zwigkszenia liczby uderzen goragca. W takim przypadku nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Bilobil intense w przypadku przyjmowania efawirenzu (lek stosowany
w leczeniu zakazenia wirusem HIV), poniewaz dzialanie efawirenzu moze by¢ zmniejszone.

Stosowanie leku Bilobil intense z jedzeniem i piciem
Lek Bilobil intense moze by¢ przyjmowany niezaleznie od positku.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania w okresie cigzy nie sg wystarczajgce i moze wystgpowac
zwiekszona podatnos¢ na krwawienia. Dlatego lek ten jest przeciwwskazany do stosowania u kobiet w
okresie ciazy (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowac leku Bilobil intense”).

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych na temat bezpieczenstwa stosowania, leku nie zaleca si¢
stosowa¢ w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wpltywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Lek Bilobil intense zawiera laktoze jednowodng i glukoze

Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Jedna kapsulka twarda zawiera 198 mg laktozy jednowodnej i 6 mg glukozy. Jesli pacjent zazywa lek
zgodnie z zaleceniami, przyjmuje kazdorazowo 198 mg laktozy jednowodnej i 6 mg glukozy.



3. Jak stosowa¢ lek Bilobil intense

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka dla dorostych i 0s6b w podesztym wieku to 1 kapsutka (120 mg) dwa razy na dobg.
Nie przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej 240 mg tj. 2 kapsutki.
Kapsultke nalezy potknaé, popijajac woda.

Czas stosowania
Lek Bilobil intense powinien by¢ stosowany co najmniej 8 tygodni.

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

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku nie nalezy stosowac¢ u dzieci i mtodziezy.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Bilobil intense
W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku niz zalecana nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem lub
farmaceutg. Dotychczas brak doniesien o objawach przedawkowania wyciaggu z mitorzebu japonskiego.

Pominiecie zastosowania leku Bilobil intense

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Nalezy przyja¢ pominigta dawke tak szybko jak to mozliwe, chyba, ze zbliza si¢ pora przyjecia
kolejnej dawki. W takim przypadku, nie nalezy stosowa¢ pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

Przerwanie stosowania leku Bilobil intense
Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg 0 przerwaniu stosowania leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto (czesciej niz u 1 osoby na 10):
- bol glowy.

Czesto (u 1 do 10 os6b na 100):
- zawroty glowy,
- biegunka, bole brzucha, nudnosci, wymioty.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- alergiczne reakcje skorne (obrzgk, rumien, $wiad i wysypka),

- reakcje uczuleniowe (wstrzas alergiczny),

- krwawienie z poszczegolnych narzadow (oczu, nosa, krwotok z przewodu pokarmowego
i naczyn mézgowych).

Zglaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Bilobil intense

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bilobil intense

- Substancja czynng leku jest wyciag suchy oczyszczony i kwantyfikowany z liscia mitorzebu
japonskiego.

Jedna kapsutka twarda zawiera 120 mg wyciagu (w postaci wyciggu suchego oczyszczonego
i kwantyfikowanego) z Ginkgo biloba L., folium (li§¢ mitorzebu) (35-67:1), co odpowiada:
26,4 do 32,4 mg flawonoidow w przeliczeniu na glikozydy flawonowe,

3,36 do 4,08 mg ginkgolidow A, B i C,

3,12 do 3,84 mg bilobalidu.

- Ekstrahent: aceton 60% (m/m).

- Pozostate sktadniki leku to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, talk, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian w rdzeniu kapsutki oraz zelaza tlenek czarny (E172),
zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek zotty (E172), tytanu dwutlenek (E171) oraz
zelatyna w otoczce kapsuiki, glukoza ciekta, suszona rozpytowo jako substancja pomocnicza
dodana do wyciagu.

Jak wyglada lek Bilobil intense i co zawiera opakowanie

Kapsutki koloru brazowego, zawieraja brazowy proszek (od jasnego do ciemniejszego) z widocznymi
ciemniejszymi matymi czastkami i grudkami.

Dostepne opakowania: 20 i 60 kapsutek twardych w blistrach.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca/importer:
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

telefon: + 48 22 573 75 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 20.09.2024



