Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Bilomag, 80 mg, kapsulki twarde

Ginkgonis extractum siccum raffinatum et quantificatum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug

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 ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 30 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Bilomag i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bilomag
Jak stosowac lek Bilomag

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Bilomag

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. COTO JEST LEK BILOMAG I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Bilomag jest tradycyjnym lekiem roslinnym zawierajacym 80 mg kwantyfikowanego suchego
wyciagu z lisci mitorzgbu dwuklapowego (Ginkgo biloba L.).

Wskazania do stosowania leku Bilomag:

. w tagodnych zaburzeniach krazenia w obrebie konczyn objawiajacych sie uczuciem zimna
nog irak,
. pomocniczo w niewielkim obnizeniu sprawnosci umystowej zwigzanej z wiekiem.

Bilomag jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym, ktorego wskazania wynikaja wytacznie
z dtugotrwalego stosowania.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU BILOMAG

Kiedy nie stosowa¢ leku Bilomag:
e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6);
e jesli pacjent jest leczony lekami przeciwkrzepliwymi (zapobiegajacymi krzepnigciu krwi),
jak heparyna i jej pochodne, kumaryny (warfaryna, acenokumarol);.
e jesli pacjent ma hemofili¢. Ekstrakt Ginkgo biloba moze wydtuza¢ czas krzepnigcia krwi.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Bilomag nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.



Nie zaleca si¢ stosowania leku Bilomag, jesli:

o upacjenta wystepuja krwawienia lub zaburzenia krzepnigcia krwi, lub jesli:

o pacjent zazywa leki zapobiegajgce powstawaniu zakrzepow, jak aspiryna,
klopidogrel, dypirydamol, tyklopidyna. Réwnoczesne stosowanie moze wydtuzad
czas krzepniecia krwi.

Na 36 godzin przed planowanym zabiegiem chirurgicznym lub stomatologicznym konieczne
jest odstawienie leku Bilomag, poniewaz moze on zwigkszy¢ ryzyko krwawienia.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Bilomag w okresie cigzy i karmienia piersia.

Bilomag nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy powyzej 12 lat.

Bilomag a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Zazywanie leku Bilomag i niektorych innych lekoéw moze powodowaé interakcje. Interakcja oznacza,
ze leki zazywane w tym samym czasie moga wptywaé wzajemnie na swoje dziatanie i (lub) dziatania
niepozadane.

Nie nalezy stosowa¢ leku Bilomag u pacjentow leczonych lekami zapobiegajacymi krzepnigciu krwi,
jak heparyna i kumaryny (warfaryna, acenokumarol).

Nie zaleca sie stosowania produktu Bilomag réwniez w przypadku przyjmowania ktoéregokolwiek
Z wymienionych ponizej lekow:

o Leki przeciwptytkowe, jak klopidogrel, tyklopidyna, kwas acetylosalicylowy (np. aspiryna,
polopiryna), dipyridamol.

e Leki roslinne, ktére mogg zwiekszac¢ ryzyko krwawienia, zawierajace czosnek (Allium
sativum) lub zen-szen (Panax ginseng).

e Trazodon (lek przeciwdepresyjny).

e Omeprazol i inne leki z tej grupy, tzw. inhibitory pompy protonowej (lek stosowany
w nadkwasnosci i chorobie wrzodowej Zotadka i dwunastnicy).

e Nifedypina (lek nasercowy i obnizajacy cis$nienie t¢tnicze krwi).
Srodki moczopedne z grupy tiazydow (np. hydrochlorotiazyd).

e Tipranavir (niepeptydowy inhibitor proteazy, wskazany do skojarzonego leczenia
antyretrowirusowego zakazenia wirusem HIV-1).

O zastosowaniu produktu Bilomag jednoczes$nie z ktérymkolwiek z wymienionych lekow moze
zdecydowaé wyltacznie lekarz.

Nalezy pamigtaé, ze powyzsze leki moga by¢ znane pacjentowi pod inng nazwa, zwykle nazwa
handlowa. W niniejszej cze$ci podano wytacznie substancje czynna lub grupe terapeutycznag leku bez
podawania nazwy handlowej. Zawsze nalezy dokladnie sprawdzi¢ opakowanie i ulotke informacyjna,
aby wiedzie¢, jaka jest substancja czynna lub grupa terapeutyczna leku obecnie stosowanego.

W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku Bilomag w okresie cigzy i karmienia piersig.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Bilomag moze powodowaé zawroty glowy. Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow lub
obstugiwa¢ maszyn zanim nie pozna swojej indywidualnej reakcji na lek Bilomag.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Bilomag.

Ten lek zawiera laktozg jednowodna. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych
cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK BILOMAG

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza.W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli:
Stosowanie doustne.

1 kapsutka 1-2 razy na dobe (80— 160 mg kwantyfikowanego ekstraktu Ginkgo biloba), podczas
positku.

Dzieci i mlodziez powyzej 12 lat:
Lek nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Bilomag

Jesli pacjent zazyt dawke leku wigksza niz zalecana, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
Pominigcie zastosowania leku Bilomag

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki. Nalezy przyjac kolejna
dawke o wlasciwej porze.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Czestos¢ wystgpowania zdefiniowano nastgpujaco: rzadko (>1/10 000 i <1/1 000), bardzo rzadko
(<1/10 000).

Ekstrakt Ginkgo biloba stosowany doustnie w zalecanych dawkach jest zwykle dobrze tolerowany.

Klasyfikacja ukladow Dzialanie niepozadane
i narzadow/czestos¢ wystepowania

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Rzadko: Kotatanie serca

Bardzo rzadko: Nagle krwawienie

Zaburzenia ukladu nerwowego

Rzadko: | BOl glowy, zaburzenia snu, niepokoj
Zaburzenia ucha i blednika

Rzadko | Zawroty glowy




Zaburzenia zoladka i jelit

Rzadko: | Nudnosci, zaparcia, biegunka, wzdecia, wymioty
Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej
Rzadko: | Skorne reakcje uczuleniowe (swedzenie, wysypka)

W pismiennictwie opisano przypadki powstania obustronnego krwiaka podtwardéwkowego, CO
przypuszczalnie byto spowodowane dtugotrwatym (do dwoch lat) przyjmowaniem ekstraktu Ginkgo
biloba. To dziatanie niepozadane moze wystepowac czgsciej u pacjentow, ktorzy przyjmuja
rownoczes$nie leki przeciwptytkowe lub leki przeciwzakrzepowe, takie jak kwas acetylosalicylowy lub
warfaryna.

Drgawki moga wystapi¢ po podaniu duzych dawek ekstraktu Ginkgo biloba szczegdlnie u pacjentow
z drgawkami w wywiadzie lub stosujacych inne produkty obnizajace prog drgawkowy.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

S. JAK PRZECHOWYWAC LEK BILOMAG

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25 °C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Bilomag

Substancja czynna leku jest kwantyfikowany ekstrakt z lisci Ginkgo biloba.

Kazda kapsutka zawiera 80 mg suchego wyciagu kwantyfikowanego z lisci mitorzgbu dwuklapowego
(Ginkgo biloba L., folium) DER: 39,6-49,5:1, odpowiadajgcego:

17,6-21,6 mg flawonoidow w przeliczeniu na glikozydy flawonowe;

2,2-2,7 mg ginkgolidow A, B i C;

2,1-2,6 mg bilobalidu;



mailto:ndl@urpl.gov.pl

Ekstrahent: etanol 50% (V/V).

Inne sktadniki leku to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna krzemionkowana (celuloza
mikrokrystaliczna/krzemionka koloidalna bezwodna), magnezu stearynian, zelatyna, zotcien
chinolinowa (E104), zelaza tlenek zotty (E172), tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Bilomag i co zawiera opakowanie

Bilomag dostepny jest w postaci kapsutek twardych koloru zottego.

Kapsultki pakowane w blistry sktadajace si¢ z folii aluminiowej z nadrukiem oraz przezroczystej folii
PVC/PVDC.

Blistry po 10 kapsutek pakowane w pudetko tekturowe z nadrukiem.

Wielkosci opakowania: 20, 60, 90, 120 kapsutek. Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowaé
si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
(logo NP Pharma)

Natur Produkt Pharma Sp. z 0.0.

ul. Podstoczysko 30

07-300 Ostrow Mazowiecka

Tel. +48 29 644 29 00

Fax. +48 29 745 39 95

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



