REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Bilobil forte 80 mg capsule

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare capsula contine 80 mg extract uscat, purificat si cuantificat din frunze de ginkgo (Ginkgo
biloba L., folium) (35-67:1), echivalent cu:

- 17,6-21,6 mg de flavonoide exprimate in glicozide flavonice,

- 2,24-2,72 mg ginkgolide A, B, C si

- 2,08-2,56 mg de bilobalida.

Solvent de extractie: acetona 60% (m/m).

Excipienti cu efect cunoscut:
Fiecare capsula contine lactoza 125,4 mg, glucoza 4 mg si azorubind (E122) 0,03 mg.

Pentru lista completa a excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Capsula

Capsule de culoare roz ce contin o pulbere de culoare maro deschis pana la inchis, cu particule
vizibile,mai intunecate si posibile conglomerate mici.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Bilobil forte capsule este un medicament pe bazd de plante care este recomandat pentru ameliorarea
simptomatica:

- in dementa usoard pand la moderata de toate tipurile (In dementa degenerativa primara, dementa
vasculard sau dementa mixtd), si anume pentru ameliorarea urmatoarelor simptome: scdderea
memoriei §i a capacitatii intelectuale, indispozitia, vertijul, tinitus, cefalee si tulburari de somn,

- in tulburdrile initiale ale circulatiei sanguine a extremitdtilor, in asociere cu fizioterapie adecvata,
in special exerciaii de mers.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Dementd usoara pand la moderata
Adulti-cate 1 capsuld de 3 ori pe zi.

Tulburari initiale ale alimentarii cu sange a extremitatilor
Adulti-cate 1 capsula de doua ori pe zi, dimineata si seara.

Copii si adolescenti
Nu exista experientd la copii (vezi pct. 4.4).

Mod de administrare
Capsulele trebuie inghitite cu putin lichid. Acestea pot fi luate indiferent de mese.
Primele semne de ameliorare sunt de obicei observate dupa o luna. Pentru un efect mai indelungat,




se recomanda, in special pentru varstnici, ca capsulele sa fie administrate timp de cel putin trei luni.
Dupa trei luni, pacientul ar trebui sd consulte un medic sau un farmacist cu privire la continuarea
tratamentului sau nu.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la punctul 6.1;
Sarcina (vezi pct. 4.6 Sarcina si aldptarea).

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Inainte de a incepe tratamentul cu Bilobil forte, este important si va asigurati cd simptomele
mentionate nu sunt rezultatul unei alte afectiuni care necesita un tratament specific.

Dacé simptomele se agraveaza in timpul utilizarii acestui medicament, trebuie consultat un medic
sau un farmacist.

Daca apare hipersensibilitate, pacientul trebuie sa renunte la administrarea capsulelor.

Capsulele Bilobil forte nu sunt recomandate pentru utilizare la copii datoritda datelor limitate de
siguranta.

Preparatele care contin Ginkgo biloba ar putea creste predispozitia la hemoragie, deaceea
tratamentul cu Bilobil forte trebuie Intrerupt ca precautie cu 3 pana la 4 zile inainte de operatie.
Pacientii trebuie sd-i spund medicului ca utilizeaza capsule Bilobil forte.

Pacientii cu tendintd crescutd la sangerare patologicd (diateza hemoragica) si pacientii tratati cu
tratamentul anticoagulant sau antiplachetar trebuie sd consulte medicul Tnainte de a incepe
tratamentul cu Bilobil forte.

La pacientii cu epilepsie, nu poate fi exclusd aparitia unor crize suplimentare - promovate prin
administrarea de preparate Ginkgo.

Pacientii tratati cu medicamente hipoglicemiante sau antihipertensive trebuie sa consulte medicul
inainte de a initia tratamentul cu Bilobil forte.
Administrarea concomitentd de Bilobil forte si efavirenz nu este recomandata (vezi pct. 4.5).

Informatii speciale despre unele dintre ingrediente

Bilobil forte contine lactoza

Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intolerantd la galactoza, deficit de lactaza Lapp sau
malabsorbtie de glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Bilobil forte contine glucoza

Pacientii cu malabsorbtie de glucoza-galactoza rare nu trebuie sa ia acest medicament.

Bilobil forte contine azorubind (E122)

Bilobil forte contine azorubina (E122) care poate provoca reactii alergice.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Daca medicamentul este administrat concomitent cu anticoagulante (de exemplu, fenprocumon si
warfarind) sau medicamente antiplachetare (de exemplu, clopidogrel, acid acetilsalicilic si alte
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene), efectul lor poate fi influentat.

Studiile disponibile cu warfarina nu indica faptul ca existd o interactiune intre produsele warfarina
si G. biloba, dar se recomanda o monitorizare adecvata la inceperea tratamentului, la schimbarea
dozei de G. biloba, la terminarea aportului de G. biloba sau la schimbarea produsului.

Un studiu de interactiune cu talinolol indica faptul ca G. biloba poate inhiba glicoproteina P la
nivelul intestinului. Acest lucru poate determina o expunere crescutd la medicamentele afectate
semnificativ de glicoproteina P in intestin, cum ar fi dabigatran etexilat. Se recomanda prudenta



dacd se combind G. biloba si dabigatran.

Un studiu de interactiune a indicat ca Cmax de nifedipind poate fi crescut de G. biloba. La unele
persoane s-au observat cresteri cu pana la 100%, ceea ce a dus la ameteli si la cresterea severitatii
bufeurilor.

Utilizarea concomitentd a preparatelor G. biloba si efavirenz nu este recomandatd; concentratiile
plasmatice ale efavirenz pot fi scazute din cauza inductiei CYP3A4 (vezi si pct. 4.4).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alidptarea

Sarcina

Extractele de biloba G. pot afecta capacitatea plachetelor de a se agrega. Tendinta de sangerare
poate fi crescuta. Studiile la animale sunt insuficiente in ceea ce priveste toxicitatea asupra functiei
de reproducere (vezi pct. 5.3). Utilizarea este contraindicata in timpul sarcinii (vezi pct. 4.3).

Alaptarea

Nu se cunoaste daca metabolitii G. biloba sunt excretati in laptele uman. Nu poate fi exclus un risc
pentru nou-nascuti/sugari. In absenta unor date suficiente, utilizarea in timpul alaptarii nu este
recomandata.

Fertilitate
Nu s-au efectuat studii specifice cu G. biloba la om pentru a evalua efectele asupra fertilitatii. intr-
un studiu efectuat la soareci feminin nu s-au observat efecte asupra fertilitatii (vezi pct. 5.3).

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu s-au efectuat studii adecvate privind efectul asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
Reactiile adverse care pot aparea in timpul tratamentului cu extract de ginkgo sunt clasificate in
urmatoarele grupuri in ordinea frecventei:

- Foarte frecvente (>1/10)

- Frecvente (>1/100 la <1/10)

- Mai putin frecvente (=1/1000 la <1/100)

- Rare (>=1/10000 la <1/1000)

- Foarte rare (<1/10000),

- Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile).

Frecvente | Mai putin | Cu frecventd necunoscuta

frecvente
Tulburari Au fost raportate sangerari ale unor
hematologice si organe individuale (hemoragii
limfatice oculare, nazale, hemoragii cerebrale

si gastro-intestinale).

Tulburari ale Reactiile de hipersensibilitate (soc
sistemului imunitar alergic) pot s apara.
Tulburari ale | Cefalee Ameteala
sistemului nervos
Tulburari Diaree, dureri
gastrointestinale abdominale,




greatd, varsaturi
Afectiuni  cutanate Pot aparea reactii cutanate alergice
si ale tesutului (eritem, edem, mancdrime si eruptii
subcutanat cutanate).

Daca apar alte reactii adverse care nu sunt mentionate mai sus, trebuie consultat un medic sau un
farmacist.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Aceasta
permite monitorizarea in continuare a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate prin intermediul
sistemului national de raportare disponibil pe site-ul oficial al Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor ~Medicale la urmatoarea adresa web: www.amed.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amed.md

4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

Pana in prezent, nu a fost raportat nici un caz de intoxicare cu extract de ginkgo cuantificat la om.
Intoxicarea este posibila daca sunt ingerate cantitdti mari de seminte de ginkgo sau sau extract de
ginkgo inadecvat purificat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeuticd: Psihoanaleptice, alte medicamente anti-dementd, codul ATC: N0O6DX02.

Capsulele contin extract uscat cuantificat de frunze de ginkgo (Ginkgo biloba L.). Eficacitatea
extractului de frunze de ginkgo, cum este cea din capsulele Bilobil forte, a fost demonstrata in studii
clinice randomizate la pacienti cu dementa si boald arteriala periferica.

Desi toate studiile nu au rezultate complet pozitive si consecvente, majoritatea studiilor arata ca
extractul de ginkgo poate ajuta la ameliorarea simptomelor de dementa usoard pana la moderata de
toate tipurile si poate fi benefica in cazul tulburarilor initiale de aprovizionare cu sange a
extremitatilor.

Principalii markeri activi ai extractului de frunze de ginkgo sunt glicozidele flavonice si terpenele
(ginkgolide si bilobalide).

In studiile in vitro, extractul de ginkgo a demonstrat ci previne dezvoltarea edemului cerebral
traumatic si toxic, inactiveaza radicalii toxici de oxigen (flavonoide) si inhiba PAF. In studiile pe
animale, extractul de ginkgo a demonstrat cd creste toleranta la hipoxie, previne reducerea
dependentd de varstd a numdrului de receptori colinergici si oz-adrenergici, exercitd actiune
neuroprotectoare (bilobalidele si partial ginkgolidele), Tmbunatateste fluxul de sange, in special
microcirculatia, inactiveaza radicalii toxici de oxigen (flavonoide), imbunatateste proprietatile
reologice ale sangelui, previne dezvoltarea edemului cerebral traumatic si toxic.

La om, sa demonstrat cad extractul de frunze de ginkgo Tmbunatateste perfuzia singelui, in special
microcirculatia, imbunatateste proprietatile reologice ale sangelui si exercitd actiunea antioxidanta.

Dementa usoara pdna la moderatd (dementa degenerativa primard, dementa vasculara sau
dementa mixta)

In cateva studii randomizate dublu-orb la pacientii cu dementi sau insuficientd cerebrald, utilizarea
extractului de ginkgo a avut ca rezultat ameliorarea performantelor cognitive, in special memoria si
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capacitatea de concentrare.

Intr-un studiu multicentric la 400 de pacienti cu dementi Alzheimer sau dementd vasculard s-a
observat o ameliorare semnificativa statistic a simptomelor cognitive si non-cognitive ale dementei
dupi 22 saptimani de tratament cu o dozi zilnica de 240 mg de extract de ginkgo. In plus fati de
ameliorarea semnificativa a scorului testului scurt de performanta cognitivd (Syndrom Kurztest,
SKT), a existat o ameliorare semnificativa a simptomelor neuropsihice a dementei si a capacitatii de
a efectua activitatile cotidiene, comparativ cu placebo.

Tulburari ale circulatiei sanguine la nivelul extremitatilor

Eficacitatea extractului de ginkgo in tulburarile initiale ale fluxului sanguin la nivelul extremitatilor
a fost confirmata in 9 studii clinice dublu-orb controlate cu placebo, la pacientii cu boala arteriala
periferica ocluziva, stadiul II dupa Fontaine. Extractul de ginkgo a ameliorat simptomele de
claudicatie intermitenta, care se manifesta ca o crestere a distantei de mers parcurse fard durere pe
banda de alergare standard.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Studiile farmacocinetice cu extract de frunze de ginkgo sunt dificile, din cauza compozitiei sale
complexe.

S-a stabilit cd glicozidele flavonice ale ginkgo sunt absorbite in intestinul subtire la om.
Concentratia maximad a fost atinsd in 2 ore; timpul de Tnjumatatire biologic a fost de 2-4 ore.
Intreaga doza a fost eliminata dupa 24 de ore.

Dupa ingestia de 120 mg extract de frunze de ginkgo, biodisponibilitatea ginkgolidei A, ginkgolidei
B si bilobalidei a fost de 80%, 88% si 79%, respectiv. Timpul de Tnjumatatire prin eliminare a fost
de aproximativ 9,5-10,6 ore pentru ginkgolida B si 3,2- 4,5 ore pentru ginkgolida A si bilobalida.

Un studiu cu extract din frunze de ginkgo marcat cu C14 la sobolani a evidentiat o absorbtie de 60%
dupa administrarea orald. Primul maxim de absorbtie in sange a fost atins dupa 1,5 ore, iar al doilea
dupa 12 ore, ceea ce indica o circulatie enterohepaticd. Timpul de injumatatire biologic a fost de
aproximativ 4,5 ore.

5.3 Date preclinice de siguranta

Date preclinice de sigurantd complete nu sunt disponibile. Toxicitatea acutd a extractului cuantificat
de frunze de ginkgo este foarte scdzutd. DLso orald este mai mare de 5000 mg/kg la soareci si
sobolani, LDso intraperitoneala este de 1900 mg/kg la soareci si de 2100 mg/kg la sobolani, in timp
ce LDsp intravenoasa este de 1100 mg/kg la ambele specii. Nu au fost observate semne clinice de
toxicitate intr-un Studiu de toxicitate acuta la soareci.

Studiile de toxicitate cu doze repetate de extract standardizat au prezentat toxicitate scdzuta.
Administrarea cronica la sobolani s-a constatat ca reduce utilizarea glucozei in diferite structuri ale
creierului si excretia de corticosteron.

Extractul standardizat din frunze de ginkgo nu a avut efecte toxice asupra reproducerii la animale.
In vitro a fost observata penetrarea redusa a spermei ovocitelor de hamster. Nu a fost observata
actiune mutagend in testul Ames. Testele de carcinogenicitate au demonstrat ca extractul
standardizat de frunze de ginkgo nu este cancerigen.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Continutul capsulei

Lactoza monohidrat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru




Amidon de porumb
Stearat de magneziu

Talc

Invelisul capsulei

Oxid negru de fier (E172)
Oxidul rosu de fier (E172)
Dioxid de titan (E171)
Azorubina (E122)
Gelatina (E441)

Excipient in preparatul pe baza de plante.
Glucoza lichida uscatd prin pulverizare.

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
36 luni

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Blister (folie PVC/PVDC si folie de aluminiu): 20 sau 60 capsule, in cutie.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor
Fara cerinte speciale.
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
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