ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

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

Nalezy przeczyta¢ uwaznie calga ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten jest dostgpny bez recepty, aby mozna byto leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy lekarza.
Aby jednak uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowac lek Bilobil Intense ostroznie i zgodnie z
informacjg w ulotce.
— Nalezy zachowac¢ ulotke, aby mozna ja bylo przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.
— Nalezy si¢ zwroci¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.
— Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapig po 30 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
— Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:
Co to jest lek Bilobil intense 1 w jakim celu si¢ go stosuje.

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

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywac Bilobil intense.

Inne informacje.

ogakrwdE

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

Lek Bilobil intense zawiera kwantyfikowany wyciag z lisci mitorzebu japonskiego, ktory poprawia

dostarczenie tlenu i glukozy do mozgu. Substancje czynne wyciagu, glikozydy flawonowe, ginkolidy

oraz bilobalid, rozszerzaja naczynia krwionosne, poprawiajg przeplyw krwi, zapobiegaja agregacji

ptytek oraz, poprzez regulacj¢ metabolizmu, chronia komoérki i tkanki przed uszkodzeniem

wywotanym brakiem tlenu.

Lek Bilobil intense jest lekiem roslinnym zalecanym do stosowania u pacjentdéw z nastgpujgcymi

objawami:

e ostabieniem pamigci i sprawno$ci umystowej zwigzanym z wiekiem,

e pomocniczo w zaburzeniach krazenia moézgowego (z objawami zawrotow glowy, szumu w
uszach),

e pomocniczo u pacjentéw wykonujacych zalecany program d¢wiczen fizycznych w leczeniu
niespecyficznej choroby naczyn obwodowych z objawami chromania przestankowego.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU BILOBIL INTENSE

Kiedy nie stosowa¢ leku Bilobil intense

Jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na wyciag z mitorzebu lub ktorykolwiek ze
sktadnikow leku.

Kiedy zachowac¢ szczegolna ostroznos¢ stosujac lek Bilobil intense:
Leku Bilobil intense nie zaleca si¢ do stosowania u dzieci z powodu ograniczonych danych
dotyczacych bezpieczenstwa jego stosowania w tej grupie pacjentow.

Przed zabiegiem operacyjnym nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu kapsulek Bilobil intense.
Zaleca si¢ przerwaé stosowanie produktu Bilobil intense przynajmniej 36 godzin przed planowanym
zabiegiem chirurgicznym lub stomatologicznym, takim jak np. wyrywanie z¢ba.



Jesli u pacjenta wystepuje zwiekszona sktonno$¢ do krwawien (zaburzenia krzepnigcia krwi) lub
hemofilia, przed rozpoczgciem stosowania Bilobil Intense nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Nie nalezy stosowa¢ wyzszych dawek niz zalecane.

Inne leki i Bilobil intense
Nalezy poinformowa¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Nalezy zachowaé szczego6lng ostrozno$¢ przy stosowaniu leku Bilobil intense, w przypadku
regularnego przyjmowania kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw przeciwptytkowych (np.
klopidogrel, dypirydamol, tyklopidyna) lub z lekami przeciwzakrzepowymi (np. heparyna, warfaryna
lub pochodne kumaryny), poniewaz jednoczesne ich stosowanie moze zwicksza¢ ryzyko krwawien.

Jesli pacjent przyjmuje: trazodon, inhibitory pompy protonowej (IPP) (np. omeprazol), nifedypina,
srodki moczopedne z grupy tiazydéw nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
Bilobil intense.

Bilobil intense z jedzeniem i piciem
Mozna stosowac kapsutki Bilobil intense niezaleznie od positkéw. Odradza si¢ przyjmowania leku
razem z alkoholem.

Cigza i karmienie piersia

Przed zatosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Leku nie nalezy stosowa¢ w cigzy oraz podczas karmienia piersig, poniewaz dane dotyczace jego
stosowania w tym okresie sa ograniczone.

Prowadzenie pojazdéw i obstlugiwanie maszyn
Brak doniesien o tym by lek ten wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugg urzadzen
mechanicznych.

Wazne informacje 0 niektérych skladnikach leku Bilobil intense
Lek Bilobil intense zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektérych
cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK BILOBIL INTENSE

Lek Bilobil intense nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami podanymi w ulotce
informacyjnej. W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zazwyczaj stosowang dawka leku Bilobil intense u dorostych jest 1 kapsutka przyjmowana dwa razy
na dobg, najlepiej rano i wieczorem.

Kapsutke nalezy potkna¢ popijajac woda.

Lek mozna stosowac¢ niezaleznie od positkow.

W przypadkach ostabienia pamieci i sprawno$ci umyslowej zwigzanego z wiekiem oraz z
zaburzeniem krgzenia mézgowego (z objawami zawrotow glowy, szumu w uszach) pierwsze oznaki
poprawy pojawiaja si¢ zwykle po 3 tygodniach zazywania leku. Jezeli nastapito pogorszenie objawow
lub po 30 dniach stosowania preparatu nie nastepuje poprawa, nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza.

W pomocniczym leczeniu niespecyficznej choroby naczyn obwodowych z objawami chromania
przestankowego u pacjentow wykonujacych zalecany program ¢wiczen fizycznych, dla uzyskania
dhuzej trwajacego efektu, zaleca si¢ przyjmowanie leku Bilobil intense przynajmniej przez trzy



miesigce. Dziatanie produktu pojawia sie¢ dopiero po wielu tygodniach leczenia (w badaniach
klinicznych obserwowano je po 10-12 tygodniach)
Po trzech miesigcach, nalezy poradzic¢ si¢ lekarza, czy powinno si¢ kontynuowac leczenie.

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

Pominigcie zastosowania leku Bilobil intense

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Nalezy przyja¢ pominieta dawke tak szybko jak to mozliwe, chyba, ze zbliza si¢ pora przyjecia
kolejnej dawki. W tym przypadku, nalezy opusci¢ pomini¢gta dawke.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Bilobil intense moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

W bardzo rzadkich przypadkach (mniej niz 1 na 10,000 leczonych pacjentow), stosowanie leku Bilobil
intense moze powodowac zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego, takie jak nudnos$ci, zaparcia,
biegunki. Mozliwe tez jest wystgpienie bolow glowy, krwawien oraz skornych reakcji alergicznych
($wiad, zaczerwienienie, obrzek). Ryzyko krwawien wzrasta w przypadku jednoczesnego stosowania
lekéw przeciwptytkowych lub przeciwzakrzepowych.

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

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK BILOBIL INTENSE

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

Nie stosowa¢ leku Bilobil intense po uptywie daty waznosci umieszczonej na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Bilobil intense

- Substancjg czynna leku jest suchy wyciag z lisci mitorzebu japonskiego.

Kazda kapsutka twarda zawiera 120 mg suchego wyciagu z liSci mitorzgbu (Ginkgo biloba L. folium

(liscie mitorzgbu) (35-67:1) kwantyfikowanego w ten sposob, ze 120 mg zawiera:

- 26,4 do 32,4 mg flawonoidow w postaci glikozydow flawonowych,

- 3,36 do 4,08 mg (6%) — 7,2 mg ginkgolidéow A, B, C

- 3,12 do 3,84 mg bilobalidu.

Pierwszy rozpuszczalnik ekstrakcji: aceton 60% (m/m).

- Inne sktadniki leku to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, talk, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian w rdzeniu kapsutki oraz Zelaza tlenek czarny (E172), zZelaza
tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek zotty (E172), tytanu dwutlenek (E171) oraz zelatyna w
otoczce kapsulki, suszona powietrzem plynna glukoza jako substancja pomocnicza dodana do

wyciagu.



Jak wyglada lek Bilobil intense i co zawiera opakowanie

Kapsutki maja kolor brazowy. Zawieraja brazowy proszek (od jasnego do ciemniejszego) z
widocznymi ciemniejszymi matymi czgstkami i grudkami.

Dostepne sa pudetka po 20 (2 x 10) i 60 (6 x 10) kapsutek twardych w blistrach.

Informacje dotyczace przepisywania
Lek dostepny bez recepty.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



