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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Bilobil 40 mg capsule

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare capsuld contine 40 mg extract uscat, purificat si standardizat din frunze de ginkgo
(Ginkgo biloba L., folium) (35-67:1), echivalent cu:
- 8,8-10,8 mg flavonoide exprimate in glicozide flavonice,
- 1,12-1,36 mg ginkgolide A, B, C si
- 1,04-1,28 mg bilobalida.
Solvent de extractie: acetona 60% (m/m).

Excipienti cu efect cunoscut: fiecare capsuld contine lactozd 62,7 mg, azorubina (E 122)
0,015 mg si glucoza 2 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Capsule.

Capsule de culoare violet-bruna. Capsula contine o pulbere de culoare brun-deschis pana la
brun-inchis, cu particule vizibile mai inchise la culoare si conglomerate mici posibile.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Bilobil capsule este un produs medicinal pe baza de plante pentru ameliorarea deficitului
cognitiv (asociat cu varsta) si a calitatii vietii la pacientii cu dementa usoara.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze
Adultii si varstnicii vor administra cate 2 capsule de 3 ori pe zi.

Durata utilizarii

Tratamentul trebuie sd dureze cel putin 8 sdptamani.

Dacda nu apare o ameliorare simptomaticd dupd 3 luni, sau dacd are loc intensificarea
simptomelor patologice, se recomanda consultarea unui medic, daca continuarea tratamentului
este inca justificata.

Populatia pediatrica
Nu exista o indicatie relevanta pentru copii si adolescenti.

Mod de administrare
Uz oral. Capsulele trebuie inghitite cu putin lichid, independent de orarul meselor.
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4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Sarcina (vezi pct. 4.6).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Inaintea initierii tratamentului cu Bilobil, se va asigura ca simptomele nu sunt o consecinta a
unei alte boli, care necesita tratament specific.

Daca simptomele se agraveaza pe durata utilzarii medicamentului, se recomanda consultarea
unui medic sau farmacist.

La pacientii cu tendintd crescutd la sangerare (diatezd hemoragicd) si pacientii aflati pe
tratatament concomitent cu medicamente care previn coagularea si agregarea plachetara a
sangelui, Bilobil trebuie utilizat doar dupa consultarea medicului.

Preparatele care contin ginkgo pot creste predispunerea la sangerare. Ca masura de precautie,
administrarea medicamentului trebuie intrerupta cu 3 pana la 4 zile inainte de interventia
chirurgicala.

La pacientii cu epilepsie, nu poate fi exclusd aparitia unor convulsii ulterioare, induse de
administrarea de preparate de ginkgo.

Utilizarea concomitenta a Bilobil si efavirenz nu este recomandata (vezi pct. 4.5).

Informatii speciale despre unii excipienti

Bilobil contine lactoza, azorubina (E122) si glucoza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de
intoleranta la galactoza, deficit de lactaza Lapp sau sindrom de malabsorbtie de glucoza-
galactoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Azorubina (E122) poate provoca reactii alergice.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Daca medicamentul este administrat concomitent cu anticoagulante (de exemplu,
fenprocumona si warfarind) sau cu antiagregante plachetare (de exemplu, clopidogrel, acid
acetilsalicilic si alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene), efectul acestora poate fi
influentat.

Studiile disponibile nu indica faptul ca exista o interactiune intre warfarina si produsele cu
continut de ginkgo, dar se recomanda o monitorizare adecvata la initierea terapiei cu ginkgo,
la modificarea dozei, la incetarea utilizarii ginkgo sau la schimbarea produsului.

Un studiu de interactiune cu talinolol indicé faptul cd ginkgo poate inhiba glicoproteina P la
nivel intestinal. Acest lucru poate conduce la o expunere crescutd la medicamente afectate
semnificativ de glicoproteina P in intestin, cum ar fi dabigatran etexilat. Se recomanda
precautie la administrarea concomitentd de ginkgo si dabigatran.

Un studiu de interactiune a indicat ca Cmax a nifedipinei poate fi crescuta de ginkgo. La unii
subiecti S-au observat cresteri cu pand la 100%, ducand la ameteli si cresterea severitatii
bufeurilor.
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Utilizarea concomitentd a preparatelor de ginkgo si efavirenz nu este recomandatd;
concentratiile plasmatice ale efavirenzului pot fi scazute datorita inducerii CYP3A4 (vezi si
pct. 4.4).

4.6 Fertilitatea,sarcina, si alaptarea

Sarcina

Extractele de ginkgo pot afecta capacitatea de agregare a trombocitelor. Tendinta de sangerare
poate fi crescutd. Studiile la animale sunt insuficiente in ceea ce priveste toxicitatea asupra
functiei de reproducere (vezi pct. 5.3). Utilizarea medicamentului este contraindicata in
timpul sarcinii (vezi pct. 4.3).

Alaptarea
Nu se stie dacd metabolitii de ginkgo sunt excretati in laptele uman. Un risc pentru nou-

nascuti/sugari nu poate fi exclus. In absenta datelor suficiente, utilizarea medicamentului in
perioada de alaptare nu este recomandata.

Fertilitatea
Nu au fost efectuate studii specifice cu ginkgo la om pentru a evalua efectele asupra

fertilitatii. Intr-un studiu pe soareci femele s-au observat efecte asupra fertilitatii (vezi pct.
5.3).

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu au fost efectuate studii adecvate privind influenta medicamentului asupra capacitatii de a
conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse apdrute in timpul tratamentului cu extract de ginkgo sunt clasificate in
urmadtoarele grupe, conform 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)

Foarte Frecvente Cu frecventa necunoscuta
frecvente
Tulburari hematologice Sangerari din unele organe
si limfatice (ochi, nas, creier, tract
gastrointestinal)
Tulburéri ale sistemului Reactii de hipersensibilitate
imunitar (soc alergic)
Tulburari ale sistemului | Cefalee Ameteli
nervos
Tulburari Diaree, durere
gastrointestinale abdominala,
greturi, varsaturi
Afectiuni cutanate si Reactii alergice cutanate
ale tesutului subcutanat (eritem, edem, prurit si
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‘ | | ‘ eruptii cutanate)

In cazul aparitiei reactiilor adverse nementionate mai sus, se recomandd consultarea
medicului sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd 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 adresd web: www.amdm.gov.md
sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

4.9 Supradozaj
Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte medicamente pentru tratamentul dementei; codul ATC:
N06DX02.

Mecanismul exact de actiune nu este cunoscut. Datele farmacologice la om demonstreaza
prezenta unei stari de vigilenta sporitd pe EEG la subiectii varstnici, reducerea vascozitatii
sangelui si ameliorarea perfuziei cerebrale in zone specifice la barbatii sanatosi (60-70 de ani)
si reducerea agregirii trombocitelor. In plus, sunt prezente efecte vasodilatatoare asupra
vaselor sanguine ale antebratului, care determina cresterea fluxului sanguin regional.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Dupa administrarea orala a 120 mg de extract de ginkgo (sub forma de solutie) s-a dovedit ca
biodisponibilitatea medie absoluta a lactonelor terpenice ginkgolida A, ginkgolida B si
bilobalida este de 80%, 88% si, respectiv, 79%. Concentratiile plasmatice maxime ale
lactonelor terpenice au fost in intervalul 16-22 ng/ml pentru ginkgolida A, 8-10 ng/ml pentru
ginkgolida B si 27-54 ng/ml pentru bilobalida la administrarea sub forma de comprimate.
Timpul de injumatatire al ginkgolidei A, ginkgolidei B si bilobalidei a fost de 34, 4-6 si,
respectiv, 2-3 ore, corespunzator. Dupa administrarea a 120 mg extract de ginkgo sub forma
de solutie, concentratiile plasmatice maxime au fost de 25-33 ng/ml, 9-17 ng/ml si 19-35
ng/ml pentru ginkgolida A, ginkgolida B si respectiv bilobalida. Timpul de injumatatire
aferent pentru ginkgolidd A a fost de 5 ore, pentru ginkoglida B de 9-11 ore si pentru
bilobalida de 3-4 ore.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitate cronica

Toxicitatea cronica a fost studiatd timp de 6 luni la sobolani si caini cu utilizarea dozelor
zilnice de 20 si 100 mg/kg greutate corporala (corespunzand unui factor de sigurantd de pana
la 3,3 la sobolani si 11,6 la caini), precum si a dozelor de 300, 400. si 500 mg/kg greutate
corporala (sobolani) sau 300 si 400 mg/kg greutate corporald (caini) (corespunzand unui
factor de siguranta de pana la 16,8 la sobolani si 46,3 la caini). Rezultatele au demonstrat o
toxicitate scazuta doar la cdini, in grupul cu doza maxima.
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Toxicitate reproductiva

Sunt disponibile doar date limitate privind toxicitatea reproductiva a extractului uscat de
ginkgo. Datele publicate sunt contradictorii. In timp ce un studiu mai vechi pe sobolani si
iepuri si un studiu mai nou pe soareci nu au evidentiat efecte teratogene, embriotoxice sau
adverse asupra reproducerii, un alt studiu pe soareci a demonstrat efecte asupra parametrilor
de reproducere, cum ar fi fertilitatea si performanta reproductiva, si a evocat sangerare
vaginala. De asemenea, testele cu extracte de ginkgo nespecificate sau usor diferite au indicat
efecte asupra dezvoltarii fetale (cu si fara toxicitate maternd) sau au cauzat sangerari
subcutanate, hipopigmentare, inhibare a cresterii si anoftalmie la embrionii de gdina. Nu au
fost efectuate teste adecvate de toxicitate reproductiva.

Mutagenicitate, carcinogenitate

Rezultatele testelor de genotoxicitate si carcinogenitate nu sunt disponibile pentru extractul de
ginkgo uscat, cuantificat.

Un extract asemanator cu cel continut in Bilobil a fost studiat intr-o serie de studii de
genotoxicitate si carcinogenitate. Extractul a fost pozitiv in ceea ce priveste mutatiile genetice
in bacterii. Un test pe micronuclee de eritrocite periferice la soarece a oferit un rezultat
negativ la masculi si un rezultat echivoc la femele. Tumorile glandei tiroide, observate intr-un
studiu de carcinogenitate la sobolan si carcinomul hepatocelular, observat intr-un studiu de
carcinogenitate la soarece, sunt considerate specifice rozatoarelor; raspunsul non-genotoxic
este asociat (in caz de tratament pe termen lung) cu doze mari de inductori ai enzimelor
hepatice. Aceste tipuri de tumori nu sunt considerate relevante pentru om. Extractul nu a
indus efecte genotoxice masurabile la soareci in doze de pana la 2000 mg/kg.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Continutul capsulei:

Lactoza monohidrat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Amidon de porumb

Stearat de magneziu (E 572)

Talc (E553b)

Invelisul capsulei:

Dioxid de titan (E 171)
Oxid rosu de fier (E 172)
Azorubina (E 122)
Gelatina (E 441)

Oxid negru de fier (E 172)
Indigocarmina (E 132)

Excipient in preparatul vegetal:
Glucoza lichida uscata prin pulverizare.

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
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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 capsule (2 blistere a cate 10 capsule), in
cutie.

Blister (folie PVC/PVDC si folie de aluminiu): 60 capsule (6 blistere a cate 10 capsule), in
cutie.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

7. DEIINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6,
8501 Novo mesto, Slovenia

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE

27727

9. DATA AUTORIZARII

06.05.2022

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Mai 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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