ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UiYTKOWNIKA
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kapsutki twarde

Ginkgonis extractum siccum raffinatum et quantificatum

Nalezy przeczytaé uwaznie catq ulotke, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna byto leczyé niektére

schorzenia bez pomocy lekarza. Aby jednak uzyskaé dobry wynik leczenia,

nalezy stosowaé lek Bilobil Intense ostroznie i zgodnie z informacjq w ulotce.

* Nalezy zachowaé ulotke, aby mozna jq byto przeczytaé ponownie w
razie potrzeby.

* Nalezy sie zwrécié do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada
lub dodatkowa informacja.

* Jesli objawy nasilg sie lub nie ustgpiq po 30 dniach, nalezy skontaktowaé
sie z lekarzem.

* Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawéw niepozqdanych lub wystgpiq
jakiekolwiek objawy niepozgdane nie wymienione w ulotce, nalezy
powiadomié lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:
. Coto jest lek Bilobil intense i w jakim celu sie go stosuje

1

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bilobil intense
3. Jak stosowaé lek Bilobil intense

4. Mozliwe dziatania niepozqgdane

5. Jak przechowywaé Bilobil intense

6. Inne informacje

1. CO TO JEST LEK BILOBIL INTENSE | W JAKIM CELU SIE GO
STOSUJE

Lek Bilobil intense zawiera kwantyfikowany wyciqg z lisci mitorzgbu

japonskiego, ktéry poprawia dostarczenie tenu i glukozy do mézgu.

Substancje czynne wyciagu, glikozydy flawonowe, ginkolidy oraz bilobalid,

rozszerzajq naczynia krwionosne, poprawiajq przeptyw krwi, zapobiegajq

agregacii ptytek oraz, poprzez regulacje metabolizmu, chronig komérki i

tkanki przed uszkodzeniem wywotanym brakiem tlenu.

Lek Bilobil intense jest lekiem ro$linnym zalecanym do stosowania u

pacjentédw z nastepujgcymi objawami:

* ostabieniem pamieci i sprawnosci umystowej zwigzanym z wiekiem,

* pomocniczo w zaburzeniach krgzenia mézgowego (z objawami
zawrotéw glowy, szumu w uszach),

* pomocniczo u pacjentéw wykonujgcych zalecany program éwiczen
fizycznych w leczeniu niespecyficznej choroby naczyrn obwodowych z
objawami chromania przestankowego.

2 .INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU BILOBIL
INTENSE

Kiedy nie stosowaé leku Bilobil intense
Jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwosé (uczulenie) na wyciag z
mitorzebu lub ktérykolwiek ze sktadnikéw leku.

Kiedy zachowaé szczegélng ostroznosé stosujac lek Bilobil
intense:

Leku Bilobil intense nie zaleca sig do stosowania u dzieci z powodu
ograniczonych danych dotyczqcych bezpieczenstwa jego stosowania w tej
grupie pacjentéw.

Przed zabiegiem operacyjnym nalezy poinformowa¢ lekarza o stosowaniu
kapsutek Bilobil intense.

Zaleca sie przerwaé stosowanie produktu Bilobil intense przynajmniej 36
godzin przed planowanym zabiegiem chirurgicznym lub stomatologicznym,
takim jak np. wyrywanie zeba.

Jesli u pacjenta wystepuje zwigkszona sktonnoéé do krwawien (zaburzenia
krzepniecia krwi) lub hemofilia, przed rozpoczeciem stosowania Bilobil
Intense nalezy zwrécié sig do lekarza.

Nie nalezy stosowaé wyzszych dawek niz zalecane.

Inne leki i Bilobil intense

Nalezy poinformowaé lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach,
nawet tych, ktére wydawane sq bez recepty.

Nalezy zachowaé szczegdlng ostrozno$é 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
zwigkszad ryzyko krwawien.

Jesli pacjent przyjmuje: trazodon, inhibitory pompy protonowei (IPP) (np.
omeprazol), nifedypina, $rodki moczopedne z grupy tiazydéw nalezy
skontaktowad sie z lekarzem przed zastosowaniem Bilobil intense.

Bilobil intense z jedzeniem i piciem

Mozna stosowaé kapsutki Bilobil intense niezaleznie od positkéw. Odradza
sig przyjmowania leku razem z alkoholem.

Cigza i karmienie piersiq

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

Leku nie nalezy stosowaé w cigzy oraz podczas karmienia piersig, poniewaz
dane dotyczqce jego stosowania w tym okresie sq ograniczone.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Brak doniesieri o tym by lek ten wptywat na zdolno$é prowadzenia
pojazdéw i obstuge urzqdzen mechanicznych.

Wazne informacije o niektérych sktadnikach leku Bilobil intense
Lek Bilobil intense zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancije niektérych cukréw, pacjent powinien skontaktowad sie z
lekarzem przed przyjeciem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK BILOBIL INTENSE

Lek Bilobil intense nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami
podanymi w ulotce informacyijnej. W przypadku watpliwoici nalezy
skontaktowad sie z lekarzem lub farmaceutq.

Zazwyczaj stosowanq dawkg leku Bilobil intense u dorostych jest 1 kapsutka
przyjmowana dwa razy na dobe, najlepiej rano i wieczorem.



Kapsutke nalezy potkngé popijajac wodaq.

Lek mozna stosowaé niezaleznie od positkéw.

W przypadkach ostabienia pamieci i sprawnosci umystowej zwigzanego z
wiekiem oraz z zaburzeniem krgzenia mézgowego (z objawami zawrotéw
gtowy, szumu w uszach) pierwsze oznaki poprawy pojawiajq si¢ zwykle po
3 tygodniach zazywania leku. Jezeli nastgpito pogorszenie objawéw lub po
30 dniach stosowania preparatu nie nastepuje poprawa, nalezy zwrécié sig
do lekarza.

W pomocniczym leczeniu niespecyficznej choroby naczyr obwodowych z
objawami chromania przestankowego u pacjentéw wykonujgeych zalecany
program ¢wiczen fizycznych, dla uzyskania diuzej trwajgcego efektu, zaleca
sie przyjmowanie leku Bilobil intense przynajmniej przez trzy miesiqce.
Dziatanie produktu pojawia sie dopiero po wielu tygodniach leczenia (w
badaniach klinicznych obserwowano je po 10-12 tygodniach).

Po trzech miesigcach, nalezy poradzi¢ sie lekarza, czy powinno sig
kontynuowa¢ leczenie.

Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku Bilobil intense
W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku niz zalecana nalezy
skonsultowad sig z lekarzem lub farmaceutq. Dotychczas brak doniesien o
zatruciu wyciggiem z mitorzebu japonskiego.

Pominiecie zastosowania leku Bilobil intense

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej
dawki.

Nalezy przyja¢ pominigtq dawke tak szybko jak to mozliwe, chyba, ze
zbliza sig pora przyjecia kolejnej dawki. W tym przypadku, nalezy opuscié
pominietq dawke.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Bilobil intense moze powodowaé dziatania niepozqdane,
chociaz nie u kazdego one wystqpia.

W bardzo rzadkich przypadkach (mniej niz 1 na 10,000 leczonych
pacjentéw), stosowanie leku Bilobil intense moze powodowaé zaburzenia
ze strony przewodu pokarmowego, takie jak nudnoéci, zaparcia, biegunki.
Mozliwe tez jest wystgpienie béléw glowy, krwawien oraz skérnych reakeji
alergicznych ($wiqd, zaczerwienienie, obrzek). Ryzyko krwawier wzrasta

w przypadku jednoczesnego stosowania lekédw przeciwptytkowych lub
przeciwzakrzepowych.

Jedli nasili sie kiérykolwiek z objawéw niepozgdanych lub wystgpiqg
jakiekolwiek objawy niepozqgdane nie wymienione w ulotce, nalezy
powiadomié lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK BILOBIL INTENSE

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla
dzieci.

Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25°C w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed wilgociq.

Nie stosowa¢ leku Bilobil intense po uptywie daty waznosci umieszczonej na
opakowaniu. Termin waznoéci oznacza ostatni dzier miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na
odpadki. Nalezy zapytaé farmaceute co zrobié z lekami, ktérych sie nie
potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACIJE

Co zawiera lek Bilobil intense
* Substancjq czynnq leku jest suchy wyciqg z liéci mitorzebu japoriskiego.
* Kazda kapsutka twarda zawiera 120 mg suchego wyciqgu z lici

mitorzebu (Ginkgo biloba L. folium (liscie mitorzebu) (35-67:1)

kwantyfikowanego w ten sposéb, ze 120 mg zawiera:

* 26,4 do 32,4 mg flawonoidéw w postaci glikozydéw flawonowych,
* 3,36 do 4,08 mg (6%) - 7,2 mg ginkgolidéw A, B, C,
* 3,12 do 3,84 mg bilobalidu.

Pierwszy rozpuszczalnik ekstrakeji: 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), zelaza tlenek czerwony
(E172), zelaza tlenek zétty (E172), tytanu dwutlenek (E171) oraz
zelatyna w otoczce kapsutki, suszona powietrzem ptynna glukoza jako
substancja pomocnicza dodana do wyciggu.

Jak wyglada lek Bilobil intense i co zawiera opakowanie
Kapsutki majq kolor brgzowy. Zawierajq brqzowy proszek (od jasnego do

ciemniejszego) z widocznymi ciemniejszymi matymi czgstkami i grudkami.
Dostepne sq pudetka po 20 (2 x 10) i 60 (6 x 10) kapsutek twardych w
blistrach.

Informacje dotyczqce przepisywania
Lek dostepny bez recepty.
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