Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Bilobil forte 80 mg capsule
Extract uscat din frunze de Ginkgo biloba

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

- Daca dupa 30 zile nu va simtiti mai bine sau va sim{iti mai rau, trebuie s va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Bilobil forte si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Bilobil forte
Cum sa luati Bilobil forte

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Bilobil forte

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1.  Ce este Bilobil forte si pentru ce se utilizeaza

Bilobil contine extract uscat cuantificat din frunze de ginkgo. Bilobil face parte din grupul de
produse medicamentoase pe baza de plante, utilizate pentru ameliorarea simptomelor de dementa.
Dementa este o boala cronica progresiva a creierului, semnul cel mai evident al careia este pierderea
memoriei.

Bilobil poate ameliora fluxul sanguin cerebral si metabolismul si, astfel, poate preveni scaderea
capacitatii intelectuale in dementa usoara pand la moderatd de orice tip.

In tulburarile fluxului sanguin la nivelul extremitatilor, acesta reduce senzatia de frig, furnicaturi,
amorteala si durere la mersul pe jos.

Bilobil este un produs medicinal de origine vegetald, care este recomandat pentru tratamentul

simptomatic al:

- dementei usoare pand la moderate de orice tip (dementa degenerativd primard, dementa
vasculara si dementa mixta), pentru ameliorarea urmatoarelor simptome: reducerea memoriei
si a capacitatii intelectuale, indispozitie, vertij, tiuit in urechi, dureri de cap si tulburari de
somn;

- tulburari initiale ale circulatiei sanguine in extremitati, in asociere cu fizioterapie adecvatd, in
special exercitii de mers.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a lua Bilobil forte

Nu luati Bilobil forte

- daca sunteti alergic la extractul de ginkgo biloba sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- dacd sunteti gravida.



Atentionari si precautii

Discutati cu medicul sau farmacistul inainte de a lua Bilobil forte.

Inainte de a incepe tratamentul cu Bilobil forte, discutati cu medicul dumneavoastra pentru a va
asigura ca simptomele dumneavoastrd nu sunt o consecintd a unei alte boli care necesitd un
tratament specific.

Daca aveti o tendinta crescuta la sangerare (diateza hemoragicd) sau sunteti tratat cu medicamente
care previn formarea cheagurilor de sénge (anticoagulante cumarinice, acid acetilsalicilic si alte
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene), puteti lua Bilobil forte numai dupa consultarea
medicului dumneavoastra

Daca luati medicamente pentru reducerea glicemiei sau medicamente pentru scdderea tensiunii
arteriale, trebuie sd discutati cu medicul dumneavoastrd inainte de a incepe tratamentul cu Bilobil
forte.

Dacd intentionati sd faceti o procedurd chirurgicald, spuneti medicului ca luati Bilobil forte. Ca
masurd de precautie, trebuie sa incetati sa luati Bilobil forte cu 3 pana la 4 zile inainte de procedura.

Daca suferiti de epilepsie, discutati cu medicul inainte de a lua Bilobil forte, deoarece preparatele
Ginkgo pot provoca convulsii.

Nu se recomanda administrarea de Bilobil forte impreuna cu efavirenz (vezi pct. Bilobil forte
impreuna cu alte medicamente).

Nu luati doze mai mari decét cele recomandate.

Copii si adolescenti
Bilobil forte nu este recomandat copiilor si adolescentilor din cauza lipsei datelor privind siguranta
utilizarii la copii.

Bilobil forte impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dacd luati, ati luat recent sau ati putea lua orice
alte medicamente.

Daca Bilobil forte este luat impreuna cu medicamente care Impiedica coagularea sangelui (cum ar fi
anticoagulaturile cumarinice, clopidogrelul, acidul acetilsalicilic si alte medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene), efectul lor poate fi influentat.

Daca luati warfarind, un medicament utilizat pentru a preveni coagularea sangelui, medicul
dumneavoastra ar putea dori sa va monitorizeze in timpul tratamentului, mai ales dacd schimbati
doza sau produsul utilizat, dar si cand incepeti sau incetati sa luati Bilobil forte.

Luand Bilobil forte cu dabigatran, un medicament utilizat pentru a preveni coagularea sangelui,
efectul acesteia din urma poate fi crescut. Consultati-va medicul inainte de a incepe tratamentul.

Dacd Bilobil forte este luat impreund cu nifedipina, un medicament utilizat pentru tratarea unor
afectiuni cardiace si hipertensiune arteriald, efectul sau poate fi crescut, ceea ce poate duce la
ameteli sau la mai multe bufeuri. Discutati cu medicul dumneavoastra daca acest lucru se intdmpla.

Bilobil forte nu este recomandat daca luati efavirenz (un medicament pentru tratamentul infectiei cu
HIV), deoarece efectul efavirenz poate fi scazut.

Bilobil forte impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Puteti Iua Bilobil forte, indiferent de mese. Pana in prezent, nu au existat rapoarte despre efectele
alimentelor si bauturilor asupra actiunii ginkgo biloba.

Va sfatuim sa nu luati Bilobil forte impreuna cu bauturi alcoolice.



Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Tendinta de sangerare poate fi crescuta, iar datele privind siguranta utilizarii in timpul sarcinii nu
sunt suficiente. De aceea, acest medicament este contraindicat in timpul sarcinii (vezi pct. 2 Nu
utilizati Bilobil forte).

Acest medicament nu trebuie utilizat in timpul alaptarii din cauza lipsei datelor privind siguranta
utilizarii in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu s-au efectuat studii adecvate privind efectul asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

Bilobil forte contine lactoza, glucoza si azorubina (E122).

Daca vi sa spus de catre medicul dumneavoastra ca aveti intolerantd la unele zaharuri, adresati-va
medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

Azorubina (E122) poate provoca reactii alergice.

3. Cum sa luati Bilobil forte
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum va spus medicul dumneavoastrd sau farmacistul.
Trebuie sd discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Dementa usoara pana la moderata:
Doza recomandata este de 1 capsula administrata de 3 ori pe zi.

Tulburari initiale ale circulatiei sanguine in extremitati:
Doza recomandata este de 1 capsuld administratd de doua ori pe zi, cel mai bine dimineata si seara.

Inghititi capsulele cu lichid. Puteti lua medicamentul, indiferent de mese.

Primele semne de Tmbunatatire sunt de obicei observate dupd 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, intrebati medicul sau farmacistul dacd trebuie sd continuati sd luati
acest medicament.

Daca luati mai mult Bilobil forte decét trebuie
Daca ati luat o doza mai mare de medicament decét trebuie, discutati cu medicul dumneavoastra sau
cu farmacistul. Pand in prezent, nu au existat rapoarte de intoxicare cu extractul ginkgo cuantificat.

Daca uitati sa luati Bilobil forte

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Luati doza ratatd cat mai curadnd posibil, cu exceptia cazului in care este deja timpul pentru
urmitoarea doza. In acest caz, renuntati la doza uitata.

Daca incetati sa luati Bilobil forte

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile



Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
- durere de cap.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
- ameteli,
- diaree, durere abdominala, greata, varsaturi.

Cu frecventa necinoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- reactii alergice ale pielii (edem, roseatd, mancarime si eruptii),

- reactie de hipersensibilitate (soc alergic);

- sangerare a organelor individuale (ochi, nas, creier, tractul gastro-intestinal).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau e-
mail: farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza Bilobil forte
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

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

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Bilobil forte

Substanta activa este extractul uscat, purificat si cuantificat din frunze de ginkgo.

Fiecare capsula contin extract uscat, purificat si cuantificat din frunze de ginkgo 80 mg (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 bilobalide.

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

- Celelalte componente (excipienti) sunt lactoza monohidrat, dioxid de siliciu coloidal anhidru,
amidon de porumb, stearat de magneziu si talc in continutul capsulei, si oxid de fier negru
(E172), oxid de fier rosu (E172), dioxid de titan (E171) azorubind (E122) si gelatind (E441) in
invelisul capsulei. Vezi sectiunea 2, "Bilobil forte contine lactoza, glucoza si azorubina
(E122)".

- Alt component in preparatul vegetal este glucoza lichida uscata prin pulverizare.

Cum arata Bilobil forte si continutul ambalajului


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

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

Bilobil forte este disponibil in cutii de 20 si 60 de capsule in blistere.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
KRKA, d.d., Novo mesto,

Smarjeska cesta 6, 8501

Novo mesto, Slovenia

Fabricantul

KRKA, d.d., Novo mesto,
Smarjeska cesta 6, 8501
Novo mesto, Slovenia

Acest prospect a fost revizuit in lulie 2019.

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



http://nomenclator.amed.md/

