UPUTSTVO ZA LEK

Bilobil® intense, 120 mg, kapsula, tvrda
ginko (Ginkgo biloba), suvi ekstrakt lista

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vaZne za Vas.

Uvek uzimajte ovaj lek tatno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kao §to Vam je objasnio Vas lekar

ili farmaceut.

- Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja ili Vam treba savet, obratite se farmaceutu.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

- Ukoliko se ne osecate bolje ili se osecate losije tokom upotrebe ovog leka morate se obratiti svom
lekaru.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Bilobil intense i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Bilobil intense
Kako se uzima lek Bilobil intense

Moguca nezeljena dejstva

Kako cuvati lek Bilobil intense

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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lod5



1. Sta je lek Bilobil intense i ¢emu je namenjen
Lek Bilobil intense sadrzi precis¢eni, kvantifikovani suvi ekstrakt lista ginka.

Lek Bilobil intense je biljni lek za poboljSanje kognitivnih poremecaja (povezanih sa godinama Zivota) i
kvaliteta zivota kod blagih oblika demencije.

Morate se obratiti svom lekaru ukoliko se ne osecate bolje ili se osecate losije posle 3 meseca.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Bilobil intense

Lek Bilobil intense ne smete uzimati:

- ukoliko ste alergicni (preosetljivi) na ekstrakt lista ginka ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog
leka (navedene u odeljku 6),

- ukoliko ste trudni.

Upozorenja i mere opreza
Razgovorajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego §to uzmete lek Bilobil intense.

Pre pocetka lecenja lekom Bilobil intense, razgovarajte sa svojim lekarom, kako biste bili sigurni da Vasi
simptomi nisu posledica neke druge bolesti, koja zahteva posebno lecenje.

Ukoliko se simptomi pogorsaju tokom upotrebe leka, potrebno je da konsultujete lekara ili farmaceuta.

Ako imate povecanu sklonost ka krvarenju (hemoragijska dijateza) ili ste na istovremenoj terapiji sa
lekovima koji se koriste za spreCavanje zgruSavanja krvi, mozete koristiti lek Bilobil intense samo nakon §to
se posavetujete sa svojim lekarom.

Ukoliko Vam je u planu hirurska intervencija, recite lekaru da uzimate lek Bilobil intense. Preventivno
mozete prestati sa uzimanjem leka Bilobil intense, 3-4 dana pre hirurSke intervencije.

Ukoliko imate epilepsiju, posavetujte se sa Vasim lekarom pre uzimanja leka Bilobil intense, jer lekovi koji
sadrze ginko mogu podstaknuti epilepticne napade.

Uzimanje leka Bilobil intense istovremeno sa efavirenzom se ne preporucuje (videti odeljak Drugi lekovi i
lek Bilobil intense).

Deca i adolescenti
Ne postoje relevantne indikacije za primenu kod dece i adolescenata.

Drugi lekovi i Bilobil intense
Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove.

Ukoliko se lek Bilobil intense uzima istovremeno sa lekovima za sprecavanje zgrusavanja krvi (kao Sto su
kumarinski antikoagulansi, klopidogrel, acetilsalicilna kiselina i drugi nesteroidni antiinflamatorni lekovi) to
moze uticati na njihovo dejstvo.

Ukoliko uzimate varfarin, lek koji se koristi za spreCavanje zgrusavanja krvi, Vas lekar ¢e mozda Zeleti da
prati Vase stanje za vreme lecenja, posebno u slucaju kada se promeni doza ili lek koji koristite, ali i kada

zapocinjete ili prekidate leCenje lekom Bilobil intense.

Uzimanje leka Bilobil intense sa dabigatranom koji se koristi za spre€avanje zgrusavanja krvi, moze povecati
dejstvo dabigatrana. Posavetujte se sa Vasim lekarom pre zapoc€injanja leCenja.
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Ukoliko se lek Bilobil intense uzima zajedno sa nifedipinom, lekom koji se koristi za leCenje poremecaja
srca i poviSenog krvnog pritiska, njegovo dejstvo se moze povecati, §to moze da dovede do vrtoglavice i
porasta tezih naleta vru¢ine. Razgovarajte sa Vasim lekarom ukoliko do toga dode.

Lek Bilobil intense se ne preporucuje ukoliko uzimate efavirenz (lek koji se koristi za leCenje HIV infekcija),
zbog moguceg smanjenja dejstva efavirenza.

Trudnoéa i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to uzmete ovaj lek.

Lek Bilobil intense se ne sme koristiti tokom trudnoce (videti odeljak 2 Lek Bilobil intense ne smete
uzimati). MoZe biti povecana sklonost ka krvarenju i nema dovoljno podataka o bezbednosti primene leka za
vreme trudnoce.

Zbog nedovoljnih podataka, upotreba leka za vreme dojenja se ne preporucuje.

Upravljanje vozilima i rukovanje masSinama
Nisu sprovedena odgovarajuca ispitivanja uticaja leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja
masinama.

Lek Bilobil intense sadrzi laktozu, monohidrat i glukozu
U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.

3. Kako se uzima lek Bilobil intense

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kako Vam je to objasnio Vas lekar
ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Doziranje

Preporucena pojedinacna doza za odrasle i starije osobe je 1 kapsula od 120 mg (Sto iznosi 120 mg) dva puta
dnevno ili 2 kapsule od 120 mg (Sto iznosi 240 mg) jednom dnevno.

Ukupna dnevna doza je najvise 240 mg (2 kapsule od 120 mg).

Nacin primene

Za oralnu upotrebu.

Kapsule je potrebno progutati bez Zvakanja uz dovoljno tecnosti (preporucljivo uz ¢aSu vode). Kapsule se
mogu uzimati nezavisno od obroka.

Trajanje lecenja

Lecenje treba da traje najmanje 8 nedelja.

Ako nema simptomatskog poboljSanja nakon tri meseca ili ako se patoloSki simptomi intenziviraju, lekar
treba da proveri da li je nastavak leCenja jo$ uvek opravdan.

Primena kod dece i adolescenata
Ovaj lek nije namenjen za upotrebu kod dece i adolescenata.

AKko ste uzeli viSe leka Bilobil intense nego Sto treba
Ako ste uzeli ve¢u dozu leka nego Sto treba, posavetujte se sa lekarom ili farmaceutom. Do sada nisu
prijavljeni slucajevi predoziranja ekstraktom ginka.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Bilobil intense

Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu.

Uzmite propustenu dozu §to je pre moguce, osim ako ve¢ nije vreme za sledecu dozu. U tom slucaju nemojte
uzimati propustenu dozu.
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Ako naglo prestanete da uzimate lek Bilobil intense
Ako prestanete da uzimate lek Bilobil intense, recite to svom lekaru ili farmaceutu.

Ako imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
- glavobolja.

Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 od 10 pacijenata koji uzimaju lek):
- vrtoglavica,
- proliv, bol u stomaku, mucnina, povracanje.

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):
- alergijske reakcije na kozi (crvenilo, otok, svrab i osip),

- reakcije preosetljivosti (alergijski Sok),

- krvarenje iz pojedinih organa (oka, nosa, mozga, organa za varenje).

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako Cuvati lek Bilobil intense
Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Bilobil intense posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljaSnjem i unutrasnjem
pakovanju nakon “Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 25 °C. Cuvati u originalnom pakovanju, radi zastite od vlage.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obaveStenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrZi lek Bilobil intense

- Aktivna supstanca je suvi ekstrakt lista ginka. Jedna kapsula, tvrda sadrzi 120 mg suvog ekstrakta lista

ginka (Ginkgo biloba) (35 - 67:1), rastvarac za ekstrakciju: aceton 60% m/m, precisc¢en, kvantifikovan
(sadrzi: 26,4 — 32,4 mg flavonoida, izraZenih kao flavonski glikozidi i 6,0 — 8,4 mg terpenskih laktona,
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od Cega 3,36 — 4,08 mg ginkolida A, B, C i 3,12 — 3,84 mg bilobalida).
- Pomo¢na supstanca u ekstraktu: tecna glukoza, suSena rasprSivanjem.
Sadrzaj kapsule: laktoza, monohidrat, skrob, kukuruzni, talk, silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni,
magnezijum-stearat.
Omotac kapsule: telo: gvozde(Ill)-oksid, crni (E172), titan-dioksid (E171),
gvozde(Ill)-oksid, zuti (E172), zelatin,
kapa: gvozde(Ill)-oksid, crni (E172), gvozde(Ill)-oksid, crveni (E172),
titan-dioksid (E171), gvozde(Ill)-oksid, zuti (E172), Zelatin.

Kako izgleda lek Bilobil intense i sadrzaj pakovanja
Smede kapsule. Kapsule sadrze prasak svetle do tamnosmede boje sa vidljivim tamnijim cesticama i
moguc¢im grudvicama.

Unutrasnje pakovanje leka je blister (PVC/PVDC/AI) sa 10 kapsula, tvrdih.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 2 blistera sa po 10 kapsula, tvrdih
(ukupno 20 kapsula, tvrdih) ili 6 blistera sa po 10 kapsula, tvrdih (ukupno 60 kapsula, tvrdih) i Uputstvo za
lek.

Nosilac dozvole i proizvoda¢
Nosilac dozvole:
KRKA-FARMA D.O.0. BEOGRAD, Jurija Gagarina 26/V/I1, Beograd

Proizvodac:
KRKA D.D., NOVO MESTO, Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Maj, 2017.

ReZim izdavanja leka:
Lek se izdaje bez lekarskog recepta.

Broj i datum dozvole:

Bilobil intense, kapsule, tvrde, 20 x (120mg): 515-01-02853-16-001 od 18.05.2017.
Bilobil intense, kapsule, tvrde, 60 x (120mg): 515-01-02854-16-001 od 18.05.2017.
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