SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

1. IME LEKA

Bilobil®, 80 mg, kapsule, tvrde
INN: ginko (Ginkgo biloba), suvi ekstrakt lista

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna kapsula, tvrda sadrzi 80 mg suvog ekstrakta lista ginka (Ginkgo biloba) (35 - 67:1), rastvarac za
ekstrakciju: aceton 60% m/m, preciS¢en, kvantifikovan (sadrzi: 17,6 — 21,6 mg flavonoida, izrazenih kao
flavonski glikozidi i 4,0 — 5,6 mg terpenskih laktona, od ¢ega 2,24 — 2,72 mg ginkolida A, B, C 12,08 —
2,56 mg bilobalida).

Pomoéne supstance sa potvrdenim dejstvom:
Jedna kapsula, tvrda sadrzi 132 mg laktoza, monohidrata, 4 mg glukoze i 0,029 mg azorubina (E122).

Za listu svih pomoc¢nih supstanci, videti odeljak 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Kapsula, tvrda.
Ruzicaste kapsule. Kapsule sadrze prasak svetle do tamnosmede boje sa vidljivim tamnijim Cesticama i
mogucéim grudvicama.

4. KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

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

4.2. Doziranje i na¢in primene

Doziranje
Oderasli i starije osobe treba da uzmu 3 kapsule jednom dnevno.
Ukupna dnevna doza je najvise 240 mg (3 kapsule od 80 mg).

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.

Pedijatrijska populacija
Ne postoje relevantne indikacije za primenu kod dece i adolescenata.

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.
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4.3. Kontraindikacije

Preosetljivost na aktivnu supstancu ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci navedenih u odeljku 6.1.
Trudnoda (videti odeljak 4.6).

4.4. Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Pre pocetka terapije lekom Bilobil, mora se ustanoviti da simptomi koji su se javili nisu posledica neke druge
bolesti koja zahteva posebno lecenje.

Ukoliko se simptomi pogorSaju tokom upotrebe leka, potrebno je da pacijent konsultuje lekara ili
farmaceuta.

Pacijenti koji imaju patoloski povecanu sklonost ka krvarenju (hemoragijska dijateza), kao i oni pacijenti
koji su istovremeno na terapiji antikoagulansima i antitromboticima, ovaj lek treba da koriste samo nakon
konsultacije sa lekarom.

Lekovi koji sadrze ginko mogu povecati sklonost ka krvarenju i preventivno treba prekinuti terapiju 3 - 4
dana pre hirurSke intervencije.

Kod pacijenata sa epilepsijom, ne moze se iskljuciti nastupanje epilepti¢nih napada podstaknuto uzimanjem
preparata ginka.

Ne preporucuje se istovremena primena lekova koji sadrze ginko i efavirenza (videti odeljak 4.5).

Posebna upozorenja o pomocnim supstancama

Lek Bilobil sadrzi laktozu i glukozu. Pacijenti sa retkim naslednim oboljenjem intolerancije na galaktozu,
nedostatkom laktaze ili glukozno-galaktoznom malapsorpcijom, ne smeju koristiti ovaj lek.

Lek Bilobil sadrzi i azo boju azorubin (E122). Moze izazvati alergijske reakcije.

4.5. Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Istovremena primena ovog leka sa antikoagulansima (kao S§to su fenprokumon 1 varfarin) ili
antiagregacijskim lekovima (kao S§to su klopidogrel, acetilsalicilna kiselina i1 drugi nesteroidni
antiinflamatorni lekovi) moze uticati na njihovo dejstvo.

Dostupna ispitivanja sa varfarinom ne pokazuju postojanje interakcije izmedu varfarina i lekova koji sadrze
G. biloba, ali se preporucuje odgovarajuce pracenje kada se zapo€inje njihovo uzimanje, kada se menja doza
G. biloba, kada se prestaje sa uzimanjem G. biloba ili ako se promeni lek.

Ispitivanja interakcije sa talinololom pokazuju da G. biloba moze da inhibira P-glikoprotein na nivou creva.
Ovo moze da dovede do povecane izloZenosti lekovima na koje P-glikoprotein u crevima znacajno utice, kao
Sto je dabigatraneteksilat. Savetuje se oprez ako se G. biloba kombinuje sa dabigatranom.

Jedno ispitivanje interakcije je pokazalo da se C,.x nifedipina moze povecati pod uticajem G. biloba. Kod
nekih osoba, uoceno povecanje do 100% je dovelo do vrtoglavice i porasta jacih naleta vrucine.

Istovremena primena lekova koji sadrze G. biloba sa efavirenzom se ne preporucuje, koncentracije
efavirenza u plazmi mogu da se smanje zbog indukcije CYP3A4 (videti takode odeljak 4.4).

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje
Trudnoca
Ekstrakt G. biloba moze naruSiti sposobnost agregacije trombocita. MozZe biti povecana sklonost ka

krvarenju. Ispitivanja na Zivotinjama su nedovoljna u odnosu na reproduktivnu toksi¢nost (videti odeljak
5.3).
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Upotreba leka u trudno¢i je kontraindikovana (videti odeljak 4.3).

Dojenje
Nije poznato da li se metaboliti G. biloba izlu¢uju u maj¢ino mleko. Ne moze se iskljuciti rizik po
novorodence/odojce.

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

Plodnost
Nisu sprovedena specifi¢na ispitivanja procene uticaja na plodnost sa ekstraktom lista G. biloba kod ljudi. U
ispitivanjima na Zenkama misSeva uocen je uticaj na plodnost (videti odeljak 5.3).

4.7. Uticaj leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama

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

4.8. NeZeljena dejstva

Nezeljena dejstva koja mogu da se jave tokom terapije sa suvim ekstraktima lista ginka (Ginkgo biloba)
razvrstana su po ucestalosti u sledece grupe:

- veoma Cesto (> 1/10),

- cesto (> 1/100 do < 1/10),

- povremeno (> 1/1000 do < 1/100),

- retko (> 1/10000 do < 1/1000),

- veoma retko (< 1/10000),

- nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka).

Unutar svake grupe ucestalosti, nezeljena dejstva su prikazana po opadaju¢em stepenu ozbiljnosti.

Ucestalost nezeljenih dejstava u okviru pojedinih klasa sistema organa:

Poremecaji krvi i limfnog sistema

- nepoznata ucestalost: prijavljeno je krvarenje iz pojedinih organa (oka, nosa, cerebralne i

gastrointestinalne hemoragije).

Poremecaji imunskog sistema
- nepoznata ucestalost: mogu se javiti reakcije preosetljivosti (alergijski Sok).

Poremecaji nervnog sistema
- veoma cesto: glavobolja.

- Cesto: vrtoglavica.

Gastrointestinalni poremecaji
- ¢esto: proliv, bol u abdomenu, muc¢nina, povracanje.

Poremecaji koze i potkoznog tkiva
- nepoznata ucestalost: mogu se javiti alergijske reakcije na kozi (eritem, edem, svrab i osip).

Ukoliko dode do pojave drugih nezeljenih reakcija koje nisu navedene u tekstu iznad, treba konsultovati
lekara ili farmaceuta.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnji na nezeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se omogucava
kontinuirano pracenje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):
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Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

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

4.9. Predoziranje

Nisu prijavljeni slucajevi predoziranja.

5. FARMAKOLOSKI PODACI

5.1. Farmakodinamski podaci

Farmakoterapijska grupa: psihoanaleptici, ostali lekovi za terapiju demencije
ATC Sifra: NO6DX02

Mehanizam dejstva

Tacan mehanizam dejstva leka nije poznat.

Farmakoloski podaci kod ljudi pokazuju povecanu EEG budnost kod gerijatrijskih ispitanika, smanjenje
viskoznosti krvi 1 pobolj$anje cerebralne perfuzije odredenih podrucja kod zdravih muskaraca (uzrasta od 60
do 70 godina), kao i smanjenje agregacije trombocita. Osim toga, prikazana su vazodilatatorna dejstva na
krvne sudove podlaktice §to dovodi do povecanog regionalnog protoka krvi.

5.2. Farmakokinetic¢ki podaci

Nakon oralne primene (kao rastvora) 120 mg ekstrakta G. biloba, prikazana je srednja apsolutna
bioraspolozivost kod ljudi za terpenske laktone ginkolid A (80%), ginkolid B (88%) i bilobalid (79%).
Najvece koncentracije terpenskih laktona u plazmi su bile u rasponu 16-22 nanograma/mL za ginkolid A, 8-
10 nanograma/mL za ginkolid B i 27-54 nanograma/mL za bilobalid, kada se daju u obliku tableta.
Odgovarajuce poluvreme eliminacije ginkolida A odnosno B, kao i bilobalida bilo je 3-4, 4-6 odnosno 2-3
sata. Za 120 mg ekstrakta G. biloba datog u obliku rastvora, najvece koncentracije u plazmi su bile 25-33
nanograma/mL za ginkolid A, 9-17 nanograma/mL za ginkolid B i 19-35 nanograma/mL za bilobalid.
Odgovarajuce poluvreme eliminacije za ginkolid A je bilo 5 sati, za ginkolid B 9-11 sati i za bilobalid 3-4
sata.

5.3. Pretklinicki podaci o bezbednosti leka

Hronicna toksicnost

Hroni¢na toksi¢nost je ispitana oralno tokom 6 meseci kod pacova i pasa sa dnevnim doziranjem od 20 1 100
mg/kg telesne mase (Sto odgovara faktoru bezbednosti do 3,3 kod pacova i 11,6 kod pasa), kao i sa
povecavaju¢im dozama od 300, 400 i 500 mg/kg telesne mase (kod pacova) ili 300 i 400 mg/kg telesne mase
(kod pasa) (Sto odgovara faktoru bezbednosti do 16,8 kod pacova i 46,3 kod pasa). Rezultati su samo kod
pasa pokazali nisku toksi¢nost u grupi u kojoj je primenjivana najveca doza.

Reproduktivna toksicnost

Dostupna je samo ogranicena informacija o reproduktivnoj toksi¢nosti suvog ekstrakta Ginkgo biloba.
Objavljeni podaci su kontradiktorni. Dok starije ispitivanje na pacovima i kuni¢ima i novije ispitivanje na
miSevima nije pokazalo teratogena, embriotoksi¢na ili Stetna reproduktivna dejstva, drugo ispitivanje na
misevima je pokazalo uticaje na reproduktivne parametre kao $to su plodnost i reproduktivna svojstva, kao i
izazivanje vaginalnog krvarenja. Takode, ispitivanja sa nespecificnim ili neznatno razli¢itim ekstraktima lista
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ginka ukazuju na dejstvo na fetalni razvoj (sa ili bez maternalne toksicnosti) ili uzrokuju supkutano
krvarenje, hipopigmentaciju, inhibiciju rasta i anoftalmiju u pile¢im embrionima.
Odgovarajuca ispitivanja o uticaju na reproduktivnu toksi¢nost ne postoje.

Mutagenost, karcinogenost

Ispitivanja genotoksi¢nosti i karcinogenosti nisu dostupna za suvi ekstrakt Ginkgo biloba.

Sprovedena je serija ispitivanja genotoksicnosti i karcinogenosti ekstrakta slicnog onome opisanom u
monografiji. Rezultat je pozitivan za mutaciju gena kod bakterija. Mikronukleus test na perifernim
eritrocitima misa dao je negativni rezultat kod muzjaka i dvosmislen rezultat kod Zenki.

Tumori Stitaste zlezde nadeni u ispitivanju karcinogenosti kod pacova i hepatocelularni karcinom naden u
ispitivanju karcinogenosti kod miSeva smatraju se za specifican negenotoksi¢ni odgovor kod glodara (u
dugotrajnoj primeni) povezan sa velikim dozama induktora enzima jetre. Ove vrste tumora se ne smatraju
znacajnim za ljude. Ekstrakt nije izazvao merljiva genotoksicna dejstva kod miseva do 2000 mg/kg.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Lista pomo¢nih supstanci

Pomocna supstanca u ekstraktu:
glukoza, te¢na susena rasprsivanjem

Sadrzaj kapsule:

laktoza, monohidrat

skrob, kukuruzni

talk

silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni
magnezijum-stearat

Omotac kapsule:

telo:

gvozde(Ill)-oksid, crni (E172)
gvozde(Ill)-oksid, crveni (E172)
titan-dioksid (E171)

boja: azorubin (E122)

zelatin

kapa:

gvozde(IlI)-oksid, crni (E172)
gvozde(Ill)-oksid, crveni (E172)
titan-dioksid (E171)

boja: azorubin (E122)

zelatin

6.2. Inkompatibilnost

Nije primenljivo.

6.3. Rok upotrebe

3 godine.

6.4. Posebne mere opreza pri ¢uvanju

Cuvati na temperaturi do 25 °C. Cuvati u originalnom pakovanju, radi zastite od vlage.
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6.5. Priroda i sadrzaj pakovanja

Bilobil, kapsule, tvrde, 20 x (§0mg)

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) i Uputstvo za lek.

Bilobil, kapsule, tvrde, 60 x (§0mg)

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

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

6.6. Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa
vaze¢im propisima.
7. NOSILAC DOZVOLE

KRKA-FARMA D.O.0. BEOGRAD, Jurija Gagarina 26/V/I1, Beograd

8. BROJ(EVI) DOZVOLE(A) ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET
Broj poslednje obnove dozvole:

Bilobil, kapsule, tvrde, 20 x (80mg): 515-01-04773-21-001
Bilobil, kapsule, tvrde, 60 x (80mg): 515-01-04774-21-001

9. DATUM PRVE DOZVOLE I DATUM OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U
PROMET

Datum prve dozvole: 17.05.2006.

Datum poslednje obnove dozvole: 04.11.2022.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Novembar, 2022.

NAPOMENA: Ovaj Sazetak karakteristika leka je ispravljen u skladu sa ReSenjem o ispravci broj
000407181 2025 59010 003 000 515 052 04 001 od 14.02.2025. godine.
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