Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznal6 szamara

Bilobil forte 80 mg kemény kapszula
pafranyfenydlevél (Ginkgo biloba L. folium) szaraz kivonat

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel8orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi informéciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

o Feltétleniil tjékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 30 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:
1. Milyen tipusu gydgyszer a Bilobil forte 80 mg kemény kapszula (tovabbiakban Bilobil forte
kemény kapszula) €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivaldk a Bilobil forte kemény kapszula szedése elott

3. Hogyan kell szedni a Bilobil forte kemény kapszulat?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Bilobil forte kemény kapszulat tdrolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipust gyogyszer a Bilobil forte kemény kapszula és milyen betegségek esetén

alkalmazhato6?

A Bilobil forte kemény kapszula egy gyogyndvény, a pafranyfeny6 (Ginkgo biloba) levelének szaraz
kivonatat tartalmazé gyogyszer. Memdriazavar, csokkent szellemi miikodés korfiiggd romlasanak,
valamint a napi életvitellel 6sszefiiggd tevékenységek javitasara javallt szellemi teljesitmény enyhe
hanyatlasa esetén.

2. Tudnivalék a Bilobil forte kemény kapszula szedése eldtt

Ne szedje a Bilobil forte kemény kapszulat:

- ha allergiés a pafranyfeny6 kivonatra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

- terhesség esetén.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Bilobil forte kemény kapszula szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
Amennyiben a gyogyszer haszndlata sordn a tlinetek romléasa figyelheté meg, a kezel6orvoshoz kell
fordulni.

Korosan fokozott vérzékenységi hajlam fennallasa, valamint egyidejii véralvadasgatlo, illetve
vérlemezkegatld kezelés esetén a gyogyszer csak a kezeldorvos eldzetes beleegyezésével szedheto.

A pafranyfenyo levelet tartalmazé készitmények fokozhatjak a vérzések kockazatat, igy a Bilobil forte
kemény kapszula szedését 3-4 nappal a miitétek el6tt abba kell hagyni.

Epilepszias betegeknél nem zarhat6 ki a tovabbi gorcsrohamok kialakulasa, amelyeket a pafranyfeny6
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levelet tartalmazo készitmények eldsegitenek.

Egyéb gyogyszerek és a Bilobil forte kemény kapszula

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirol.

Amennyiben a gyégyszert véralvadasgatlokkal (pl. fenprokumonnal vagy warfarinnal), illetve
vérlemezkegatlokkal (pl. klopidogréllel, acetilszalicilsavval vagy egyéb nem-szteroid
gyulladascsokkentdvel) egyidejlileg szedik, ezek hatasa modosulhat.

A warfarinnal val6 egyidejii alkalmazas esetén kezeldorvosa rendszeres ellendrzo vizsgalatokat
végeztethet a pafranyfeny6 levelet tartalmazo gyogyszer szedésének kezdetén, adagjanak valtoztatasa
és a kezelés befejezése soran, tovabba akkor, ha On egyik pafranyfenyé levelet tartalmazo
gyogyszerrdl egy masikra valt at.

Ovatossag ajanlott a pafranyfenyd levelet tartalmazo gyogyszer és a dabigatran (szajon at szedhet
véralvadéasgatlo) egyidejli alkalmazasa esetén.

A nifedipinnel val6 egyideju alkalmazas egyes esetekben szédiilést és fokozott sulyossagu
héhullamokat eredményezett a nifedipin vérszintjének emelkedése révén.

Nem ajanlott a pafranyfeny6 levelet tartalmazo gyogyszerek és az efavirenz (HIV fert6zés elleni
gyogyszer) egyidejii alkalmazésa, mert csokkenhet az efavirenz vérszintje.

A Bilobil forte kemény kapszula egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal
A Bilobil forte kemény kapszulat étkezések utan kevés folyadékkal kell bevenni.
A kapszula szedésével egyiitt ne fogyasszon alkoholtartalmt italokat.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség
A pafranyfenyo levelet tartalmazo gyogyszerek fokozhatjak a vérzési kockézatot. A Bilobil forte

kemény kapszula nem alkalmazhato terhesség ideje alatt.

Szoptatas
Megfelel6 adatok hianyaban a Bilobil forte kemény kapszula hasznalata szoptatas alatt nem ajanlott.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem végeztek megfeleld vizsgalatokat a gépjarmiivezetési és gépkezelési képességekre kifejtett
hatasokra nézve.

A Bilobil forte kemény kapszula laktozt tartalmaz

A készitmény adagonként 132 mg laktéz-monohidratot (tejcukor) tartalmaz, amit cukorbetegség
(diabétesz mellitusz) esetén figyelembe kell venni. Amennyiben kezeldorvosa korabban mar
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a

gyogyszert.

A Bilobil forte kemény kapszula azorubint tartalmaz
Az azorubin nevll, azo tipusu szinezék (E122) allergias reakciokat okozhat.
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3. Hogyan Kell szedni a Bilobil forte kemény kapszulat?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészet.

A készitmény ajanlott adagja:

Felnottek és idosek:
Egyszeri adag: 2-3x1 Bilobil forte 80 mg kemény kapszula.
Legnagyobb napi adag: 3 Bilobil forte 80 mg kemény kapszula

Vese- és majbetegek esetén nem all rendelkezésre informaci6 az adagoldsra vonatkozoan.
A kezelés idGtartama: legalabb 8 hét.

Amennyiben 3 honap utan nem figyelhetd meg a tiinetek javulésa, illetve azok romlasa kovetkezik be,
a kezeldorvosnak feliil kell vizsgalnia, hogy a kezelés folytatasa indokolt-e.

A Bilobil forte 80 mg kemény kapszulat étkezések utan kevés folyadékkal kell bevenni.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél
Gyermekek és serdiilok esetén nincs relevans alkalmazasa. A Bilobil forte 80 mg kemény kapszula
nem ajanlott 12 évesnél fiatalabb gyermekeknek.

Ha az eléirtnal tobb Bilobil forte kemény kapszulat vett be

Eddig nem szamoltak be mérgezésrol a pafranyfenydlevél mennyiségileg meghatarozott szaraz
kivonataval.

Ha talsagosan nagy adagot vett be, haladéktalanul forduljon kezeléorvosahoz vagy a gydgyszerészhez.

Ha elfelejtette bevenni a Bilobil forte kemény kapszulat

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott kapszula potlasara.

Vegye be a kihagyott adagot a lehetd leghamarabb, kivéve, ha mar kozeledik a kovetkez6 adag
bevételének ideje. Ez esetben hagyja ki a kimaradt adagot.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori mellékhatdsok (10-bol t6bb mint 1 beteget érinthet):

. fejfajas.

Gyakori mellékhatdsok (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
. szédiilés,

. hasmenés,

. hasi fajdalom,

. émelygés,

. hanyas.

Nem ismert gyakorisag (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem dllapithato meg):
. egyes szervek (szemek, orr, agy és tapcsatorna) vérzése,



. tulérzékenységi reakciok (allergia, sokk),
. allergias borreakciok (eritéma, 6déma, viszketés és borkilités).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informéacié alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kell a Bilobil forte kemény kapszulat tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A csomagolason feltiintetett lejarati id6 (EXP:) utan ne szedje ezt a gydgyszert. A lejarati id6 az adott
hénap utolso napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A nedvességtdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartdsi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Bilobil forte 80 mg kemény kapszula?
A készitmény hatéanyaga:
Egy darab kemény kapszulaban: 80 mg tisztitott, beallitott pafranyfeny6levél (Ginkgo biloba L.,
folium) szaraz kivonat (gyogynovény-kivonat arany: 35-67:1) amelynek
- ginkgo flavon glikozid tartalma: 17,6-21,6 mg,
- A, B, C ginkgolid tartalma: 2,24-2,72 mg,
- Dbilobalid tartalma: 2,08-2,56 mg.
Kivonédszer: aceton 60% (m/m).

Egyéb 6sszetevok: laktéz-monohidrat, kukoricakeményitd, talkum, vizmentes kolloid szilicium-
dioxid, magnézium-sztearat.

Kapszulahéj: titan-dioxid (E171), fekete és vords vas-oxid (E 172), zselatin, azorubin, karmazsin
(E 122).

Milyen a Bilobil forte 80 mg kemény kapszula kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
2”-es méretll, rdzsaszinl, nem atlatszé kemény zselatin kapszulaba toltott barnatol sargasbarnaig
terjedd szinii por sotétebb részecskekkel és esetleg szemesékkel.

20 db (2x10) 80 mg-os kemény kapszula szintelen, atlatszo PVC//Al buborékcsomagolasban és
dobozban.
60 db (6x10) 80 mg-os kemény kapszula szintelen, atlatszo PVC//Al buborékcsomagolasban és
dobozban

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Szlovénia

Gyarto:

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

8501 Novo mesto

Szlovénia
OGYI-T-10148/01 20 db
OGYI-T-10148/02 60 db

A betegtajékoztato legutébbi feliilvizsgalatanak datuma: 2017. oktober



