UPUTSTVO ZA LIJEK
Bilobil, 40 mg, kapsula, tvrda

list ginka
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas
Uvijek koristite ovaj lijek onako kako je opisano u ovom uputstvu, ili kao što su Vam rekli ljekar ili farmaceut.
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.
· Ukoliko se Vaši simptomi pogoršaju ili Vam ne bude bolje poslije 3 mjeseca, morate se obratiti svom ljekaru.
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Bilobil  i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Bilobil
3. Kako se upotrebljava lijek Bilobil
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Bilobil
6. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije
1.
ŠTA JE LIJEK BILOBIL I ČEMU JE NAMIJENJEN
Lijek Bilobil sadrži suvi kvantifikovani ekstrakt lista ginko bilobe.
Lijek Bilobil se koristi za poboljšanje kognitivnih poremećaja (povezanih sa godinama) i kvaliteta života kod pacijenata sa blagom demencijom.
Ukoliko se ne budete osjećali bolje ili ako se osjećate još gore nakon 3 mjeseca od početka terapije, obratite se Vašem ljekaru. 

2.
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek BILOBIL
Lijek Bilobil  ne smijete koristiti:

- ako ste alergični (preosjetljivi) na ekstrakt ginka ili bilo koji sastojak lijeka Bilobil
- ako ste trudni.
Upozorenja i mjere opreza:
Prije početka liječenja Bilobilom posavjetujte se sa Vašim ljekarom.

Ako ste zbog bolesti skloniji krvarenjima (hemoragijska dijateza) ili se liječite ljekovima koji sprječavaju zgrušavanje krvi, lijek Bilobil možete uzimati samo nakon prethodnog savjetovanja sa Vašim ljekarom.

Ako planirate da se podvrgnete nekoj hirurškoj intervenciji, recite ljekaru da uzimate Bilobil. Kao mjeru predostrožnosti trebalo bi da prestanete da uzimate Bilobil 3 do 4 dana prije hirurške intervencije.
Ako se liječite od epilepsije, posavjetujte se sa Vašim ljekar prije nego što počnete da uzimate lijek Bilobil, jer preparati koji sadrže ginko mogu stimulisati pojavu epileptičnih napada. 

Ne preporučuje se istovremena primjena lijek Bilobil sa efavirenzom (vidjeti dio Primjena drugih ljekova).

Djeca i adolescenti

Lijek nije namijenjen za upotrebu kod osoba mlađih od 18 godina.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji lijek, čak i ako ste ga nabavili bez recepta.

Ako se lijek Bilobil uzima zajedno sa ljekovima koji sprječavaju zgrušavanje krvi (kao što su kumarinski antikoagulansi, klopidogrel, acetilsalicilna kiselina i drugi nesteroidni antiinflamatorni ljekovi), može doći do promijenjene efekta ovih ljekova.

Ako uzimate varfarin, lijek se koristi za sprječavanje zgrušavanja krvi, Vaš ljekar će Vas možda dodatno kontrolisati za vrijeme terapije, naročito ako promijenite dozu ili lijek koji koristite, ali i kada počnete ili prestanete da uzimate Bilobil.
Kada se Bilobil uzima istovremeno sa dabigatranom (lijek koji se koristi za sprječavanje zgrušavanja krvi), efekat dabigatrana može biti povećan. Posavjetujte se sa Vašim ljekarom prije početka terapije.
Ako se Bilobil uzima zajedno sa nifedipinom (lijek koji se koristi za liječenje srčanih oboljenja i povišenog krvnog pritiska), efekat nifedipina se može povećati, što može dovesti do vrtoglavice ili povećanja učestalosti naleta vrućine. Razgovarajte sa Vašim ljekarom ako do toga dođe.
Ne preporučuje se da se Bilobil uzima zajedno sa efavirenzom (lijek za liječenje HIV infekcije), jer efekat efavirenza može da se smanji.
Uzimanje lijeka Bilobil sa hranom ili pićem
Lijek Bilobil kapsule možete uzimati nezavisno od obroka. 

Plodnost, trudnoća i dojenje
Posavjetujte se s ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete bilo koji lijek.

Lijek se ne smije upotrebljavati u trudnoći, budući da nema dovoljno podataka o bezbjednosti primjene lijeka tokom trudnoće.

Upotreba lijeka se ne preporučuje tokom dojenja.

Uticaj lijeka Bilobil  na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Nije poznato da lijek ima uticaj na sposobnost upravljanja motornim vozilima i rukovanja mašinama.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Bilobil
Lijek Bilobil sadrži laktozu i glukozu. Ako Vam je ljekar rekao da ne podnosite neke šećere (imate intoleranciju na neke šećere), prije upotrebe ovog lijeka posavjetujte se sa svojim ljekarom.

Lijek Bilobil sadrži azo-boju azorubin (E122), koja može uzrokovati alergijsku reakciju.

3.
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK BILOBIL
Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako je opisano u ovom uputstvu ili kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.
Pojedinačna doza je 120 mg dva puta dnevno ili 240 mg jednom dnevno (što iznosi 3 kapsule od 40 mg dva puta dnevno, odnosno 6 kapsula od 40 mg jednom dnevno).

Ukupna dnevna doza je najviše 240 mg (6 kapsula od 40 mg).

Kapsulu progutajte s vodom. 

Primjena kod djece i adolescenata
Lijek nije namijenjen za upotrebu kod osoba mlađih od 18 godina.

Trajanje terapije

Terapija lijekom Bilobil treba da traje najmanje 8 nedjelja. 
Ako nakon terapijskog perioda od 3 mjeseca ne dođe do bilo kakvog poboljšanja u simptomima bolesti ili ako se simptomi čak pogoršaju, obratite se Vašem ljekaru koji će razmotriti opravdanost daljeg nastavka terapije.

Ako ste uzeli više lijeka Bilobil nego što je trebalo

Ako ste uzeli veću dozu lijeka nego što biste smjeli, posavjetujte se s ljekarom ili farmaceutom. Do danas nijesu bili opisani slučajevi trovanja standardizovanim ekstraktom ginka.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Bilobil
Ne uzimajte dvostruku dozu ako ste zaboravili uzeti prethodnu. 

Zaboravljenu dozu uzmite što prije, osim ako je već vrijeme za sljedeću dozu. U tom slučaju zaboravljenu dozu izostavite.
4.
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA 
Kao i svi ljekovi i lijek Bilobil može izazvati neželjena dejstva iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.
Veoma česta neželjena dejstva (javljaju se kod više od 1 na 10 pacijenata):

· glavobolja

Česta neželjena dejstva (javljaju se kod do 1 na 10 pacijenata):

· vrtoglavica

· proliv, bol u stomaku, mučnina, povraćanje

Nepoznata (učestalost se ne može odrediti na osnovu raspoloživih podataka):

· alergijske reakcije na koži (otok, crvenilo, svrab i osip),

· reakcije preosjetljivosti (alergijski šok),

· krvarenja u pojedinim organima (oko, nos, mozak, probavni trakt).

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 

Odjeljenje za farmakovigilancu

Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280

fax: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me 

nezeljenadejstva@cinmed.me 

putem IS zdravstvene zaštite

QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:



5.
KAKO ČUVATI LIJEK BILOBIL
Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju iza oznake „Važi do“. Rok upotrebe se odnosi na posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju, u cilju zaštite od vlage.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
6. SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE
Šta sadrži lijek Bilobil
· Aktivna supstanca je suvi, prečišćeni i kvantifikovani ekstrakt lista ginka. 

Jedna kapsula, tvrda sadrži 40 mg suvog, prečišćenog i kvantifikovanog ekstrakta lista ginka (Ginko biloba L., folium) (35 - 67 : 1), što odgovara:
· 8,8 – 10,8 mg flavonoida izraženih kao flavononski glikozidi,
· 1,12 – 1,36 mg ginkolida A, B, C i
· 1,04 – 1,28 mg bilobalida.

Rastvarač za ekstrakciju: aceton 60% m/m.
· Pomoćne supstance su:

Pomoćna supstanca u ekstraktu: glukoza, tečna, sušena raspršivanjem.

Sadržaj kapsule, tvrde: laktoza monohidrat, silicijum dioksid, koloidni, bezvodni, skrob, kukuruzni, magnezijum stearat (E572) i talk (E553b). 
Omotač kapsule, tvrde: titan dioksid (E171), gvožđe (III) oksid, crveni (E172), azorubin, carmoisine (E122), želatin (E441), gvožđe (III) oksid, crni (E172) i indigotin (Indigo carmine) (E132).

Kako izgleda lijek Bilobil i sadržaj pakovanja

Kapsula, tvrda ljubičasto-smeđe boje, koja sadrži prašak svijetlo do tamnosmeđe boje sa vidljivim tamnijim česticama i mogućim grudvicama.

Unutrašnje pakovanje lijeka je PVC/PVDC/Al blister koji sadrži 10 kapsula, tvrdih.

Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva 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 lijek. 
Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole: 
DSD „KRKA d.d. Novo mesto“ Slovenija - predstavništvo Podgorica, 

Svetlane Kane Radević br. 3, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač: 
Krka d.d., Novo mesto, 
Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.
Broj i datum dozvole

Bilobil, kapsula, tvrda, 40 mg, blister, 20 (2x10) kapsula, tvrdih: 
2030/24/6515 – 2711 od 05.12.2024. godine
Bilobil, kapsula, tvrda, 40 mg, blister, 60 (6x10) kapsula, tvrdih: 
2030/24/6514 – 2712 od 05.12.2024. godine
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Decembar, 2024. godine
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