CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bilomag, 80 mg, kapsutki twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY i ILOSCIOWY

Jedna kapsutka zawiera 80 mg wyciggu suchego oczyszczonego i kwantyfikowanego z li§ci mitorzebu
japonskiego (Ginkgo biloba L., folium) DERpicrwomy (40-50:1), co odpowiada:

17,6-21,6 mg flawonoidow w przeliczeniu na glikozydy flawonowe; 2,2-2,7 mg ginkgolidow A, B i C;
2,1-2,6 mg bilobalidu, rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 50% (V/V)

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu: laktoza
Jedna kapsulka zawiera 201,5 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka twarda

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny, ktorego wskazania opierajg si¢ wylacznie na dtugim okresie
stosowania.

4.1. Wskazania do stosowania
Tradycyjny produkt leczniczy ros§linny stosowany:
e w lagodnych zaburzeniach krgzenia w obrebie konczyn objawiajacych si¢ uczuciem zimna
nog irak,
e pomocniczo w niewielkim obnizeniu sprawnosci umystowej zwiazanej z wiekiem.
4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli:
1 kapsutka od 1 do 2 razy na dobe (od 80 mg do maksymalnie 160 mg na dobg), podczas positku.

Dzieci i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:
Wyciag z mitorzgbu japonskiego japonskiego nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy,
ze wzgledu na brak wystarczajacych danych.

Sposob podania:
Podanie doustne.



Jezeli po 3 miesigcach stosowania produktu nie nast¢puje poprawa lub jesli nastgpito pogorszenie
objawoOw, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

4.3. Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

e Rownoczesne przyjmowanie produktow wplywajacych na krzepliwos¢ krwi (heparyna i jej
pochodne, kumaryny, np. warfaryna, acenokumarol).

¢ Hemofilia.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentow z zaburzeniami krzepnigcia krwi nie nalezy stosowaé wyciggu z mitorzebu japonskiego
bez konsultacji i nadzoru lekarskiego.

Jesli pacjent przyjmuje leki przeciwptytkowe, np. kwas acetylosalicylowy, klopidogrel, dypirydamol,
tyklopidyng, wyciagu z mitorzebu japonskiego nie nalezy stosowaé bez uprzedniej konsultacji z
lekarzem.

W przypadku réwnoczesnego stosowania tych produktow leczniczych nie zaleca si¢ stosowania
produktu Bilomag, a ewentualne leczenie mozna prowadzi¢ tylko pod Scistg kontrolg lekarza.

Na co najmniej 36 godzin przed planowanym zabiegiem chirurgicznym lub stomatologicznym
przerwac leczenie wyciggiem z mitorzebu japonskiego.

Nie nalezy stosowa¢ wyciagu z mitorzebu japonskiego podczas cigzy i w okresie karmienia piersia.

Dzieci i mtodziez
Wyciag z mitorzebu japonskiego nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku
powyzej 12 lat.

Produkt leczniczy zawiera laktozg jednowodng i nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw
z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy Lapp lub zespotem
ztego wchitaniania glukozy-galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z wymienionych ponizej lekéw, nie zaleca si¢ stosowania produktu
Bilomag z uwagi na ryzyko interakcji i ich niekorzystnych nastepstw.

Produkty przeciwzakrzepowe (np. heparyna, warfaryna lub pochodne kumaryny):

Zwigkszajg ryzyko powstania krwawienia. Wyciag z mitorzebu japonskiego moze hamowac agregacje
ptytek krwi lub krzepnigcia krwi, co moze prowadzi¢ do cigzkich powiktan zwigzanych z
krwawieniem, stad nie nalezy stosowac rownocze$nie tych produktow leczniczych.

Produkty przeciwplytkowe (np. kwas acetylosalicylowy, klopidogrel, dypirydamol, tyklopidyna):
Moga zwicksza¢ ryzyko powstania krwawienia, co jest zwigzane z hamowaniem agregacji ptytek
krwi.

Produkty lecznicze pochodzenia roslinnego, takie jak czosnek zwyczajny (Allium sativum L.), zen-szen
witasciwy (Panax ginseng C.A. Meyer):

Rownoczesne stosowanie produktow leczniczych zawierajacych czosnek lub zen-szen moze
zwigksza¢ ryzyko samoistnego krwawienia.



Trazodon:
Réwnoczesne stosowanie wyciggu z mitorzgbu japonskiego i trazodonu moze zwigkszac ryzyko
wystgpienia nadmiernego uspokojenia oraz $pigczki.

Inhibitory pompy protonowej (IPP) np. omeprazol:

Wyciag z mitorzebu japonskiego moze nasila¢ metabolizm IPP w watrobie (prawdopodobnie poprzez
aktywacje CYP2C19) i powodowa¢ zmniejszenie stezenia IPP w osoczu, co moze wptywac na
ostabienie dziatania terapeutycznego.

Nifedypina:
Wyciag z mitorzgbu japonskiego moze hamowac¢ metabolizm nifedypiny i zwickszacé jej stezenie w
osoczu, co powoduje zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych nifedypiny.

Srodki moczopedne z grupy tiazydéw:
Réwnoczesne stosowanie wyciaggu z mitorzgbu japonskiego moze powodowaé zwigkszenie ci§nienia
tetniczego krwi.

Tipranavir:
U pacjentow leczonych tipranavirem obserwowano zahamowanie agregacji ptytek krwi. R6wnoczesne
stosowanie tych produktéw leczniczych moze zwigkszaé ryzyko powstawania samoistnych krwawien.

Uwaga: Wickszos$¢ dostgpnych danych dotyczy wyciaggow acetonowo-wodnych z lisci mitorzebu
japonskiego,

a nie etanolowo-wodnych, jak wyciag wchodzacy w sktad tego produktu. Jednak ze wzgledu na
podobienstwo w sktadzie fitochemicznym przyjmuje sie, ze mozliwe jest wystapienie tych samych
interakcji, jak po wyciagach acetonowo-wodnych. Dlatego zaleca si¢ zachowac $rodki ostroznosci
i nie stosowa¢ produktu Bilomag w przypadku stosowania przez pacjenta ktoregokolwiek

z wymienionych lekow.

4.6.  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Wyciagu z mitorzgbu japonskiego nie nalezy stosowac podczas cigzy i w okresie karmienia piersig.
Nie prowadzono badan z udziatem ludzi dotyczacych stosowania preparatow zawierajacych wyciag z
mitorzgbu japonskiego w okresie cigzy i karmienia piersig.

Badania na zwierzgtach wykazaty, ze wyciag z mitorzebu japonskiego wykazuje dziatanie
przeciwptytkowe i moze wydluzy¢ czas krwawienia, stad nie nalezy go stosowac szczegdlnie w
okresie okotoporodowym (patrz takze punkt 5.3).

Dotychczas nie jest w petni poznane bezpieczenstwo stosowania wyciagu z mitorzgbu japonskiego w
okresie cigzy oraz karmienia piersia, stad produktow zawierajacych ten ekstrakt nie nalezy stosowac,
dopoki bezpieczenstwo stosowania nie zostanie wykazane poprzez przeprowadzenie wysokiej jako$ci
badan klinicznych.

4.7.  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Wyciag z milorzebu japonskiego moze powodowac zawroty gtowy, co nalezy wzia¢ pod uwage przed
podjeciem decyzji o prowadzeniu pojazdéw mechanicznych lub obstugiwaniu urzadzen
mechanicznych w ruchu.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw, obstugiwa¢ maszyny lub pracowaé w niebezpiecznych warunkach,
zanim pacjent nie pozna indywidualnej reakcji na lek Bilomag.



4.8. Dzialania niepozadane

Wyszczegodlnione nizej reakcje niepozadane podzielono wedhug czestosci wystepowania oraz zgodnie
z klasyfikacjg uktadow i narzadow. Czestos¢ wystepowania zdefiniowano nastepujaco: bardzo czesto
(=1/10), czesto (=1/100 i <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 i <1/100), rzadko (=1/10 000 i <1/1 000),
bardzo rzadko (<1/10 000) oraz cze¢sto$¢ nieznana (czgstos¢ wystepowania nie moze by¢ okre§lona na
podstawie dostepnych danych).

Wyciag z mitorzgbu japonskiego stosowany doustnie w zalecanych dawkach jest zwykle dobrze
tolerowany.

Klasyfikacja ukladow Dzialanie niepozadane
i narzadow/czestos¢ wystepowania

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Rzadko: Kolatanie serca
Bardzo rzadko: Nagle krwawienie

Zaburzenia ukladu nerwowego
Rzadko: Bdl glowy, zaburzenia snu, niepokoj

Zaburzenia ucha i blednika

Rzadko | Zawroty glowy

Zaburzenia zoladka i jelit

Rzadko: ‘ Nudnosci, zaparcia, biegunka, wzdecia, wymioty
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Rzadko: | Skorne reakcje uczuleniowe (swedzenie, wysypka)

W pismiennictwie opisano pojedyncze przypadki powstania obustronnego krwiaka
podtwardowkowego, co przypuszczalnie byto spowodowane dtugotrwatym (do dwoéch lat)
przyjmowaniemwyciagu z mitorzebu japonskiego. To dziatanie niepozgdane moze wystgpowac
czesciej u pacjentow, ktorzy przyjmuja rownoczesnie leki przeciwptytkowe lub leki
przeciwzakrzepowe,

takie jak kwas acetylosalicylowy lub warfaryna.

Drgawki moga wystgpi¢ po podaniu duzych dawek wyciggu z mitorzebu japonskiego szczegodlnie u
pacjentow z drgawkami w wywiadzie lub stosujacych inne produkty obnizajace prog drgawkowy.

Uwaga: Wickszos$¢ dostgpnych danych dotyczy wyciagow acetonowo-wodnych z lisci mitorzebu
japonskiego, a nie etanolowo-wodnych, jak wyciag wchodzacy w sktad tego produktu. Jednak ze
wzgledu na podobienstwo w sktadzie fitochemicznym przyjmuje si¢, ze mozliwe jest wystapienie tych
samych objawow niepozadanych, jak po wyciagach acetonowo-wodnych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa



Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania wyciagu z mitorzebu japonskiego.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Nie majg zastosowania dla produktow tradycyjnych.
5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie majg zastosowania dla produktow tradycyjnych.
5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dzialania rakotworczego, nie ujawniajg wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

W badaniach na zwierzgtach dotyczacych reprodukcji nie wykazano dziatania teratogennego.

Badania na szczurach wykazaty, ze podawanie wyciagu z mitorzebu japonskiego samicom w okresie
cigzy w dawkach 7 — 14 mg/kg/dobe powodowato znaczace statystycznie obnizenie masy ptodow.
Wyciag z mitorzebu japonskiego powodowal wewnatrzmaciczne opoznienie wzrostu ptodow.

Badania na zwierzetach wykazaty, ze wyciag z mitorzebu japonskiego wykazuje dzialtanie
przeciwptytkowe i moze wydtuzy¢ czas krwawienia, stad nie nalezy go stosowac szczegdlnie w
okresie okotoporodowym. W badaniach toksycznos$ci wyciagu z lisci Ginkgo biloba L.w tescie Amesa
i w trzech innych testach nie stwierdzono zadnego dziatania mutagennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna, krzemowana (celuloza mikrokrystaliczna i krzemionka koloidalna
bezwodna)

Magnezu stearynian

Zelatyna

Zbkcien chinolinowa (E104)

Zelaza tlenek zotty (E 172)

Tytanu dwutlenek

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3. Okres waznosci

2 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Kapsulki twarde sg pakowane w blistry PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku.
Blistry zawieraja po 10 kapsutek.

Pudetko tekturowe zawiera 20, 60, 90 lub 120 kapsutek w opakowaniu. Nie wszystkie rodzaje
opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Natur Produkt Pharma Sp. z 0.0., ul. Podstoczysko 30, 07-300 Ostrow Mazowiecka, Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



