Bilobil Duo 60 mg/100 mg

Ginkgonis extractum siccum,
Ginseng extractum siccum
Uvod

Pro farmakoterapii kognitivnich po-
ruch jsou k dispozici 1é¢iva ze skupin neu-
roprotektiv, kognitiv a nootropik. Z mnoha
dlvodd se proto pfi hleddni novych cest
ke zlepSeni stavu kognitivnich funkci obraci
pozornost k ldtkdm pfirodniho plvodu. Pi-
kladem osvédcenych l&tek tohoto typu jsou
vytazky z zenSenu (Panax ginseng) a jinanu
(Ginkgo biloba), 1éc¢ivych rostlin dlouhodo-
bé pouzivanych v tradi¢nf asijské mediciné
pro fadu prospésnych ucinkd vcetné jejich
schopnosti zlepSovat psychickou vykonnost.
Kombinaci extraktl z téchto Iécivych rostlin
obsahuje v CR registrovany lécivy piipravek
Bilobil duo (Krka).

Charakteristika

Uc¢innymi slozkami pripravku Bilobil duo
jsou standardizovany suchy extrakt listu jina-
nu a standardizovany suchy extrakt z kofenu
Zendenu. Hlavnimi léc¢ivymi latkami extraktu
listu jinanu jsou flavonové glykosidy a terpe-
ny (ginkgolidy a bilobalid). Tyto slozky zlepsuji
prokrveni a metabolismus mozku — zvysuji
krevni perfuzi zejména v oblasti mikrocirkula-
ce, zlepsuji reologické vlastnosti krve, zvysuji
hypoxickou toleranci bunék, plsobi antioxi-
dacné, inhibuji PAF. Plsobi neuroprotektivné,
inhibuji snizovani poctu cholinoreceptord
a a,-adrenoceptord (ke kterému dochazf
v pribéhu starnuti), a tim zvysuji schopnost
uceni a ucinnost paméti. Standardizovany
extrakt z Ginkgo biloba se podle monografif
ESCOP a WHO doporucuje pro zlepseni kogni-
tivni vykonnosti, u neurosenzorickych poruch
jako je vertigo.

Hlavnimi lécivymi ldtkami extraktu z ko-
fenu Zensenu jsou triterpenové saponosidy,
ginsenosidy, které majifadu prospésnych ucin-
ki v¢etné antioxida¢niho a imunomodulacni-
ho pusobeni, maji protektivni vliv na bunécny
metabolismus, plsobi adaptogenné (zvysuijf
rezistenci vic¢i exogennim a endogennim
stresovym faktordm) a pfispivaji ke zlepsenf
kognitivnich schopnosti. Monografie ESCOP
a WHO doporucuji standardizovany vytazek
z Zensenu napt. pfi ztraté schopnosti koncen-
trace ¢i stavech vycerpdni. Kombinace gink-
ga a Zensenu svym komplexnim plsobenim
zlep3uje kratkodobou a dlouhodobou pamét
a schopnost koncentrace, snizuje psychickou
a fyzickou Unavnost a zkracuje ¢as potfebny
k odpocinku po psychické ¢innosti.

Klinické studie

Utinky vytazk( z ginkga, zensenu a jejich
kombinace na kognitivni funkce byly sledovény
v fadé studii. U¢innost kombinace obou extrak-
t0 byla prokdzana ve farmakologickych a dvojité
zaslepenych klinickych studiich (hladina prikazu
ucinnosti dle WHO: I b). Napriklad v randomizo-
vané dvojité zaslepené studii se zdravymi dob-
rovolniky, ve které byly hodnoceny akutni Ucinky
rlznych davek vytazkd nebo placeba, byla kogni-
tivnf vykonnost hodnocena pomoci dvou testd
sériové subtrakce. Extrakt z ginkga v této studii
zvysoval rychlost feseni, extrakt z Zensenu zlep-
Soval pfesnost v testech a kombinace pfindsela
zlep3enf obou aspektd kognitivni vykonnosti. Vy-
soce vyznamné bylo pretrvéavajici zlepseni vysled-
ki testu po podani kombinovaného pfipravku
v celém pribéhu testovéni. Kratkodobd a dlou-
hodobéd pameét byla hodnocena v dalsi studii,
rozsahlé multicentrické dvojité zaslepené studii
kontrolované placebem, v niz byly porovnavany
dva rezimy davkovani kombinace ginkga a Zen-
Senu. Do této 14denni studie bylo zafazeno 256
zdravych dobrovolnikd ve véku 38-66 let. Vysled-
ky ukdzaly, Ze kombinace obou extraktd signifi-
kantné zlepsuje kvalitu rdznych aspektd paméti,
vcetné pracovni a dlouhodobé paméti.

Indikace

Pripravek je urceny k symptomatické é¢hé
poruch kratkodobé a dlouhodobé paméti, po-
ruch koncentrace, stavll ¢asné unavnosti a verti-
gindznich stavl.

Kontraindikace, nezadouci t¢inky,
davkovani a zpaisob podani:

viz zkrdcend informace pro predpis lécivé-
ho pfipravku na této strané.

Literatura u autoru.

Pozndmka:

Statut pfipravku: lécivy pFipravek. Uhrada
z verejného zdravotniho pojisténi: neni hra-
zen. Profil zpracoval kolektiv autort vedeny
MUDr. Pavlem Kostiukem, CSc., s pouzitim od-
borné literatury a SPC dle posledni revize.

Bilob

g/ ey
Tl tholly

ﬂbﬂ@

Zakladni informace pro predpis
lécivého pripravku:

(pripraveno podle schvdleného Souhrnu tdajd o pfipravku)
Nazev: Bilobil Duo 60 mg/100 mg, tvrdé tobolky.

Slozeni: Jedna tvrdd tobolka obsahuje: 60 mg Gink-
gonis extractum siccum raffinatum et quantificatum
(35 - 45 : 1), extrahovdno acetonem 60% (m/m) (odpo-
vidd 14,4-17,4mg flavonovych glykosidi a 3,6-54mg
terpeno laktond); 100mg ginseng extractum siccum
quantificatum (4-6 : 1), extrahovdno ethanolem 50%
(V/V) (odpovidd 5-7 mg ginsenosidu).

Lékova forma: Tvrdé tobolky.

Indikace: Pripravek Bilobil Duo 60 mg/100 mg je urce-
ny k symptomatické lécbé: poruch krdtkodobé a dlou-
hodobé paméti, poruch koncentrace, stavii casné inav-
nosti, vertigindznich stavd.

Davkovani a zpusob podani: Dospéli by méli uzi-
vat 2 tobolky denné, jednu po snidani a dalsi po obéde.
Tobolky se polykaji celé a zapijeji se tekutinou. Lék by se
meél uzivat alespori po dobu 4 tydnu. Pri dlouhodobém
uzivani (déle nez 2 mésice) je treba se poradit s lékarem
Ci lékdrnikem, zda je nutné pokracovat v lécbé. Nejsou
zddné zkusenosti s poddvdnim u deéti.
Kontraindikace: Precitlivélost na lécivé Idtky nebo
na kteroukoli pomocnou Idtku tohoto piipravku.

Zvlastni upozornéni: Pokud se vyskytnou priznaky
precitlivélosti, pacient by mél lécbu prerusit. Poddvdni
tobolek Bilobil Duo 60 mg/100mg détem mladsim nez
12 let se nedoporucuje, protoze u této skupiny nebyly
provedeny Zddné studie. Diabetici by méli pred uziva-
nim téchto tobolek konzultovat Iékare, jelikoZ extrakt
Zensenu mirné snizuje hladinu glukosy v krvi. Pred chi-
rurgickym zdkrokem by méli pacienti lékare informovat,
Ze uzivaji tobolky Bilobil Duo 60 mg/100 mg. Bilobil Duo
60 mg/100mg obsahuje laktosu. Pacienti se vzdcnymi
dedicnymi problémy intolerance galaktosy, Lappovym
nedostatkem laktasy nebo syndromu malabsorpce glu-
kosy a galaktosy by neméli tento pripravek uzivat

Interakce: Bilobil Duo 60 mg/100mg mdze snizovat
krevni srdZlivost, proto jeho poddvdni neni doporuceno
u pacientd soucasné lécenych antiagregacnimi (napf.
kyselinu acetylsalicylovou) a/nebo antikoagulacnimi
lécivymi pfipravky. Uvedend kombinace léCivych pii-
pravkd zvysuje riziko krvdceni.

Téhotenstvi a kojeni: Neexistuji Zddné klinické udaje
0 bezpecnosti tohoto pripravku behem téhotenstvi a ko-
Jjeni. Proto se tento pfipravek v pribéhu téhotenstvi a ko-
Jjeni nedoporucuje, i kdyz studie obsazenych lécivych Idtek
na zvitatech neukdzaly zadné skodlivé ucinky na plod.

U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje:
Neuvddi se, Ze by Bilobil Duo 60 mg/100mg oviiviioval
schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje.

Nezadouci ucinky: Behem lécby pripravkem Bilobil
Duo 60 mg/100mg se mohou vyskytnout velmi vzdcné
tyto ndsledujici nezddouci Ucinky: gastrointestindini
problémy (bolest zaludku, nevolnost, prijem), bolest
hlavy, reakce na kuzi z precitlivélosti (svédéni, Cerveny
otok). Pokud se vyskytnou zdvazné nezddouci ucinky, je
treba lécbu prerusit.

Doba pouzitelnosti a uchovavani: 2 roky. Pripravek
nevyzaduje Zddné zvidstni podminky uchovdni.

Baleni: 27 tvrdych tobolek (3 blistry po 7 tobolkdch), 56
tvrdych tobolek (8 blistrd po 7 tobolkdch).

Dfive nez pripravek doporucite, seznamte se,
prosim, s uplnym znénim Souhrnu tGdaju o p¥i-
pravku (SPC).

Datum posledni revize textu SPC: 22.7. 2009.

Drzitel rozhodnuti o registraci: Krka, d.d,, Novo mesto,
Slovinsko.

Registracni ¢islo: 94/572/09-C.

Lécivy pripravek je vyddvdn bez lékarského predpisu.
Lécivy piipravek neni hrazen z prostredki verejného
zdravotniho pojistént.

Nepretrzitd verejnd informacni sluzba: tel. /zdzn./ fax:
+420221 115 150, e-mail: info@krka.cz

Krka CR, s.r.o.

Sokolovskd 79/192

186 00 Praha 8 — Karlin

Tel. +420221 115115

Fax+420221115116

www.krka.cz
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