Souhrn údajů o přípravku

1.
NÁZEV PŘÍPRAVKU

Bilobil Duo 60 mg/100 mg
tvrdé tobolky
2.
KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Jedna tvrdá tobolka obsahuje:

· 60 mg Ginkgonis extractum siccum raffinatum et quantificatum (35 - 45 : 1), extrahováno acetonem 60% (m/m) (odpovídá 14,4 – 17,4 mg flavonových glykosidů a 3,6 – 5,4 mg terpeno laktonů).

· 100 mg ginseng extractum siccum quantificatum (4 - 6 : 1), extrahováno ethanolem 50% (V/V) (odpovídá 5 - 7 mg ginsenosidů).

Pomocné látky: monohydrát laktosy (91,5 mg), aj.
Úplný seznam pomocných látek viz bod 6.1.

3.
LÉKOVÁ FORMA
Tvrdé tobolky.

Popis přípravku: Hnědorůžové tvrdé želatinové tobolky, uvnitř hnědý až hnědožlutý prášek s malými hrudkami.

4.
KLINICKÉ ÚDAJE
4.1
Terapeutické indikace
Přípravek Bilobil Duo 60 mg/100 mg je určený k symptomatické léčbě:

· poruch krátkodobé a dlouhodobé paměti,

· poruch  koncentrace,

· stavů časné únavnosti,

· vertiginozních stavů.
4.2
Dávkování a způsob podání
Dospělí by měli užívat 2 tobolky denně, jednu po snídani a další po obědě.

Tobolky se polykají celé a zapijí se tekutinou.

Lék by se měl užívat alespoň po dobu 4 týdnů. Při dlouhodobém užívání (déle než 2 měsíce) je třeba se poradit s lékařem či lékárníkem, zda je nutné pokračovat v léčbě.

Nejsou žádné zkušenosti s podáváním u dětí (viz bod 4.4).

4.3
Kontraindikace
Přecitlivělost na léčivé látky nebo na kteroukoli pomocnou látku tohoto přípravku.

4.4
Zvláštní upozornění a opatření pro použití

Pokud se vyskytnou příznaky přecitlivělosti, pacient by měl léčbu přerušit.

Podávání tobolek Bilobil Duo 60 mg/100 mg dětem mladším než 12 let se nedoporučuje, protože u této skupiny nebyly provedeny žádné studie. 

Diabetici by měli před užíváním těchto tobolek konzultovat lékaře, jelikož extrakt ženšenu mírně snižuje hladinu glukosy v krvi.

Před chirurgickým zákrokem by měli pacienti lékaře informovat, že užívají tobolky Bilobil Duo 60 mg/100 mg.

Zvláštní varování ohledně pomocných látek
Bilobil Duo 60 mg/100 mg obsahuje laktosu. Pacienti se vzácnými dědičnými problémy intolerance galaktosy, Lappovým nedostatkem laktasy nebo syndromu malabsorpce glukosy a galaktosy by neměli tento přípravek užívat.

4.5
Interakce s jinými léčivými přípravky a jiné formy interakce

Bilobil Duo 60 mg/100 mg může snižovat krevní srážlivost, proto jeho podávání  není doporučeno u pacientů současně léčených antiagregačními (např. kyselinu acetylsalicylovou) a/nebo antikoagulačními léčivými přípravky. Uvedená kombinace léčivých přípravků zvyšuje riziko krvácení.
4.6
Těhotenství a kojení
Neexistují žádné klinické údaje o bezpečnosti tohoto přípravku během těhotenství a kojení. Proto se tento přípravek v průběhu těhotenství a kojení nedoporučuje, i když studie obsažených léčivých látek na zvířatech neukázaly žádné škodlivé účinky na plod.

4.7
Účinky na schopnost řídit a obsluhovat stroje
Neuvádí se, že by Bilobil Duo 60 mg/100 mg ovlivňoval schopnost řídit vozidla a obsluhovat stroje.

4.8
Nežádoucí účinky

Během léčby přípravkem Bilobil Duo 60 mg/100 mg se mohou vyskytnout následující nežádoucí účinky, řazeny podle následující četnosti:

Velmi časté (≥1/10), časté (> 1/100, < 1/10), méně časté (>1/1 000, < 1/100),  vzácné (>1/10 000, <1/1 000), velmi vzácné (< 1/10 000), včetně izolovaných případů.

Frekvence nežádoucích účinků uvedených podle jednotlivých orgánových systémů:

Gastrointestinální poruchy

· velmi vzácné: gastrointestinální problémy (bolest žaludku, nevolnost, průjem).

Poruchy nervového systému
· velmi vzácné: bolest hlavy.

Poruchy imunitního systému

· velmi vzácné: reakce na kůži z přecitlivělosti (svědění, červený otok).

Pokud se vyskytnou závažné nežádoucí účinky, je třeba léčbu přerušit.

4.9
Předávkování
Nebyl hlášen žádný případ předávkování léčivými látkami obsaženými v tomto přípravku.

Dosud nebyl hlášen žádný případ otravy výtažkem jinanu. Dlouhodobé užívání vysokých dávek extraktu ženšenu může způsobit nespavost, nervozitu, zvýšení krevního tlaku, kožní vyrážky a ranní průjem. Nežádoucí účinky byly pozorovány při dávce 15 g  kořenu ženšenu denně.

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

5.1
Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutická skupina: ostatní léky proti demenci, ATC kód: N06DX02.

Tobolky obsahují standardizovaný suchý extrakt listu jinanu ((Ginkgo biloba L.) a suchý extrakt kořenu ženšen (Panax ginseng C. A. Meyer). Účinnost kombinace obou extraktů byla prokázána ve farmakologických a dvojitě-slepých klinických studiích (hladina průkazu účinnosti WHO: II b).

Hlavními léčivými látkami extraktu listu jinanu jsou flavonové glykosidy a terpeny (ginkgolidy a bilobalid). Tyto látky rozšiřují cévy, zlepšují proudění krve, snižují agregaci krevních destiček a regulací přeměny látek ochraňují buňky a tkáně před poškozením způsobeným nedostatkem kyslíku. V různých studiích byly zjištěny následující farmakologické účinky extraktu jinanu: zlepšení krevní perfuze, zejména v oblasti mikrocirkulace, zvýšení hypoxické tolerance, prevence rozvoje traumatického a toxického otoku mozku, prevence snížení cholinoreceptorů a α2-adrenoceptorů souvisejícího s věkem, zvýšení schopnosti učení a účinnosti paměti, zlepšení rheologických vlastností krve, inaktivace toxických kyslíkových radikálů (flavonoidy), inhibice PAF (ginkgolidy) a neuroprotektivní působení (bilobalid a částečně ginkgolidy).

Hlavními léčivými látkami všehojového (ženšenového) extraktu jsou triterpenové saponosidy, ginsenosidy. Tyto látky vykazují adaptogenní a imunomodulační účinky. Tím se po použití ženšenu zlepšují duševní a fyzické schopnosti, celkový zdravotní stav a odolnost vůči infekcím. Ve studiích in vitro a ve studiích na různých zvířecích modelech zvyšoval extrakt kořene ženšenu rezistenci vůči exogenním a endogenním stresovým faktorům a zlepšoval schopnost učení a tělesné schopnosti.

Ve farmakologických studiích byly po použití kombinace obou extraktů pozorovány četné pozitivní účinky. Významně se zlepšila schopnost učení a paměť. V randomizovaných dvojitě slepých studiích u lidí bylo též po užívání této kombinace pozorováno zlepšení kognitivního výkonu schopnosti rozpomínání a krátkodobé i dlouhodobé paměti. Snížilo se tělesné a duševní vyčerpání.

5.2
Farmakokinetické vlastnosti
Farmakokinetické studie s tobolkami Bilobil Duo 60 mg/100 mg nebo s kombinací extraktů jinanu a ženšenu se neprováděly. Prováděly se pouze studie s jednotlivými extrakty nebo s izolovanými léčivými látkami.

Studie s extraktem z listů jinanu označeným radionuklidem 14C provedené u potkanů ukázala 60% absorpci po perorálním podání. První absorpční maximum v krvi bylo dosaženo po 1,5 h a druhé po 12 h, což ukazuje na enterohepatální cirkulaci. Biologický poločas byl zhruba 4,5 h. Eliminace probíhala plícemi, močí a stolicí. Během 72 h se 38 % podané dávky vyloučilo plícemi, 22 % močí a 29 % stolicí. Bylo zjištěno, že se flavonové glykosidy jinanu absorbují u lidí v tenkém střevu. Maximální koncentrace bylo dosaženo během 2 h; biologický poločas byl od 2 do 4 h. Celé podané množství se vyloučilo po 24 h.

Farmakokinetické studie všehojového kořenu (ženšenu) se prováděly pouze s izolovanými ginsenosidy. Ginsenosid Rg1  se po perorálním podání rychle absorbuje a přeměňuje. Více než 99 % ginsenosidů diolového typu se váže na plazmatické proteiny. Ty se vylučují stolicí a močí.

5.3
Předklinické údaje vztahující se k bezpečnosti
Na základě konvenčních studií bezpečnostní farmakologie, toxicity opakovaných dávek, genotoxicity, karcinogenního potenciálu a reprodukční toxicity neukazují neklinické údaje na žádné zvláštní riziko pro lidi. Akutní toxicita standardizovaného extraktu listů jinanu je velmi nízká. Perorální LD50 u myší a potkanů je vyšší než 5000 mg/kg. Ve studii akutní toxicity u myší nebyly pozorovány žádné klinické známky toxicity. Studie toxicity opakovaných dávek standardizovaného extraktu vykázala nízkou toxicitu. Bylo zjištěno, že chronické podávání potkanům snižuje utilizaci glukosy v různých mozkových strukturách a vylučování kortikosteronu.

V Amesově testu nebylo pozorováno žádný mutagenní účinek extraktu a po perorálním podání potkanům se nevyskytly žádné karcinogenní účinky. Standardizovaný extrakt listu jinanu neměl žádné embryotoxické ani teratogenní účinky a nevykazoval žádný účinek na reprodukci laboratorních zvířat.

Po jednotlivém nebo opakovaném podání extraktu kořene ženšenu nebyla pozorována žádná toxicita nebo byla pozorována pouze nízká toxicita. Toxické účinky byly pozorovány pouze při velmi vysokých dávkách. Perorální LD50 u potkanů byla více než 5 g/kg. Testy mutagenního a karcinogenního potenciálu neukázaly žádné účinky extraktu ženšenu. Extrakt ženšenu neměl žádný vliv na reprodukci a embryonální vývoj potkanů ani na prenatální a postnatální vývoj.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Seznam pomocných látek
Obsah tobolky:

Monohydrát laktosy

Kukuřičný škrob

Mastek

Koloidní bezvodý oxid křemičitý

Magnesium-stearát

Tělo a víčko tobolky:
Červený oxid železitý (E172)

Žlutý oxid železitý (E172)

Oxid titaničitý (E171)

Želatina

6.2
Inkompatibility
Neuplatňuje se.

6.3
Doba použitelnosti
2 roky
6.4
Zvláštní opatření pro uchovávání
Tento léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání. 
6.5
Druh obalu a velikost balení
Al/OPA-Al-PVC: blistr, 21tvrdých tobolek (3 blistry po 7 tobolkách), krabička.

Al/OPA-Al-PVC: blistr,: 56 tvrdých tobolek (8 blistrů po 7 tobolkách), krabička.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
6.6
Zvláštní opatření pro likvidaci přípravku a pro zacházení s ním
Žádné zvláštní požadavky.

Všechen nepoužitý přípravek nebo odpad musí být zlikvidován v souladu s místními požadavky.
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