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PERMBLEDHJA E KARAKTERISTIKAVE TE PRODUKTIT
1. EMRI I PRODUKTIT MEDICINAL

Bilobil® forte 80 mg kapsula té forta

2. PERBERJA KUALITATIVE DHE KUANTITATIVE

1 kapsulé e forté pérmban 80 mg ekstrakt t&€ gjetheve té thata, t€ pastruara dhe t€ kuantifikuara té
ginkgos (Ginkgo biloba L., folium) (35 - 67 : 1), qé€ €shté ekuivalente me:

- 17,6 - 21,6 mg flavonoide t&€ shprehura si glikozid flavone,

- 2,24 - 2,72 mg ginkgolide A, B, C dhe

- 2,08 - 2,56 mg bilobalide.
Tretési ekstraktues: 60% (m/m) aceton.

Ekscipientét me efekt t& njohur
1 kapsulé e forté pérmban 125,4 mg laktozé, 4 mg glukozé dhe 0,029 mg azorubiné (E122).

Pér njé listé té t€ gjithé eksipientéve, shiqoni seksionin 6.1.

3. FORMA FARMACUETIKE

Kapsulé e forté

Kapsulat e forta jan€ ngjyré roz€ dhe pé€rmbajné njé pluhur me ngjyré kafe t€ gelét n€ té mbyllté dhe
grimca t€ erréta té€ dukshme dhe kokérrza t€ mundshme.

4. VECORITE KLINIKE

4.1 Indikacionet terapeutike

Bilobil forte €shté produkt mjekésor bimor pér pérmirésimin e démtimit kognitiv qé ndérlidhet me
moshén dhe cilé€siné e jet€s né rastet e lehta té demencés.

4.2 Ményra dhe metoda e administrimit

Dozimi

T& rriturit dhe t€ moshuarit duhet ta marrin 1 kapsulé 3 her€ né dité.

Kohézgjatja e trajtimit

Trajtimi duhet té zgjasé t€ paktén 8 javé.

Nése nuk ka pérmirésim simptomatik pas 3 muajsh, ose nése simptomat patologjike duhet t&

intensifikohen, mjeku duhet t€ kontrollojé nése vazhdimi i trajtimit €shté ende 1 justifikuar.

Popullsia pediatrike
Nuk ka asnjé indikacion pérkatés pér fémijét dhe adoleshentét.
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Meényra e administrimit

Pérdorimi oral.
Kapsula duhet té gélltitet me pak léng, pavarésisht nga oraret e shujtave.

4.3 Kundérindikimet

Hipersensitiviteti ndaj substancés aktive ose ndaj ndonjérit nga ekscipientét e listuar n€ paragrafin 6.1.
Shtatzénia (shih pjesén 4.6).

4.4 Pérkujdesjet gjaté pérdorimit

Para fillimit t€ trajtimit me Bilobil forte, €shté e réndésishme t€ siguroheni q€ simptomat e pérmendura
nuk jané rezultat i ndonjé sémundjeje tjetér q€ kérkon trajtim specifik.

Nése simptomat pérkeqésohen gjaté pérdorimit t& kétij produkti mjekésor, duhet t&€ konsultoheni me
mjekun ose farmacistin.

Tek pacientét me tendencé gjakderdhjeje té rritur patologjikisht (diatezé€ hemorragjike) dhe me trajtim
té€ njékohshém antikoagulant dhe antitrombocitik, Bilobil forte duhet t€ pérdoret vetém pas konsultimit
me mjekun.

Preparatet q& pérmbajné ginkgo mund ta rrisin ndjeshmériné ndaj gjakderdhjes. Ky produkt mjekésor
duhet t€ ndérpritet si masé paraprake 3 deri né€ 4 dité€ para operacionit.

Tek pacientét me epilepsi, fillimi i krizave t€ métejshme — t& nxitura nga marrja e preparateve té
ginkgos — nuk mund t€ pérjashtohet.

Nuk rekomandohet pérdorimi i njékohshém i Bilobil forte dhe efavirenzit (shih pjesén 4.5).

Informata té veganta pér disa nga pérbérésit

Bilobil forte pérmban laktoz€ dhe glukozé. Pacientét me probleme té rralla t€ trashéguara t&
intolerancés ndaj galaktoz€s, mungesés totale té laktaz€s ose keqpérthithjes s€ glukozés-galaktozés
nuk duhet ta marrin két€ bar.

Bilobil forte pérmban azorubing (E122), e cila mund t€ shkaktojé reaksione alergjike.

4.5 Ndérveprimet me barna té tjeré dhe ndérveprime té tjera

Nése ky produkt mjekésor merret njékohésisht me antikoagulantét (p.sh. fenprokumon dhe varfarin)
ose barna antitrombocitare (p.sh. klopidogrel, acid acetilsalicilik dhe anti-inflamatoré t€ tjeré€ jo
josteroidal), efekti i tyre mund t€ ndikohet.

Studimet né dispozicion nuk tregojné se ka ndonjé ndérveprim midis varfarinés dhe produkteve té
ginkgos, por késhillohet monitorim adekuat kur e filloni terapin€ me ginkgo, kur e ndryshoni dozén e
ginkgos, kur e pérfundoni marrjen e ginkgos ose nése e ndryshoni produktin.

Njé studim pér ndérveprimin me talinolol tregon se ginkgo mund té frenojé P-glikoproteinén né
nivelin e zorréve. Kjo mund t€ shkaktoj€ rritje t€ ekspozimit ndaj barnave g€ ndikohen dukshém nga
P-glikoproteina né zorré, si¢ éshté dabigatran eteksilati. Késhillohet qé té kihet kujdes nése ginkgo
kombinohet me dabigatran.

Njé studim i ndérveprimit ka treguar se Cmax 1 nifedipinés mund té rritet nga ginkgo. Tek disa individé
jané vérejtur rritje deri n€ 100%, duke rezultuar né€ marramendje dhe rritje t& ashpérsisé sé ndezjeve.
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Nuk rekomandohet pérdorimi i njékohshém i preparateve té ginkgos dhe efavirenzit; Koncentrimet
plazmatike t€ efavirenzit mund t€ ulen pér shkak t& induksionit t& CYP3A4 (shih edhe pjesén 4.4).

4.6 Pérdorimi gjaté fertilitetit, shtatzanisé dhe ushqyerjes me gji

Shtatzénia

Ekstraktet e ginkgos mund ta démtojné aftésiné e trombociteve pér t'u grumbulluar. Mund té rritet
tendenca pér gjakderdhje. Studimet né kafsh€ jané t€ pamjaftueshme sa i pérket toksicitetit riprodhues
(shih pjesén 5.3). Pérdorimi kundérindikohet gjaté shtatzénis€ (shih pjesén 4.3).

Ushgyerja me gji

Nuk dihet nése metabolitét e ginkgos ekskretohen né quméshtin e njeriut. Nuk mund t€ pérjashtohet
rreziku pér té sapolindurit/foshnjat. Né mungesé t€ t€ dhénave t€ mjaftueshme, pérdorimi gjaté
laktacionit nuk rekomandohet.

Fertiliteti
Asnjé studim i veganté me ginkgo tek njerézit nuk éshté kryer pér t’i vlerésuar efektet né fertilitet. N&
nj€ studim tek minj femra jané par€ efekte né fertilitet (shih pjesén 5.3).

4.7 Efektet né aftésiné pér té drejtuar automjete dhe pér té pérdorur makineri
Nuk jané€ kryer studime adekuate pér ndikimin né aft€siné e vozitjes dhe pérdorimit t€ makinerive.
4.8 Efektet anésore

Efektet anésore g€ mund t€ ndodhin gjaté trajtimit me ekstrakt ginkgo jané klasifikuar n€ grupet e
méposhtme sipas shpeshtésisé:

- shumé e zakonshme (> 1/10),

- e zakonshme (> 1/100 deri < 1/10),

- e pazakonshme (> 1/1,000 deri < 1/100),

- e rrallé (> 1/10,000 deri < 1/1,000),

- shumé e rrallé (< 1/10,000),

- nuk dihet (nuk mund té€ vlerésohet nga té dhénat né€ dispozicion).

Shumé e zakonshme | E zakonshme Nuk dihet
Crregullimet e gjakut dhe Gjakderdhja e
sistemit limfatik organeve
individuale (sytg,
hunda, truri, trakti
gastrointestinal)
Crregullimet né sistemit Reagimet e
imunitar hipersensitivitetit
(shoku alergjik)
Crregullimet e sistemit nervor Dhimbje koke Marramendja
Crregullimet gastrointestinale Diarreja, dhimbjet e
barkut, mundimi, té
vjellat
Crregullimet e I€kurés dhe indit Reaksionet
nénlékuror alergjike té 1€kurés
(eritema, edema,
kruajtja dhe skugja)
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Nése paragiten reaksione anésore té tjera q€ nuk jané pérmendur mé lart, duhet t€ konsultoheni me
ndonjé mjek ose farmacist.

Raportimi i reaksioneve anésore t&€ dyshuara

Raportimi i reaksioneve anésore t€ dyshuara pas autorizimit t€ produktit medicinal éshté i
réndésishém. E mundéson monitorimin e vazhduesh&m té raportit midis dobisé dhe rrezikt té produktit
medicinal. Nga profesionistét e kujdesit shéndetésor kérkohet qé€ ta raportojné ¢do reaksion té
padéshiruar té dyshuar népérmjet sistemit kombétar t€ raportimit.

4.9 Mbidozimi

Nuk &shté raportuar asnjé rast i mbidozimit.

5. VECORITE FARMAKOLOGJIKE
5.1 Vecorité farmakodinamike
Grupi farmakoterapeutik: Psikoanaleptikét, barnat tjera kundér dementias, ATC kodi: NO6DX02.

Mekanizmi i sakté i veprimit nuk dihet. Té dhénat farmakologjike tek njerézit tregojné vigjilencé t&
shtuar t€ EEG tek pacientét geriatriké, reduktim t€ viskozitetit t&€ gjakut dhe pérmirésim té perfuzionit
cerebral n€ zona specifike tek meshkujt e shéndetshém (60-70 vje¢) dhe reduktim né grumbullimin e
trombociteve. Pér mé tepér, shfagen efekte vazodilatuese n€ enét e gjakut t& parakrahut qé shkaktojné
rritje t€ qarkullimit rajonal t& gjakut.

5.2 Vecorité farmakokinetike

Pas administrimit oral t& 120 mg t€ ekstraktit t€ ginkgos (si tretésiré), mesi absolut i disponueshmérisé
biologjike 80% pér ginkgolidin lakton terpen A, 88% pér ginkgolidin B dhe 79% pér bilobalidin.
Koncentrimet maksimale té plazmés sé€ laktoneve terpene kané gené né shkallén prej 16-22 ng/ml pér
ginkgolidin A, 8-10 ng/ml pér ginkgolidin B dhe 27-54 ng/ml pér bilobalidin kur jan€ dhéné si tableta.
Gjysméjetét pérkatése té ginkgolidéve A dhe B dhe bilobalidit kané qené 3—4, 4-6 dhe 23 oré
pérkat€sisht. Pas 120 mg ekstrakt ginkgo té dhéné si tretésir€, koncentrimet maksimale té plazmés
kang€ gené€ 25-33 ng/ml, 9—17 ng/ml dhe 19-35 ng/ml pér ginkgolidin A, ginkgolidin B dhe bilobalidin
pérkatésisht. Gjysméjeta relevante pér ginkgolidin A ka gené 5 oré, pér ginkogolidin B 9-11 oré,
ndérsa pér bilobalidin 3-4 oré.

5.3 Té dhénat paraklinike

Toksiciteti kronik

Toksiciteti kronik €shté testuar pér 6 muaj tek minjté dhe genté me doza ditore prej 20 dhe 100 mg/kg
peshé trupore (q€ korrespondon me njé faktor t€ siguris€ deri né€ 3,3 te minjté€ dhe 11,6 tek genté), si
dhe me doza prej 300, 400 dhe 500 mg/kg peshé trupore (tek minjt€) ose 300 dhe 400 mg/kg peshé
trupore (tek gent€) (qé korrespondon me njé faktor té sigurisé€ deri né 16,8 tek minjté dhe 46,3 tek
genté). Vetém tek genté, rezultatet kané treguar toksicitet t€ ulét né grupin e doz&€s mé t€ larté.

Toksiciteti riprodhues

Ka vetém informata té kufizuara pér toksicitetin riprodhues té ekstraktit t& thaté té ginkgos. Té dhénat
e publikuara jan¢ kontradiktore. Pérderisa njé studim i vjetér tek minjté dhe lepujt dhe njé studim mé i
ri tek minj nuk kané zbuluar efekte teratogjene, embriotoksike apo negative riprodhuese, njé€ studim
tjetér tek minjté ka treguar efekte né parametrat riprodhues, si¢ éshté fertiliteti dhe performanca
riprodhuese, ndérsa ka shkaktuar gjakderdhje vaginale. Edhe analizat me ekstrakte t& paspecifikuara
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ose paksa té ndryshme té ginkgos kané sugjeruar efekte n€ zhvillimin e fetusit (me dhe pa toksicitet
maternal) ose kané shkaktuar gjakderdhje nénl€kurore, hipopigmentim, frenim té rritjes dhe anoftalmi
né embrionet e pulés. Nuk ekzistojn€ analiza adekuate té toksicitetit riprodhues.

Mutagjeniteti, kancerogjeniteti

Nuk ka rezultate té analizave té gjenotoksicitetit dhe kancerogjenitetit pér ekstraktin e thaté té
kuantifikuar t€ ginkgos.

Njé ekstrakt i ngjashém me até€ g€ e pérmban Bilobil forte Eshté testuar né njé varg studimesh pér
gjenotoksicitetin dhe kancerogjenitetin. Rezultati ka gené pozitiv pér mutacionin gjenetik né€ baktere.
Njé€ analiz€ periferike e mikronukleusit t€ eritrociteve tek minjt€ ka dhéné rezultat negativ tek
meshkujt dhe rezultat t€ paqarté tek kafshét femra. Tumoret e gjéndrés tiroide g€ jan€ gjetur né njé
studim t€ kancerogjenitetit t€ minjve dhe karcinoma hepatocelulare g€ €shté gjetur n€ nj€ studim té
kancerogjenitetit t&€ minjve konsiderohen specifike pér brejtésit; reagimi jo-gjenotoksik ndérlidhet (me
trajtim afatgjat€) me doza té€ larta t€ induktoréve t€ enzimés hepatike. Kéto lloje té tumoreve nuk
konsiderohen relevante pér njerézit. Ekstrakti nuk nxitur efekte gjenotoksike té€ matshme tek minjté
deri né 2000 mg/kg.

6. VECORITE FARMACEUTIKE
6.1 Lista e eksipientéve

Pérmbajta e kapsulés:
Monohidrat laktoze
Silicium, anhider, koloidal
Amidon misri

Stearat magnezi

Talk

Mbéshtjellési i kapsulés:

Oksid hekuri me ngjyré té zezé (E172)
Oksid hekuri me ngjyré t&€ kuqge (E172)
Dioksid titani (E171)

Azorubine (E122)

Xhelating

Eksipientét n€ pérgatitjen herbale
glukozg, 1€ng, disperzion i tharé

6.2 Papajtueshmérité

Nuk ka t& dhéna.

6.3 Afatii pérdorimit

3 vjet.

6.4 Pérkujdesje té vecanta gjaté ruajtjes

T€ ruhet né temperaturé deri né 25°C.
Ruajeni né paketim origjinal t€ mbrojtur nga lagéshtia.

6.5 Lloji dhe pérmbajtja e ambalazhit
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Blister (foli PVC/PVDC dhe foli alumini): 20 kapsula té forta (2 blistera nga 10 kapsula), né njé kuti.
Blister (foli PVC/PVDC dhe foli alumini): 60 kapsula t€ forta (6 blistera nga 10 kapsula), né njé€ kuti.

Né treg nuk mund t€ gjenden t€ gjitha madhésité e paketimit.
6.6 Pérkujdesjet pér dispenzimin e materialit i cili duhet té hudhet pas pérdorimit té barit

Nuk ka kérkesa t€ vecanta pér asgjésim.

7. MBAJTESI I AUTORIZIM MARKETINGUT

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

8. NUMRI(AT) I AUTORIZIM MARKETINGUT

20 kapsula té forta
RMA 1469/27/02/2019

60 kapsula té forta
RMA 2953/26/08/2022

9.  DATA E AUTORIZIMIT/RIPERTRIRJES SE PARE
20 kapsula té forta

Data e autorizimit té paré: 26.08.2008

Data e ripértrirjes té fundit: 27/02/2019

60 kapsula té forta

Data e autorizimit té paré: 04/04/2012

Data e ripértrirjes t€ fundit: 26/08/2022

10. DATA E REVIDIMIT TE TEKSTIT

03/2024
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