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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

BILOBAN 40 mg COMPRIMIDOS REVESTIDOS
Extrato de Ginkgo biloba

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

-Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

-Caso ainda tenha dulvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

-Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

-Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

Neste folheto:

1. O que é BILOBAN para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar BILOBAN
3. Como tomar BILOBAN

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar BILOBAN

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O QUE E BILOBAN E PARA QUE E UTILIZADO

BILOBAN €& um medicamento incluido no grupo farmacoterapéutico 2.13.1
Medicamentos utilizados no tratamento das alteragcdes das funcdes cognitivas,
encontrando-se indicado no tratamento da deméncia ligeira a moderada.

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE TOMAR BILOBAN

Ndo tome BILOBAN:
- Se tem alergia (hipersensibilidade) ao extrato de Ginkgo biloba ou a qualquer outro
componente de BILOBAN (indicados na seccgdo 6).

Adverténcias e precaugbes

Tome especial cuidado com BILOBAN:

- Se estiver a tomar medicamentos para o tratamento da hipertensao arterial.
Embora BILOBAN possa ser utilizado como terapéutica suplementar nos individuos
com hipertensdo arterial, este medicamento ndo deve de modo algum substituir os
medicamentos antihipertensores.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Biloban.

Antes de iniciar a terapéutica com Biloban devera informar o seu médico de outros
medicamentos que esteja a tomar, pois alguns poderao interagir com Biloban,
nomeadamente 0s que sejam metabolizados principalmente pelo CYP3A4 e com
margem terapéutica estreita.

Outros medicamentos e BILOBAN:
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica.

Antes de Ihe prescrever Biloban o seu médico devera ter em consideragdo que este
medicamento deve ser utilizado com precaucdo no caso de estar a ser tratado
simultaneamente com medicamentos metabolizados principalmente pelo CYP3A4 e
com margem terapéutica estreita.

BILOBAN com alimentos e bebidas:
Deve tomar BILOBAN as refeigoes.

Gravidez, amamentacao e fertilidade:

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Os dados sobre a utilizagdo de Ginkgo biloba em mulheres gravidas ou a amamentar
sdo limitados. Deste modo, como medida de precaucdo, € preferivel evitar a
utilizacdo de Biloban durante a gravidez e amamentacao.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas:
Os efeitos de BILOBAN sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos
ou despreziveis.

BILOBAN contém lactose e glucose. Se foi informado pelo seu medico que tem
intolerancia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

BILOBAN contém amarelo sunset FCF (E110). Pode causar reacbes alérgicas.

3. COMO TOMAR BILOBAN

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose habitual € 1 comprimido trés vezes por dia ou 3 comprimidos duas vezes por
dia.

BILOBAN devera ser administrado preferencialmente as refeicbes.

Se tomar mais BILOBAN do que deveria:
Nao se conhecem situagdes de intoxicacdo com BILOBAN.

Caso se tenha esquecido de tomar BILOBAN:
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.
Limite-se a tomar a dose habitual, tal como de costume.

Se parar de tomar BILOBAN:

N3do estdo descritos efeitos relacionados com a interrupcao do tratamento com
BILOBAN, no entanto ndo suspenda o tratamento antes do seu final, uma vez que
nesse caso, o tratamento podera ndo fazer efeito.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.
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4. EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndao se manifestam em todas as pessoas.

As reacOes adversas mais frequentes (> 5%) notificadas durante um estudo clinico
no qual o extrato de Ginkgo biloba era utilizado na posologia de 120 mg duas vezes
por dia foram: dor abdominal, diarreia e tonturas.

A frequéncia dos efeitos indesejaveis baseia-se nas seguintes categorias:

- Muito frequente: afeta mais de 1 em 10 pessoas

- Frequente: afeta 1 a 10 em 100 pessoas

- Pouco frequente: afeta 1 a 10 em 1000 pessoas

- Rara: afeta 1 a 10 em 10000 pessoas

- Muito rara: afeta menos de 1 em 10000 pessoas

- Desconhecido: ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis

Doencas do | Frequentes Hipersensibilidade,
sistema imunitario Dispneia

Pouco frequentes | Urticaria

Raros Angioedema
Doencas do | Frequentes Tonturas, cefaleias,
sistema nervoso sincope
Doencas Frequentes Dor abdominal,
gastrointestinais diarreia, dispepsia,

nausea

Afecdes dos | Frequentes Eczema, prurido
tecidos cutaneos e
subcutaneos Pouco frequentes | Exantema

Em ensaios clinicos foram ainda reportadas as seguintes reagdes adversas graves
pouco frequentes (afeta 1 a 10 em 1000 pessoas): angina de peito, arritmia,
insuficiéncia cardiaca aguda, paragem cardiaca, hemiparesia, insuficiéncia vértebro-
basilar, acidente vascular cerebral, acidente isquémico transitorio, acidente vascular
cerebral isquémico, infecdo viral, gastrite erosiva, cancro da mama e cancro do
pulmdo.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
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E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR BILOBAN

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e da humidade.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize BILOBAN apos o prazo de validade indicado na embalagem. O prazo de
validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o utilize BILOBAN se verificar sinais visiveis de deterioragdo.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de BILOBAN

-A substéncia ativa € o extrato de Ginkgo biloba. Cada comprimido revestido contém
40 mg de extrato.

-Os outros componentes sdo: glucose, amido de milho, carboximetilamido sodico,
celulose microcristalina, estearato de magnésio, lactose mono-hidratada, silica
coloidal anidra, talco e Opadry II amarelo (alcool polivinilico, macrogol 3350,
amarelo de quinoleina (E104), talco, didxido de titanio (E171), amarelo sunset FCF
(E110) e indigotina (E132)).

Qual o aspeto de BILOBAN e contelido da embalagem
BILOBAN apresenta-se sobre a forma de comprimidos revestidos amarelos, em
embalagens de 20 e 60 unidades.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Laboratorios Atral, S.A.

Rua da Estacdo, n.0 42

Vala do Carregado

2600 - 726 Castanheira do Ribatejo
PORTUGAL
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