3BUPEH U3BEILITAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT

1. HAME HA JEKOT
Bilobil forte - Buno6un ¢opre TBpaM kancyau 80 mg
2. KBAJMTATHUBEH H KBAHTUTATHUBEH COCTAB

Cekoja TBpza Kancysa coapxd 80 mg cCyB, Mpo4yHMCTEH M KBaHTHM(QMLMpPAH €KCTPaKT O JIUCT OA
runkro (Ginkgo biloba L., folium) (35-67:1), l1TO € €KBHBaJIEHTHO Ha!

- 17,6-21,6 mg dsaBoHoUAM BO hopMa Ha (GIIaBOHCKH TTTHKO3HIIH,

- 2,24-2,72 mg runkronuau A, B,Cu

- 2,08-2,56 mg 6unobanuam.

PacteopyBau 3a excrpakuuja: 60% (m/m) aueToH.

ExuyunueHcu:
Cexoja Kancyna coapxu 125,4 mg nakto3a, 4 mg riuko3a 1 0,029 mg asopybun (E122)

3a LeJIOCHA JIMCTA Ha eKLIMITMEHCH, oTJIeiHeTe BO ToUKa 6.1.
3. D®APMAIIEBTCKA ®OPMA

Tepnaa xancyna.
Kancynure ce po30BH M COAPXKAT CBETJIO O TEMHO KadeH Mpamiok CO BUUIMBY MOTEMHHU YECTHYIKH U

MOXXHH IPYTYHHHA.
4. KIMHHUYKH IIOZATOINA
4,1 TepaneBTCKH HHAMKALHH

Kancynwre Bunobun dopre ce xepbaneH fiek wto ce ynorpedysa 3a noaobpyBame Ha KOTHUTUBHUTE
HApyLIyBatba MOBP3aHH CO BO3pacTa M 3a noAobpyBame Ha KBAJUTETOT Ha >KWUBOTOT Mpu Onara
JeMEHLHja.

4.2 Jlo3upame n HAYHH Ha ynotpeba

HOSHQEIH:'C

B03paCHPlTe U NOCTApHTE Jinlla Tpe6a Ja 3eMaar 3 naTy JHEBHO MO €AHa KarcyJia.

Bpemempaeroe na mepanujama

Tepanujata TpeGa Aa Tpae HajManky 8 Henenu.

Ako He ce 3alenexu nomoOpysare Ha CHUMITOMMTE MO 3 MeECEUM, WM JOKOJIKY MaTONOILKHUTE
CHMIITOMH C€ MHTEH3MBHPAarT, JIEeKapoT Tpea Aa mpoBepH AAIH MPOAOIDKYBAHETO HAa TEpanujata €
ceyrTte OnpaBaaHo.

Ieoujampucka nonynayuja
He nocrou peneBaHTHa HHAMKaLMja 3a ynotpeba kaj 1e @({ Enmq; HTH.

Hauun na ynorpeta

[Tepopanda ynotpeba. £ L e\
Kancynata Tpea 1a ce rojiTHe co TE4YHOCT, He3aBH ;‘q;(jpb‘uu’fr‘,j.
\; 'l',‘_‘:“J |




4.3 KoHTpaHHAUKALHH

[TpeoceTIMBOCT Ha eKCTPAKT O MMHKIO HIIH Ha GMJIO0 KOj Of1 €KLIMITHEHCHUTE.
BpemeHocT (norneaHere Bo Touka 4.6).

4.4 Mepkx HA NIPeTNA3/IHBOCT H NOceGHH NpeayNpefyBama

Ipen na ce 3ano4yHe Tepanujata co bunobun dopre, Tpeba na ce ocurypate Aeka CUMIITOMHTE He ce
roc/eAnIa Ha Hekoja Apyra GosiecT 3a KojaluTo e norpebHa crielMduyHa Tepamnyja.

Jokonky cuMNTOMHTE ce BJIOLIAT 3a BpeMe Ha ynorpebara Ha JIekoT, NoTpebHa € KOHCy/TauMja co
Jekap uau (gapmalesT.

Kaj mauueHTHTe CO MaToONMOLIKW 3rofeMeHa TeHAeHLMja 3a KpBapewne (xeMoparuuHa aujaTesa) M
MCTOBpEeMEHAa aHTHKOAry/laHTHa U aHTUTpoMOoLWTHa Tepanuja, Bunobun ¢opre Tpeba na ce xkopuctu
caMmo 10 MPEeTXO[Ha KOHCYJTalluja co iekap.

TIMpenapature urro conpxar G. biloba moxe fia ja 3roneMar CKIOHOCTa KOH KpBapemwe; Kako Mepka Ha
MPEeTNas3IMBOCT TepaljaTa co JiekoT Tpeba aa ce npekune 3 1o 4 aeHa npej XUpYpLIKKOT 3adar.

Kaj mauueHTHTe CO enuiencuja, He MOXe JAa Ce HMCKIyYyd I[0jaBa HA HATAMOIUHHM Hamnaau
npeau3BUKaHU OJl 3eMatbe Ha npenapath oa G. biloba.

He ce npenopadyBa ucroBpemeHa ynorpeda Ha bunobun dopre u edasupen (norneaHere BO TOYKa
4.5).

Baxkuu uHdopmMauuu 3a HEKOM 0] NOMOLIHHTE cyncTaHnuHH Ha Bunobua gpopre

Bunobun dopre coapxku nakro3a M rauvkosa. [lauveHture co peTkd HacneagHu npobnemu Ha
WHTOJNIEpaHLIMja Ha ranakros3a, HeaocTaTok Ha Jlan-nakTasa WM CHHAPOM Ha TJIMKO30-rajlaKTO3Ha
Maarnicoprnuuja He Tpeba aa ro 3emMaat OBOj JieK.

bunobun dopre ja coapxu azo 6ojara azopybun (E122), mro Moxke na mnpeausBHKa ajeprucku
peakLuH.

4,5 HurepakuHu co APYrH JIEKOBHU HIH APYrH GOopMH HA HHTEPAKUHH

AKO JIeKOT ce 3eMa HCTOBPEMEHO CO AHTHKOAryjJaHcu (Ha 1npuMep, GeHNPoKyMOH M BapdapHH) MM
AQHTUTPOMOOLIMTHA JIeKOBM (Ha nNpUMep, KIOMMIOrpen, aUeTWICAIHUWIHA KHUCENMHA W JAPYrd
HECTEPOMHHM NMPOTHUB-BOCIAUTENHH NEKOBH), MOXKE ia UMa BIIHjaHHE BP3 HUBHOTO JIEjCTBO.

JlocTanHute CTyAnM co BapdapuH He yKaXyBaaT Ha MOCTOCH-€ Ha MHTepakuuja nomely BapdapuH n
npoussoaute on G. biloba, HO ce coBeTyBa COOABETHO ClEACH-E MPH 3allOYHYBaHETO Ha TepanujaTa
co G. biloba, npu npomena Ha nosara Ha G. biloba, npu npekuHoT Ha Tepanujara co G. biloba vnu
[py NpoMeHa Ha NPOU3BOIOT.

Cryauja 3a MHTepakuuja co TanuHoNoN nokaxana aeka G. biloba moxe na ro uuxubupa P-rauko-
TNIPOTEMHOT Ha MHTECTUHAIHO HMBO. Toa MOXe fa AoBeAe A0 3rojieMeHa H3J10)KEHOCT HA JIEKOBHUTE KOM
MMaaT 3HayMTelHa HWHTepakuuja co P-rmmkonporeMHOT BO LpeBaTa, Kako WWTO € aaburaTpad
erexcunar. Ce npenopayysa NpeTnasinsocT A0KQJIKy ¢ce koMGuuupaar G. biloba v pabwuratpan.

A
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He ce npenopadyBa ucroBpeMeHa yn‘g?}g_g%a He _ngﬂapaﬁi Qi G. biloba v edaBupeHLy; IUIa3MATCKHTE

KOHLICHTpallMM Ha eaBUpEHL] MOXe /13, e ﬁaya}la'r ngpﬁﬂﬁ nykunja Ha CYP3A4 (rorneaHeTe Ucto
TaKa BO Touka 4.4). R, T ShruT,
N ~sKoen



4.6 ILiogHocT, GpeMeHOCT H JaKTaNHja

Bpemenoct

Excrpaktute oni G. biloba Mose nia ja Hapylat cnocoGHOCTa 3a arperauuja Ha TpomGouuture. Moxe
Ja [10jae [0 3rojieMyBarb€ Ha TeHAEHUHMjaTa 3a kpBapere. He nocrojaT IOBOHO CTyAWH BO OJHOC Ha
PENpOLYKTUBHATA TOKCHYHOCT Kaj XHMBOTHUTE (MOrJIeAHeTe Bo Touka 5.3). Ymortpebarta 3a Bpeme Ha
6peMEeHOCT € KOHTpauHAULpaHa (MoryeHeTe Bo Touka 4.3).

Joeme

He e nosHato nanu merabonuture Ha G. biloba ce uznauyBaat Bo MajunHoto mueko. He moxe na ce
WCKJIyYM PHU3HKOT 33 HOBOPOIEHUMIbATa/NOeHuYMmbaTa. IlopaauM Toa WTO HE TNOCTOjaT AOBOJHO
rogaTouH, ynorpedata 3a BpeMe Ha I0€HmhE He ce Mperopadysa.

ILaroanoer

He ce cnpoenenu nocebuu crymuu co G. biloba xaj myfero 3a Ja ce INpoLEHAT BMjaHujaTa Bp3
wiofHocta. Bo enHa cTynMja Kaj jkeHKH riiyBuu Ouie 3abeneskaHd BMjaHHja Bp3 IUIOJHOCTA
(norneaHete BO TOYKA 5.3).

4.7 Buujanne Bp3 cnocoOHOCTA 32 BO3€Ibe HJIH 32 PAKYBalhe CO MAIIHHA

He ce CrpoBEACHU COOABETHH CTYyANH 3a BJ'II/IjaHI/leTO Bp3 ¢MocoOHOCTA 3a BO3EH:E HIIM 3a pPaKyBame CO
MaIluHH.

4.8 Hecakaunn gejcTsa

HecakanuTe [ejcTBa IUTO MOXKE Jla Ce [OjaBaT 3a BPEME Ha Tepanujara cO €KCTPakT OJf TMHKO ce
KJIaCH(HLIMPAAT BO CIIEIHATE rPpYMH BP3 OCHOBA HA YECTOTATA!

- MHory yectu (>1/10)

- Yectu (>1/100 mo <1/10)

- IMomasnky yectu (>1/1.000 no <1/100)

- Perku (>1/10.000 oo <1/1.000)

- MHory perku (<1/10.000)

- Heno3HatH (4ecToTaTa He MOKE 1a Ce MPOLIEHH Of] AOCTANHHTE MOJATOLH)

MHory Yectu HenosHatu

YeCTH
HapyiyBarma Ha KpBTa U [MpujaBeHO € kpBapere Ha OALIE/IHH
JUMGHHOT CHCTEM opranu (oko, Hoc, LiepebpaiHa 1

racTPOMHTECTHHAJIHA XEMOparuja)
HapyuryBama Ha Peakuuy Ha NpeoceTINBOCT
MMYHOJIOUIKHOT CHCTEM (aneprycku oK)
HapyiwyBama Ha I'nasobonka | Bprornasuua
HEPBHUOT CHCTEM
lacTpouHTECTHHAHU Hwnjapeja, Gonku BO
HapyllyBamba CTOMAKOT, raicke,
MOBpaKame

HapyuyBama Ha Koxara Aneprucku peakLii Ha KO)Kara
M TOTKOXXHOTO TKHUBO 3 (epuTeM, efieM, Yelllarhe U HCHIT)

JIOKOJIKY BM Ce M0jaBaT HecaKaHH PeaKkLWH L
€O Jiekap WM (apMaLeBT.

IIpujaByBame Ha HeCAKaHH uechBa |
[pujaByBameTO Ha HeCaKaHU AEjCTBa IO Off &Pyﬁal-b%'

KOHTHHYUPAHO ClieACH€ Ha OAHOCOT l'lOMer @WT%L/IKP}*[?U
A"




JIEKOT MOXXe Aa ce rnpujaBat Bo HauuoHanHMOT ueHtap 3a dapmakoBuruiaHua npu AreHuujara 3a
JIEKOBM U MeauuuHCckM nomarana (c8. Kupun v Metoamj 6p.54 kat 1) MM enekTpoHCKW npeky BeO-
crpaHduara Ha Arenuujarta hitp://malmed.gov.mk/.

4.9 IIpenosnpame

He e npujasen cnyyaj Ha ripefo3upame.

5. ®APMAKOJIOUIKHA IIOJATOIIA
5.1 ®dapmakoguHAMHKA
dapMakoTepaneBTCKa rpyna: Apyrd jekosu npotus aemeHunja, ATC koa: NO6DX02.

TouHHOT MexaHH3aM He e ro3Har. PapMaKoNOIIKUTE MOAATOLM Kaj Jy['eTO MOKa)KyBaaT 3rojieMeHa
urunHoct Ha EEIT kaj repujaTpucky HCNWTAHWLM, HaMalyBalke Ha BHCKO3HOCTa Ha KpBTa W
nogobpeHa uepebpasiHa nepdysdja Bo oapeaeHW obnactu kaj 3apaBu Maxu (60-70 roamuu) u
HamanyBatbe Ha TpoMOouMTHaTa arperauuja. [Tokpaj Toa, JoKaKaHH ce Ba30AUNATATOPHU JiejCTBA BP3
KpPBHMTE Ca[JOBM Ha MOJUIAKTULIATA LITO NPEAM3BHUKYBAAT 3roJIEeMEH pEerHOHAIEH NNPOTOK Ha KPB.

5.2 @apmakokHHeTHKa

ITo nepopanHa agMUHHCTpaLMja (Kako pacTBOp) Ha mo3a op 120 mg nHa ekcrpakt oa G. biloba,
npoceyHara anconyTHa GuopacrofiokMBOCT wWTO Guna 3abenekaHa Kaj Jyf€TO 3a TEPNEHCKUTE
NaKTOHW H3HecyBana 3a ruHkroaua A (80%), 3a runkronup B (88%) u 3a Gunobanup (79%).
MakcrManHyuTe KOHUEHTpALMH Ha TEPIICHCKUTE JIAKTOHHU BO I1a3Marta ce ABHKese Bo omcer o 16-22
ng/ml 3a runkronua A, 8-10 ng/ml 3a runkronun B u 27-54 ng/ml 6unobanun, kora ce gaBaar BO
tdopma Ha Tabnet. COOABETHUTE MOMY>KUBOTH Ha rHHKronua A u B u 6unobanun usnecyane 3-4, 4-
6 u 2-3 uyaca cooapetHo. Ilo mo3a oa 120 mg Ha excrpakr oa G. biloba nameHa kako pacTBop,
MaKCHUMaJTHUTe KOHLEHTpauMHd BO IUiazmara 3a ruHkronua A, B u Ounobanun usHecysane 25-33
ng/ml, 9-17 ng/ml 1 19-35 ng/ml, coonseTHo. [ToBp3aHHOT MONY>KUBOT 3a r’MHKronua A 6un 5 yaca, 3a
rudkronua B 9-11 uaca u 3a 6unobanua 3-4 vaca.

5.3 Ilpeak/JHHHYKH MOAATOLM 32 CHTYPHOCTA

XpoHnuuna mokcuuHocm

XpoHHYHAaTa TOKCHYHOCT OnJla TeCTHpaHa NEPOPATTHO BO TEKOT Ha 6 MeceL Kaj CTaOpLUM U KyUuHiba co
aueBHH 1o3u ox 20 u 100 mg/kg TenecHa TexxuHa (wTo oaroapa Ha 6e36eaHoceH dakTop 1o 3,3 Kaj
craopuu ¥ 11,6 Kaj Kyuuma), Kako ¥ co 3roneMeHu Ao3u on 300, 400 u 500 mg/kg TenecHa TexkuHa
(craopuu) uaun 300 u 400 mg/kg TrenecHa TexkuHa (Kyurmba) (IITO oAroBapa Ha 6e3denHoceH daxkTop
no 16,8 kaj craopum u 46,3 kaj Kyuuma). PesynraTure nokaxaine HUCKa TOKCMYHOCT BO IpyIara co
HAjBUCOKH JO03H, CAMO Kaj KyYHHba.

Penpodyxmuena moxcuunocm

HocTanuu ce caMo orpaHUYeHH MH(POPMALIK 3@ PENPOAYKTUBHATA TOKCHYHOCT Ha CYBHOT CKCTPaKT
on G. biloba. OGJaBeHuTe MOAATOLM €& KOHTPAAMKTOPHH. iI,o.uexa«ao elHa MocTapa CTyAHja Kaj
CTaopuM M 3ajalM M eiHa TOHOBA cryauja kaj raysfu¥ MEA6agey otkprenu Tepatoremw,
eMGpHOTOKCPHHl/I WM HECaKaHHM PENpOAYKTHUBHHU [€jCTBA &Qﬁe %a‘ﬁfiy{;a Ny aHja Kaj rysUy Guie
:npo,m!i_g‘c'? \ U PEnpOyKTHBHUTE
nepgopmMaHcu 1 6UI0 eBOLMPAHO BarHANHO KpBapB[—b &lero 1;&15 n;uroaifre% Hecneumbnunpaﬂu
'Ba BpP3 Pa3BOJOT Ha

derycor (co M 6e3 TOKCHMUHOCT Kaj Majkara)
XUMOMUIMEHTaLMja, UHXHOULIKjA HA PACTOT M al-ioqwa.rm
COO/IBETHH TECTOBM 3a YTBPyBathe Ha PernpoayKTUBHATA T }1q1-|Q;RTn o '&/



Mymazenocm, kanyepozenocm

Hema [OCTanHW TECTOBHM 3a FEHOTOKCMYHOCT M KaHLEPOreHOCT 3a CyBHOT ekcTpakT oa G. biloba.
EKCTPaKT ciuueH co MOHorpadujaTa Ha peseBaHTHHOT EKCTPAaKT G TECTUPaH BO CepHja Ha CTyIHH
3a FEHOTOKCHYHOCT M KaHLeporeHocT. Toj 611 No3nTHBEH 3a reHeTCKa MyTallMja kaj fakrepunre. Bo
nepudepHUOT MUKPOHYKJIEYC TECT Ha epUTPOLIUTH Kaj ITyBLW GM1 YTBDICH HEraTMUBEH pe3y.ITar Kaj
Ma>1gaume M [IBOCMHCI/ICH Pe3y.ITaT Kaj >keHkure. TYMOpUTE Ha THpOWJHATA XKie3Ja l’IpOHa_]IIeHI/I BO
cTyaMjarta 3a KaHLIEPOTeHOCT Kaj CTAOpLM M XEMAaTOLE/yIapHHOT KAPLIMHOM NPOHajIeH BO CTyAujaTa
3a KAHIEPOreHOCT Kaj TIyBLM, CE CMETaaT 3a HereHOTOKCHYEH OJroBop WTo € crieuuduueH 3a
rnojapure, noBp3aH (MpH JOJrOTpajHa Tepanuja) CO BUCOKM JO3W Ha WHIYKTOPH Ha X€MATaHUTE
ensumu. OBHE THMOBH HAa TYMOPH He Ce CMeTaarT 3a pelieBaHTHM 3a Jylfero. Ekcrpakror He
NPEM3BUKAN MEPJTHBU FEHOTOKCHYHM edekTH Kaj rTyBLUMTe npu fo3k 10 2000 mg/kg.

6. O®APMAIIEBTCKHA IIOJATOLHA

6.1 Jlncra HA eKCHUITHUEHCH

Kancyna:
J1laKT03a MOHOXHM/pAT

KosouiHa Ge3BOHA CUTHKa
MYEeHKapeH cKpob
marnesuyM creapat (E572)
tank (E553b)

OGBKBKa Ha Kancya:

upH >xene3o okcun (E172)
1pBeH xene30 okeun (E172)
TuTaHuyMm auokcun (E171)
asopy6uH (E122)

skenatuH (E441)

EKCLMITHEHC BO XepObaJITHMOT npenapar
TEUHa rTMKO03a UCYUICHA CO paclipCKyBabe

6.2 HakomMnaTnGuiaHOCTH
He e npumennuso.

6.3 Pox Ha ynoTpeba

3 roaunu

6.4 Hauun Ha yyBame

Jla ce uyBa Ha Temneparypa no 25°C.
Jla ce 4yBa BO OPMIMHATTHOTO NaKyBabe 3a Aa CE 3aIUTHUTH OJ Bjiara.

6.5 TIlakyBame

Baucrep nakysawe (PVC/PVDC donuja v a.nymﬂ bosmm): 20 TBpaH Kancyau (2 6ancrepu
co 10 kancysn), BO KyTHja.’

6.6 YmnarcTso 3a ynorpeda

be3 moceOHU YCIOBH.



Cekoj HEeMCKOPHCTEH MPOM3BOJ WM OTMafeH MaTepujai TpeGa Ja ce OTCTPaHH BO COTIACHOCT CO
JIOKAJIHUTE PEryJIaTHBH.
7. TIOAATOLIH 3A HOCHTEJIOT HA PEHIEHUETO 3A ITPOMET

KPKA-®APMA JOOEJI Ckonje, yn. Xpucto Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Ckorje, Permry6mmka
CeBepHa MakenoHuja

8. BPOJHA PEHIEHUETO 3A CTABAILE BO ITPOMET
15-7825/10

9. JATYM HA ITPBOTO PEHIEHUE/OBHOBA 3A CTABAILE BO IIPOMET

Hartym Ha npBoTo peluenue: 22.12.2005
Jatym Ha nocneaHaTa obuoea: 06.05.2011

10. JATYM HA IIOCJIEJHATA PEBU3HWJA HA TEKCTOT




