Kobil®

Ginkgo Biloba
Vitamina E

Via oral
Capsula blanda

Antioxidante, trastornos de la atencion, concentracion y memoria.

Composicion:
Cada cépsula blanda de Kobil® E contiene: Ginkgo Biloba extracto al 24% 80mg
(Equivalente a 19.20 mg de Ginkgo Flavonoides), DL-Alfatocoferil acetato/Vitami-
na E sintética 200 mg (Equivalente a 200 Ul de Vitamina E). Excipi

Mecanismo de Accion

Ginkgo Biloba: Contiene principios activos del grupo de los flavonoides (tales
como la quercetina) y de tipo terpénico (bilobalida y ginkgolidos) que parecen ser
responsables de sus efectos. Antagoniza el PAF y previene la peroxidacion de los
lipidos de forma dependiente de la dosis, protegiendo las paredes vasculares. La
suma de todos estos factores mejora el flujo sanguineo, principalmente la
microcirculacion y las propiedades reolégicas.

Vitamina E: Actlia como antioxidante en las membranas evitando la propagacion
de la oxidacioén de los &cidos grasos no saturados; actla fraccionando cadenas
como antioxidante, evitando la propagacién de los radicales libres (ej. la
peroxidacion de lipidos), especialmente protege a los &cidos grasos
poliinsaturados (componentes de las membranas celulares) y otras sustancias
sensibles al oxigeno.

Indicaciones

Kobil® E est4 indicado para el tratamiento de: Trastornos de la circulacion
periférica (arteriopatias de los miembros inferiores y sus complicaciones tréficas,
trastornos vasomotores distales y alteraciones funcionales de la microcirculacion),
incluyendo  claudicaciones  broncopulmonares que se acompafian de
broncoespasmo y vértigo de origen vascular.

Kobil® E es un potente antioxidante, que protege las células de la oxidacion,
evita la degeneracién del organismo; incrementa el riego sanguineo del cerebro
inhibiendo la agregacion de las plaquetas en la sangre, regulando la elasticidad
de los vasos sanguineos y capilares. Resulta beneficioso en el tratamiento inicial
de la enfermedad de Alzheimer.

Esta indicado para el tratamiento de déficit funcional cerebral manifestado por:
Trastornos de la concentracion, trastornos de la memoria, distraccion, confusion,
falta de energia, cansancio, disminucién del rendimiento fisico, depresion
ansiedad, tinnitus y cefalea.

Contraindi

Lecitina de soya purificada, estearina de palma hidrogenada 36° USP, aceite
vegetal, dioxido de titanio USP, gelatina farmacéutica, glicerina USP, amarillo
N°6, didxido de titanio y agua purificada.

Accidn Farmacoldgica

Kobil® E favorece la microcirculacion, medida en el lecho ungueal, esta actividad
se explica por la mejora tanto del tono como de la elasticidad de los vasos
sanguineos y la disminucion de la viscosidad hematica. Debido a la Vitamina E
que contiene Kobil® E, tiene actividad como citoprotector y antioxidante.

Las propiedades hemorreoldgicas se atribuyen al aumentar la flexibilidad de los
eritrocitos e inhibicion del PAF (factor de activacion plaquetario). Asi se favorece
la captacion celular de oxigeno y nutrientes esenciales, es decir el metabolismo
de membrana, asi como también ayuda a corregir los sintomas de déficit
intelectual y posterga la demencia senil (Alzheimer) con mejora de los sintomas
de la depresion, ya que favorece la microcirculacion cerebral, corrige las
alteraciones de la memoria, mejora la actitud y estado de animo. Se puede
administrar a largo plazo sin afectar negativamente el aparato cardiovascular.

Hipersensibilidad al extracto de Ginkgo Biloba y Vitamina E. Contraindicado
administrar el medicamento durante el embarazo o cuando se sospeche su
existencia, lactancia y nifilos menores de 12 afios.

Advertencias y Precauciones

No debe ser utilizado como alternativa de la terapia de hipertension.

No debe utilizarse cuando las arterias presentan alto grado de arterioesclerosis y
hayan perdido su capacidad de respuesta. No se recomienda el uso en menores
de 18 afios.

No se han realizado estudios sobre el efecto de Kobil® E al conducir vehiculos u
operar maquinaria. Sin embargo, los pacientes que experimentan somnolencia
luego de recibir Kobil® E, deberian abstenerse de manejar vehiculos y operar
maquinaria.

Interacciones
No administrar conjuntamente con anticoagulantes y personas sujetas a ataques
epilépticos.



+Anticoagulantes orales, como dicumarol, acenocumarol, warfarina: Posible
aumento del riesgo de sangrado, la administracion concomitante con dosis
elevadas de Vitamina E (300 mg al dia o mayores) puede prolongar el tiempo de
protrombina; la Vitamina E puede interactuar con los anticoagulantes por
interferir con los factores de la coagulacion dependientes de vitamina K, en estos
casos deberia monitorizarse el tiempo de protrombina y puede necesitarse ajustar
la dosis. *Orlistat: Podria reducir la absorcion de la Vitamina E, se recomienda
separar su administracion al menos 2 horas. *Aceite mineral o parafina liquida:
Podria afectar a la absorcién de la Vitamina E. *Tocofersolan: Posible aumento
de la absorcion de las vitaminas liposolubles como la Vitamina E en uso
concomitante, en su caso se requeriria monitorizacion y ajuste de dosis.
«Estrégenos (incluidos anticonceptivos orales): Su administracion concomitante
con Vitamina E puede aumentar el riesgo de trombosis.eColestiramina,
colestipol: Posible reduccion de la absorcion de las vitaminas liposolubles como
la E, con reduccién de su eficacia; en su caso se debe evitar la administracion.

Embarazo y Lactancia

En estudios realizados en animales (ratas y conejos), no se observaron efectos
teratogénicos cuando se administraron dosis de 100, 300, 400, 900 o
1600mg/kg/dia de Ginkgo Biloba. Sin embargo, debido a que no se puede realizar
una extrapolacion directa hacia el humano, no se recomienda administrar este
producto en mujeres embarazadas, salvo estricta indicacion médica. No se sabe
si se excreta en la leche materna, por lo que no se recomienda administrarlo en
mujeres lactantes, salvo estricta indicacion médica.

Reacciones Adversas

Pueden aparecer trastornos gastrointestinales, cefaleas, hipersensibilidad
cuténea, palpitaciones y vértigo.

Trastornos vasculares: Tromboflebitis (en general con dosis de 400 Ul o
mayores al dia y mas probablemente en pacientes con trastornos concurrentes
que predisponen a enfermedades de los vasos pequefos). eTrastornos
gastrointestinales: El uso durante largo tiempo de dosis elevadas de Vitamina E
(400-800 Ul) puede producir, raramente diarrea, nauseas, flatulencia, espasmos
abdominales y sangrado gingival. *Trastornos de la sangre y del sistema
linfatico: Aumento de la tendencia al sangrado, con el uso prolongado de dosis
superiores a 800 Ul al dia. eTrastornos psiquiatricos: Raramente trastornos
emocionales. *Trastornos del sistema nervioso: Dosis mayores de 400-800 Ul al
dia durante tiempo prolongado pueden producirse raramente: astenia/debilidad,
mareo, dolor de cabeza, fatiga; se ha informado de la aparicion de infarto cerebral
hemorrégico. Trastornos oculares: Vision borrosa (con uso durante tiempo
prolongado de dosis elevadas de 400-800 Ul al dia). *Trastornos generales:
Dolor de senos.*Exploraci pl tarias:  Disfuncion — gonadal,
creatinuria, aumento sérico de creatina quinasa (CK) y creatina fosfoquinasa
(CPK), aumento urinario de estrégenos y andrégenos y reduccion sérica de
tiroxina y triyodotironina.

Sobredosis

Ginkgo Biloba: Con el uso crénico se pueden producir hematomas subdurales
unilaterales o bilaterales. No se conocen casos de sobredosificacion, sin embargo
en caso de que se produzcan, el tratamiento debe ser sintomatico.

Vitamina E: En dosis excesivas pueden causar irritacion gastrointestinal, en
general dosis excediendo de 300 Ul al dia han causado raramente nauseas,
diarrea, calambres de estomago, fatiga, trastornos emocionales, debilidad,
tromboflebitis, dolor de cabeza, vision borrosa, rash, disfuncién gonadal, dolor de
senos, creatinuria, incremento sérico de creatina kinasa (CK), creatina
fosfokinasa (CPK), incremento sérico de colesterol y triglicéridos, incremento
urinario de estrogenos, andrégenos y reduccion sérica de tiroxina y
triyodotironina. En pacientes predispuestos o expuestos a padecer tromboflebitis,
la Vitamina E en dosis elevadas aumenta el riesgo de padecer esta enfermedad.
Dosis elevadas de Vitamina E podrian exacerbar defectos de coagulacion en
individuos con deficiencia de vitamina K o que estén en tratamiento con
anticoagulantes.

El uso durante periodos prolongados de tiempo de dosis elevadas de tocoferol (en
general mayores de 800 Ul/dia) se ha asociado con un aumento de la tendencia
al sangrado en pacientes deficientes en vitamina K. El uso excesivo de Vitamina E
puede antagonizar la funcién de la vitamina K e inhibir la produccién de
protrombina.

Se ha informado de que la administracién de Vitamina E en dosis elevadas
(400UI al dia o mayores) durante 1 afio o mas se ha asociado con un aumento
de la mortalidad por cualquier causa. En caso de sobredosis se debera interrumpir
el tratamiento con este medicamento y se procederda a la instauracion de
tratamiento sintomético. Los efectos generalmente desaparecen tras la
interrupcion de la administracion. Ante la eventualidad de una sobredosificacion,
concurrir al hospital més cercano.

Dosis e Instrucciones de uso

Administrar 1 capsula de Kobil® E dos veces al dia.

*Las capsulas tienen los componentes listos para la absorcion y no producen
incomodidad ni dolor al deglutir.

Presentaciones
Kobil® E Cépsula blanda caja x 30 unidades.

Pr9é1_ucto de uso delicado, administrese por prescripcion y bajo vigilancia
médica. ,

VENTA BAJO RECETA MEDICA. TODO MEDICAMENTO DEBE CONSERVARSE
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. CONSERVAR A
TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C.
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