KULLANMA TALIMATI

GINKOREM 10/80 mg efervesan tablet

Ag1z yolu ile alinir.

e FEtkin madde: Her bir efervesan tablette 10 mg donepezil hidrokloriir ve 80 mg ginkgo
biloba kuru ekstresi bulunur.

e Yardimci maddeler: Sodyum bikarbonat, sitrik asit anhidr, maltodekstrin, sorbitol (E420),
sukraloz (E955), polietilen glikol (Peg 6000), limon aromasi, beta karoten %1 CWS,

aerosil 200 i¢ermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. GINKOREM nedir ve ne icin kullanilir?
2. GINKOREM’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. GINKOREM nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. GINKOREM in saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.
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1. GINKOREM nedir ve ne i¢in kullanilir?

e GINKOREM, 10 mg donepezil hidrokloriir ve 80 mg ginkgo biloba kombinasyonudur.
Kahverengimsi, yuvarlak, diiz yiizeyli efervesan tabletlerdir.

e GINKOREM, 28 ve 84 tablet igeren PE/Aliiminyum/PET (strip) ambalajlarda piyasaya
sunulmaktadir.

e GINKOREM piperidin tipi tersinir asetilkolinesteraz inhibitorii ve anti-demans adi verilen
ilag gruplarinin bir kombinasyonudur.

e GINKOREM, hafif ve orta siddetli Alzheimer tipi demansin (bunama) semptomatik

tedavisinde kullanilir.

Alzheimer hastaliginin (beyine giden mesaj sinyallerinde bozukluk olmasindan dolay: hafiza
kayb1) belirtileri hafiza kaybi, zihin karigikhigi ve davrams degisikliklerinin artisim
icermektedir. Sonu¢ olarak, Alzheimer hastalarinin normal giinliik aktivitelerini devam

ettirmede zorlandiklar1 goriilmiistiir,
GINKOREM’i yalmzca yetiskin hastalar kullanabilir.

2. GINKOREM’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

GINKOREM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger,
¢ Donepezil hidrokloriire, ginkgo biloba ya da igerigindeki maddelerden herhangi birine
karg1 alerjiniz var ise,

e Hamileyseniz veya ¢gocuk emziriyorsaniz.

GINKOREM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Eger,
e Mide veya on iki parmak bagirsag: iilseri gegirdiyseniz,
e Nobet (havale, v.b.) gecirdiyseniz,
e Kalp hastaliginiz varsa, kalp ritminiz diizensiz veya yavassa,
e Astim veya bagka bir uzun sureli akciger hastaliginiz varsa,
e Karaciger hastalig1 veya sarilik gegirdiyseniz,
e Idrara gikmakta zorlaniyorsaniz.
e Kan pihtilasma sorunlariniz varsa (GINKOREM kullanmadan 6nce doktorunuza bu
durumu sdylemelisiniz.

e Kan sulandirici ilaglar kullaniyorsaniz.
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Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gerekliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

GINKOREM’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

GINKOREM, yemekten &nce veya sonra almabilir. Yiyecekler GINKOREM’nin etkisini
degistirmez.

GINKOREM alkol ile birlikte alinmamalidir. Ciinkii alkol GINKOREM’nin etkisini
zayiflatabilir.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damgimz.

Hamile kadinlarda yapilmig yeterli ¢aligma mevcut degildir. Bu ilac1 kullanmamz gerekip
gerekmedigine doktorunuz karar verecektir. GINKOREM mutlaka gerekli olmadik¢a gebelik
déneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmginiz.

Emzirme
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.
GINKOREM’in anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Emziriyorsamz GINKOREM

kullanmamalisiniz.

Arag¢ ve makine kullanim

Alzheimer hastalifi arag ve makine kullanma yeteneginizi bozabilir. Bu nedenle bu gibi
faaliyetleri, ancak doktorunuz izin verirse yapin. GINKOREM ayrica, halsizlik, bas dsnmesi
ve kas kramplarina yol agabilir. Bu tiir etkiler yasiyorsaniz, tasit veya makine kullanmaktan

kaginmalisiniz.

GINKOREM’in i¢eriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Sodyum i¢in uyar1
GINKOREM her dozunda 5.3 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum

diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Sorbitol igin uyar1
GINKOREM sorbitol (E420) igermektedir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karg: intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi iiriinii almadan dnce doktorunuzla

temasa geginiz.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan birini kullaniyorsaniz:

Agn kesici veya artrit tedavisi i¢in kullamlan ilaglar (aspirin, v.b.),

Antibiyotikler,

Mantar ilaglari,

Kas gevseticiler,

Antidepresanlar,

Antikonviilsanlar,

Alzheimer hastalifinda kullamlan diger asetilkolinesteraz inhibitorii ilaglar (6rnegin
galantamin),

Kalp hastaligi igin kullanilan ilaglar,

Antikolinerjik ilaglar,

Genel anestezikler,

Regetesiz temin edilen ilaglar (bitkisel ilaglar v.b.),

Oral antikoagiilanlar (kan pihtilagmasim dnleyen veya geciktiren ilaglar),
Antiplatelet ilaglar,

Insiilin,

MAO inhibitorleri (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar),

Kardiyovaskiiler ilaglar (6rn, nifedipin),

Steroid olmayan anti-inflamatuvar ilaglar (6rn, ibuprofen ya da diklofenak sodyum),
Serotonin geri alim inhibitérleri, depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar,

Yiiksek tansiyon tedavisinde kullamilan ilaglar (tiyazid diiiretikler; idrar soktiiriiciiler).

Genel anestezi almamzi gerektiren bir ameliyat olacaksamz, doktorunuza ve anestezi

uzmanina GINKOREM aldigmiz1 séyleyiniz.

Emin degilseniz, ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. GINKOREM nasil kullanihr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Ilacimzi ne zaman ve nasil kullanacaginiz konusunda, doktorunuzun talimatlarim izleyiniz ve
her zaman igin kullanim kilavuzunu okuyunuz. Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza
damisarak kontrol ediniz.

Tedaviye 5/80 mg/giin (giinde tek doz) ile baslanir. GINKOREM aksamlari yatmadan hemen
Once oral olarak alinmalidir. Tedaviye verilecek en erken klinik cevaplarin alinmasi ve
GINKOREM Kkararli hal konsantrasyonlarina ulasabilmesi igin 5/80 mg/giin’lik doza en az 4—
6 hafta siireyle devam edilmelidir. 5/80 mg/giin dozu ile 4-6 hafta devam ettirilen tedavinin
ardindan hastanin donepezil hidrokloriir ihtiyacina gére GINKOREM dozu 10/80 mg/giin’e
(gtinde tek doz) ¢ikarilabilir. Donepezil hidrokloriiriin en yiiksek giinliik dozu 10 mg’dir.

Her zaman doktorunuzun ve eczacimizin ilacimiz hakkinda verdigi nasil ve ne kadar almaniz

gerektigi talimatlarina uyunuz.
Doktorunuzun tavsiyesi olmadan kendiniz ilag dozunu degistirmeyiniz.
Doktorunuz tarafindan bildirilmedikge tedaviyi kesmeyiniz.

Tedavinizi gbzden gecirmek ve belirtilerini degerlendirmek i¢in zaman zaman doktora

kontrole gitmeniz gerekebilir.

Uygulama yolu ve metodu
Her giin bir efervesan tablet alinmalidir.

GINKOREM, her gece yatmadan 6nce bir bardak suda eritilerek i¢ilir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:
GINKOREM’in gocuklardaki etkililik ve giivenliligi ortaya konulmadigindan, ¢ocuklarda

kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
GINKOREM yash hastalarda eriskinlerde kullamilan dozlarda kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlar::
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.
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Karaciger yetmezligi:
Hafif ve orta siddetli karaciger yetmezliginde ilaca olasi maruziyet artis1 nedeniyle, bireysel

yanita gore doz ayarlamasi yapilmalidir.

Eger GINKOREMin etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla GINKOREM Kkullandiysaniz

Hergiin bir tabletten fazla almayimz. GINKOREM’den kullanmaniz gerekenden fazlasini
kullanmigsamz derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzla temas kuramazsaniz size en yakin
hastanenin acil boliimiine bagvurunuz. Giderken tabletlerin iginde bulundugu ila¢ kutusunu da

yaninizda gotiiriiniiz.

GINKOREM den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

GINKOREM’i kullanmay1 unutursaniz:
Eger GINKOREM almay1 unutursamz, bir sonraki giin normal zamaninda sadece bir tablet
aliniz. Bir haftadan daha uzun siireyle GINKOREM almay: unutursaniz, ilaci almadan énce

doktorunuza danigimz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymz.

GINKOREM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz size sdylemedigi siirece GINKOREM almay: birakmayiniz.

Tedaviye ara verilmesi durumunda GINKOREM’in yararli etkilerinde tedrici bir azalma
goriiliir. Tedavinin aniden kesilmesinden sonra herhangi bir rebound etki ile

kargilagilmamigtir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi GINKOREM’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GINKOREM’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
e Yiiz, agiz ve bogazda sisme ve bunlara eslik edebilecek nefes darlifn ile birlikte

olusabilen giddetli alerjik reaksiyonlar,
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Katilik, titreme veya Ozellikle yiiz, dil ve ayrica uzuvlarda kontrol edilemeyen
hareketler,
Mide veya bagirsak kanamasi. Bu durumda sizde, siyah katran benzeri diski1 veya

rektumda kan goriilmesi gibi etkiler gézlenebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin GINKOREM’e kars: ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Karaciger hasar1 (hepatit gibi). Hepatitin belirtileri kusma hissi veya kusma, istah
kaybi, genel olarak kendini kétii hissetmek, ates, kasinti, gdzlerin ve derinin sararmasi,
koyu renkli idrar,

Mide veya duodenum (on iki parmak bagirsag) iilseri. Ulserin belirtileri, mide agrisi
ve gobek ile gogiis kemigi arasinda rahatsizlik (hazimsizlik) hissidir.

Nobet veya kasilma (konviilsiyon),

Kas kramplari,

Kalp atiminin yavaglamasi,

Bayilma,

Kalp ritim bozuklugu (sinoatrial blok ve antriyoventrikiiler blok),

Kreatin kinaz seviyelerinde hafif yiikselmeler,

Kalp ¢arpintisi,

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler gok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:

Bitkinlik,

Insomnia (uyuma zorlugu),

Soguk alginligs,

Istah kaybx,

Haliisinasyon (varsani, hayal gérme),

Ajitasyon (huzursuzluk),
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e Saldirgan davranislar,
e Bas dénmesi,

e Mide rahatsizligi,

e Dokiintii,

e Kasinti,

e ldrar kagirma,

o Agn,

e Kazalar (hastalar diismeye daha egilimli hale gelebilir ve kazara yaralanmalar
olabilir),

e Anormal riliyalar,

e Ishal,

e Bulanty,

e Kusma,

e Basagnsi,

e Mide-bagirsak rahatsizliklari.
Bunlar GINKOREM’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral: yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. GINKOREM’in saklanmasi
GINKOREM'i ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

GINKOREM’i 25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GINKOREM' i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, GINKOREM’ i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Nuvomed Ilag San. Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisti
Teknoloji Gelistirme Bélgesi D1 Blok Kat:3
Esenler / [STANBUL
Tel  :08502012323
Faks :02124822478

e-mail: info@nuvomedilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec fla¢ San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigstir.
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