KULLANMA TALIMATI

GINGOBIL SPECIAL film tablet
Agizdan ahnr.

Etkin madde: Her bir film tablet, etkin madde olarak 19.2 mg Ginkgo flavon glikozitlerine
esdeger olacak sekilde standardize edilmis 80 mg Ginkgo biloba yapraklari kuru ekstresi (35-
67:1) (EGb 761) igerir.

Yardimc1r maddeler: Laktoz monohidrat, kolloidal silikon dioksit, mikrokristalin seliiloz,
magnezyum stearat, misir nisastasi, kroskarmeloz sodyum.

Kaplayici Film: Hidroksipropilmetil seliiloz E-5, makrogol 1500, talk, kopiik dnleyici emiilsiyon
SEZ2, titanyum dioksit E171, demir oksit hidrat E172.

Bu ilact kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

GINGOBIL SPECIAL nedir ve ne icin kullanilir?

GINGOBIL SPECIAL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GINGOBIL SPECIAL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

GINGOBIL SPECIAL’in saklanmasi

agkrownE

Bashklar1 yer almaktadir.

1. GINGOBIL SPECIAL nedir ve ne i¢in kullanihr?

GINGOBIL SPECIAL, Sar renkli,iki yiizlii ¢entikli,film kapli,oblong tabletler halinde, blister
ambalajda 30, 60 ve 90 film tablet igeren kutularda sunulmaktadir.

GINGOBIL SPECIAL’da bulunan 6zel Ginkgo biloba ekstresi (EGb 761), alyuvarlar ve kan
pihtilagsma hiicreleri iizerine olan etkileri ile kan akiskanli§ini artirir, organlarda kan dolagimini
arttirir, beyinde yasa bagl ortaya ¢ikan bazi hiicresel degisiklikleri azaltir, bellek performansi ve
O0grenme kapasitesini arttirir, denge bozukluklarinda dengelenmeyi iyilestirir, hiicre i¢in zararh
olan serbest oksijen radikallerini etkisiz hale getirir ve sinir hiicrelerini koruyucu etkisi
mevcuttur.
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GINGOBIL SPECIAL,
- Alzheimer tipi bunama (demans), damar hastaliklarina bagli bunama ve Kkarigik
formlarindaki bunamalarda,
- Tikayic tipte damar hastaliklarina bagli bacak agrisinin tedavisinde (periferik arteriyel
okluzif hastaliklarda)
- Bas donmesi ve
- Kulak ¢inlamasinin tedavisinde kullanilir.

2. GINGOBIL SPECIAL’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
GINGOBIL SPECIAL’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

e Bu ilacin i¢erdigi maddelerden herhangi birine alerjiniz varsa, pihtilasma bozuklugu ile
ilgili bir hastaliginiz varsa, beyin kanamasi gegirdiyseniz veya hamile iseniz.

GINGOBIL SPECIAL’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

- Beyin ile ilgili kullamm alanlarinda GINGOBIL SPECIAL ile tedaviye baslamadan énce,
hastaliginizin bagka 6zel bir tedavi gerektiren herhangi bir nedene bagli olup olmadig hekim
tarafindan belirlenmelidir.

- Tedaviye bireysel yanit dngoriilemez.

- Sik goriilen bag donmesi ve kulak ¢inlamasi her zaman bir doktor tarafindan belirlenmelidir.
Ani isitme kaybi1 veya bozuklugu olmasi durumunda mutlaka doktorunuza daniginiz.

- Kanamaya egiliminiz artmigsa ve eszamanli pthtilagsmay1 azaltan ilaglar kullaniyorsaniz bu
ilact kullanmadan Once doktorunuza damisimiz. Bazi raporlar, Ginkgo igeren ilaglarin
kanamaya egilimi arttirabilecegine isaret etmektedir.

- Sara hastaliginiz varsa bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz.

- Cerrahi sonrasi kanamayi artirdigina dair bazi vaka 6rnekleri oldugundan dolayi, herhangi bir
cerrahi girisim dncesinde GINGOBIL SPECIAL kullanimina ara verilmelidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

GINGOBIL SPECIAL’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
GINGOBIL SPECIAL, yemeklerle birlikte veya ayr1 olarak kullanilabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GINGOBIL SPECIAL hamile kadinlarda kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GINGOBIL SPECIAL’in anne siitiine gegip ge¢medigi bilinmemekedir. Emziren kadinlarda
kullanilmamalidir.
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Arag ve makine k}lllanlml
GINGOBIL SPECIAL’1n arag veya makine kullanma becerinizi etkiledigine dair bilgi yoktur.

GINGOBIL SPECIAL’In iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler

GINGOBIL SPECIAL laktoz icermektedir. Eger baz1 sekerlere karsi tolerans sorununuz varsa
(kalitsal galaktoz intoleransi, laktaz eksikligi veya glukoz-galaktoz malabsorbsiyonu) liitfen bu
ilact kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Bu tibbi iirlin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
"sodyum igermez".

Diger ilaclar ile birlikte kullanima:

Kani sulandirmak veya kanin pihtilasmasini azaltmak i¢in kullanilan ilaglar (fenprokumon,
varfarin, klopidogrel, asetil salisilik asit igeren bazi ilaglar), steroid olmayan enflamasyon giderici
ilaclar (naproksen, ibuprofen vb), sara tedavisinde kullanilan ilaglar ile birlikte Ginkgo’nun
kullanilmasi, bu ilaglarin etkisini ve kanama riskini artirabilir. Bu nedenle birlikte kullanimdan
ka¢inilmalidir.

GINGOBIL SPECIAL, karaciger yolu ile etkisiz hale getirilen bazi ilaglarmn etki giiciinii ve/veya
etki siiresini degistirebilir.

Kan pihtilagsmasin1 azaltan ilaclarla birlikte kullanildiginda kanama riskinde artisa yol
acabileceginden birlikte kullanimindan ka¢ininiz.

Sara tedavisinde kullanilan ilaglarla birlikte kullanildiginda nébetleri uyarma riski nedeniyle
birlikte kullanmaktan kagininiz.

Buspiron (anksiyete giderici) ile birlikte kullanimindan kagininiz.
Ginkgo, diyabet hastalarinda insiilin diizeylerini diisiirebilir. Bu nedenle insiilin ve Ginkgo
birlikte kullanilacaksa dikkatli olunmali ve kan sekeri diizeyiniz ile kan seker artigi veya

azalmasina bagli gézlenen bulgular yakindan takip ediniz.

MAO inibitorleri (depresyon tedavisinde kullanilan bir tedavi grubu) ile birlikte kullanimindan
kacininiz.

Secici serotonin gerialim inhibitorleri (depresyon tedavisinde kullanilan bir tedavi grubu) birlikte
kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Tiyazid diiiretikler (tansiyon yiiksekliginde kullanilan bir tedavi grubu) ile birlikte kullaniminda
tansiyonunuz yiikselebilir, bu agidan dikkatli kullaniniz.
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Aminoglikozidler (gesitli hastaliklarda kullanilan bir antibiyotik grubu) ile birlikte
kullanildiginda isitme kaybmizda ve dengenizde bozulma olabilir, bu yiizden birlikte
kullaniminda dikkatli olunuz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GINGOBIL SPECIAL nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Doktorunuz baska sekilde dnermediyse; Onerilen dozlar:

- Bunama tedavisinde: Giinde 2-3 kez 1 tablet (sabah, 6gle ve aksam)
Tedavinin siiresi en az 8 hafta olmalhdir. 3 aylik tedavi sonunda hastalik semptomlari
herhangi bir diizelme gdstermezse veya kotiilesirse tedavinin devam edip etmeyecegi
hekim tarafindan kontrol edilmelidir.

- Tikayicr tipte damar hastaliklarina bagli bacak agrisinin tedavisinde: Giinde 2 kez 1 tablet
(sabah ve aksam)
En az 6 haftalik tedavi gerektirmektedir.

- Bas donmesi ve kulak ¢inlamasi tedavisinde: Giinde 2 kez 1 tablet (sabah ve aksam)
Bas donmesi tedavisinde tedavi 8 haftay1r asmamalidir.
Kulak ¢inlamasinin tedavisi, en az 12 hafta siirdiiriilmelidir.
6 ay sonra herhangi bir tedavi basaris1 gozlenmezse, daha uzun tedavi siiresince de
diizelme beklenmemektedir.

e Uygulama yolu ve metodu :
- GINGOBIL SPECIAL yalnizca agizdan kullanim igindir.

- GINGOBIL SPECIAL yukarida belirtilen dozlarda yeterli miktarda siv1 ile (tercihen bir
bardak su) birlikte cignenmeden yutulmalidir. Yemeklerle birlikte veya ayr1 olarak
almabilir.

Degisik yas gruplar :
Cocuklarda kullanimi: GINGOBIL SPECIAL 18 yas alt1 ocuklarda kullanilmamalidir.

Ozel kullanim durumlari: Ozel kullanimi yoktur.

Eger GINGOBIL SPECIAL " etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GINGOBIL SPECIAL kullandiysamz:
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GINGOBIL SPECIAL1 kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

GINGOBIL SPECIAL ile doz asimi bildirilmemistir. Eger GINGOBIL SPECIAL’1 kullanmaniz
gerekenden daha fazla dozda kullandiysaniz, olasi yan etkiler artabilir. Liitfen doktorunuzu
bilgilendiriniz. Doktorunuz gerekli 6nlemler alabilir.

GINGOBIL SPECIAL’1 kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

GINGOBIL SPECIAL’1 doktorunuzun talimatlarma gore kullanmaya devam ediniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Olas1 yan etkiler asagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Tiim ilaglar gibi GINGOBIL SPECIAL’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir. GINGOBIL SPECIAL’in genel olarak viicut tarafindan iyi kabul edildigi
gosterilmistir. Tiim ilaglarda oldugu gibi yan etkiler olabilir, ancak herkeste ortaya ¢ikmayabilir.
Ginkgo biloba iceren ilaglar ile tedavi siiresince gozlenen istenmeyen etkilerin sikligr ile ilgili
yeterli veri bulunmamaktadir. S6zkonusu istenmeyen etkiler hastalar, doktorlar veya eczacilar

tarafindan yapilan bildirimlerden elde edilmistir.

Olasi yan etkiler asagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla
goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor.
Seyrek:
e Kasmti
e Dokiinti
o Kizarklik
e GoOrme problemleri

Cok seyrek:
e Beyin kanamasi
e Gozde kanama
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e Deri, agiz, goz ve genital bolgede kabarciklarin olugmasi (Stevens Johnson sendromu)

Bilinmiyor:
e Kanama (beyin kanamasi)
e Bazi organ kanamalari
e Cerrahi operasyon sonrasi damar iltihab1

e Hassas bireylerde 6zellikle soluk almada giicliik ile baslayip, sok ve dliime kadar uzanan
bir tablo

e Bas agrisi

Bas donmesi

Bulanti

Kusma

Ishal

Hafif sindirim sistemi rahatsizliklar

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr. sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. GINGOBIL SPECIAL’1n saklanmasi

GINGOBIL SPECIAL’1 ¢ocuklarin goremeyecegi Ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GINGOBIL SPECIAL 1 kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi :

Tripharma Ilag San. ve Tic A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak / Sariyer /Istanbul

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20
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Uretim Yeri :

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Sanayi Mah. Tung Cad. No : 3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati (.../.../... ...) tarihinde onaylanmistir.
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