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KISA ORON NiLCISI

1. BE$ERI TIBBI Sn$x0x nut

TEBOKAI.I SPECLAL film tablet

2. rGLiTATtr Vr KANTiTATiT nfu,p$ilri

Etkin Madde: Her bir film tablet, etkin madde olarak 19.2 mgGinkgo flavon glikozitlerine egde[er
olacak gekilde standardize edilmig 80 mg Ginkgo biloba yapraklan kuru eksnesi (35-67:1) (EGb
761) igerir.

Ekstre, flavon glikozidleri olarak hesaplanan 17.6 - 21.6 mg flavonoidler ve 2.24 - 2.72 mg
ginkgolidler A, B, C ile 2.08 - 2.56 mg bilobalid olacak gekilde 4.32 - 5.28 mg terpen laktonlan
igennektedir. Her film tablet, 0.4 pg'dan az ginkgolik asit igermektedir.

Yardrmcr maddeler:
Laktozmonohidrat 42.5m9
Kroskarmeloz sodyum.

Yardrmcr maddeler igin, B0ltim 6.1'e bakrmz.

3. FAR]UASOTiX FORM

Filmtablet
San renkli, gentikli ve oblong film tablet

4. IGtNlKOz,rr,ltrr,nni

4.1 Terapttik endikasyonlar

- Hafif ve orta giddette Alztreimer tipi demans, vasktller demans ve mils fonnlardaki demans
sendromlan,

- Periferik arteriyel okluzif hastahklarda Fontaine devre II (intermittan klaudikasyo) alnsrz
y0rilme mesafesinin iyilegtirilmesi,

- Vertigo,
- Tinnitus.

n.., Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji:

TEBOKAII SPECiAL'in tinerilen dozrl demansta l2O-240 mg/giin; periferik arteriyel okluzif
hastalftlarda 160 mg/gEn; vertigo ve tinnitusta 160 mg/gilndtir.

Uygulama uklt[r ve sflresi :
Demans sendromlan:
Tedavinin siiresi en az\ hafta olmahdr.
3 ayl* tedavi sonunda hastaltk semptomlan herhangi bir diizelme g6stermezse veya kdtiilegirse
tedavinin devam edip etmeyecegi hekim tarafindan kontol edilmelidir.
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Vertigo:
Vertigo tedavisinde tedavi 8 haftay agmamahdr.

Tinnitus:
Tedavi, et az 12 hafta siirdtirlilmelidir.
6 ay sonra herhangi bir tedavi bagansr gilzlenrrczse, daln uzun tedavi stiresince de dilzelme
beklenmemektedir.

Periferik arteriyel okluzif hastahk:
Alnsrz yiiriime mesafesinin iyilegtirilmesi en az 6 haftahk tedavi gerektirmektedir.

Uygutama gekli:
Yeterli miktarda srvr ile (ercihen bir bardak su) birlikte gigrenmeden yutulmaltdrr. Yemeklerle
birlikte veya ayn olarak almabilir.

Ozet popflasyonlara ilitkin ek bilgiler:
Bdbrek yetmezH$: B0brek boarklugu olan hastalarda doz ayarlamast gerekti[ine dair veri

U bulunmamaktadrr.

Keraci[er yetmezli$: Karaciler fonksiyon boa*lugu olan hastalarda doz ayarlamasr gerekti[ine
dair veri bulunmamaktadr.

Pediyatrik popillasyon : Yeterli veri bulunmadr[rndan, 18 yq altr gocuklarda ve adolesanlarda
kullammr Onerilmemektedir.

Geriyatrik popfilasyon : Yaghlarda doz ayarlanrasr gerektipine dair veri bulunmamaktadr.

4.3 Kontrendikasyonhr

Crinkgo bilobaya veya bilegimindeki maddelerden herhangi birine kar6r Onceden olugmug agm

duyarlrtrk dtrrumlannda, intakraniyal kanama riski tagryan bireylerde, prhtrlagma boarklu[u
olanlarda ve hamilelikte kullamlmamahdr.

4.4 Ozet kutlanrm uyanlan ve bnlemleri

- Serebral endikasyonlarda TEBOKAII SPECIAL ile tedaviye baglamadan 6nce, patolojik
semptomlann spesifik bir tedavi gerektiren herhangi bir nedene balh olup olmadr$
belirlenmelidir.

- Sft gorlllen baq dOnmesi ve kulak gmlamasr her zaman bir doktor tarafindan belirlenmelidir.
Ani iSitne kaybr veya bozuklu[u dtrrumunda mutlaka hekime damgrlmahdr.

- Bazrraporlar, Ginkgo igeren preparatlann kanamaya e[ilimi arttrabileceEine iSaret efrnektedir.

- Kanama riskinde artrg ve antikoagiilanlarla birlikte ve e$ zamanh kullammr valsa hekime
damyl&ktan sonra kullanrlmahdr.

- Tek vaka raporlanna dayanaralq Ginkgo preparatlan ile ameliyat sonrasr g6denen kanama
nedeniyle cerrahi Oncesinde ginkgo kullammrna ara verilmelidir.

- Epilepsili hastalarda Ginkgo preparatlanmn uygulanmasrnrn n6bet olugumunu tetikledili ve
n0bet egi[ini diisiirebildipi goz ardr edilemez.

2
www.ilac101.com

https://ilac101.com


- Nadir kalrtsal galaktoz intoleransr, Lapp laktaz yehezli[i ya da glikoz-galaktoz malabsorbsiyon
problemi olan hastalar bu ilacr kullanrnamaltdr.

- Bu ttbbi iiriin her dozunda I mmol (23 mg)'dan daln az sodyum ihtiva eder; yani esasrnda

"sodyum igermez".

4.5 DiEer fibbi firfinler ile etkilegimler ve diler etkilegim gekilleri

TEBOKAI{ SPECIAL ile birlikte koagfllasyon inhibisyonu yapan ilaglann (fenprokumon" varfarin,
klopidogrel, asetil salisilik asit), non-steroid antienflamatuvar ilaqlann ve antikonvltlsan ilaglann
birlikte uygulanmasr durumunda bu ilaglann etkilerinin ve kanama riskinin artabilecepi 96z ardr

edilemez

TEBOKAI.I SPECIAL, karacilerde sitokrom P450-3A4,-L/0,-2C19 enzimleri ile metabolize olan
diler ilaglar iizerinde (trazodoq omeprazol, niffiipin ve nikardibin vb) etki gOsterebilir, bu ilaglann
etki giiciinii ve/veya etki stiresini etkileyebilir.

U 
Antikoagf,tlanlar. antiplatelet ajanlar. diisilk molekill aEtrhkh heparinler ve trombolitik ila0lar: Bu
ilaqlar ile birlikte Ginkgo'nun kullamlmasr, kanama komplikasyonlan riskinde artrga yol aqabilir.
Birlikte kullammdan kagrrulmahdr.

Antikonvltlsanlar: Ginkgontur, epilepsili hastalarda antikonvlllzan ilaglarla birlikte kullanld$nda
nobefleri uyarabilecef g6z ardr edilmemelidir. Epilepsi hastalannda Ginkgo ve antikonv0lsanlann
birlikte kullamlmasrndan kagmlmahdr.

Buspiron: Buspiron tedavisine Ginkgo eklenmesinin, hastalarda hipomanik epizodu artrabilece[i
bir vaka raporunda bildirilmiqtir. Buspiron kullanan hastalarda Ginkgo ile birlikte dzellikle
psikofop ilaglar ile kombinasyondan kagrmlmahdrr.

Insillin: Her ne l€dar kesin veri olmasa da, Ginkgo,tip2 diyabetik hastalarda ve hipoglisemik
kigilerde instilin dilzeylerini digtirebilir. Ginkgo, instllin ile birlikte kullamlacaksa dikkatli ohmmah
ve hastalarda kan glukoz dilzeyleri ile hiperglisemi veya hipoglisemi semptomlan yakmdan

izlenmelidir.

u
MAO inhibitOrleri: Teorik olarak Ginkgo, MAO inhibit0rlerinin etkisini artrabilir. Hayvan ve
preklinik gahgmalarda Ginkgo'nun monoamin oksidazr inhibe ettili g6sterilmigtir. Crinkgo ile MAO
inhibitOrlerinin birlikte kullamlmasrndan kaquulmahdrr.

Segici serotonin eeriahm inhibit6rleri (SSGi'ler): Preklinik gahgmalarda, Ginkgo'nun SSGI'leri
etkileyerek serotonin sendromu semptomlanna yol agabilece[i bildirilmigtir. Crinkgo ile birlikte
segici serotonin geriahm inhibit6rlerinin birlikte kullamlmasr dunrmunda hastalar serotonin
sendromuna kary yakmdan idenmelidir.

Tiyazid diiiretikler: Ginkgo biloba ile tiyazid dittretik kombinasyonu kullanan bir hastada kan
basmcrnda artrg oldupu bir vaka raporu ile bildirilmigtir. Bu durumun gergek bir ilaq etkilegiminden
kaynaklandr$ ya da Ginkgo veya tiyazid ditiretipe ba[h beklenmeyen bir yan etki olup olma&[t
bitinmemeldedir. Ginkgo veya tiyazid ditiretiklerin birlikte kullammr srrasrnda kan basrncrndaki
artrg riskine kar6r dikkatli olunmahdrr.

Aminoglikozidler: Birlikte kullamm durumunda ototoksisite riski artabilir.
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L6 Gcbcffkvc freuyon

Gcncl trwSc
Gcbelik katcgorisi C'dir.

gocuh doEsme potrnrfycfi buhnlE lndnhr / Ihlun Lontnolt (fontrucpctron)
traon dolun koffiolo 0aire eltisi Ulimcme,hedit

Gcbo&d[ncmi
Hayvanlar ilzerinde yaprlan gahqmalar, gebelik lve-veyal embriyonal/fetal geligim lve-veyal

dolum lve-veyaldofum sonrasr gelipim tizerindeki etkiler bakrmrndan yetersizdir (bkz. klsm
5.3 ). insanlara y0nelik potansiyel risk bi linmemektedir.
Crinkgo biloba ptepardlsrnm kmma dskini aftrdlsna dair iprglrr oldulrmdu, TEBOI(AI'I
SPBCIAI. g$clik doneminde kullmrlmmalrtr.

LOcuyon d0Dcml
TEBOKATI SPECI,AI rreln maabolitlerinin une sffine gegip gegn€digi bilinmcmdaodir.

t/ Yc,ni@dsk gpz ardr edilcmez Fmzirme d0neminde kullolmamah&r.

tlrencyacn$ /Ferdtlte
TEBOIGI{ SPECI,AL'rn 0rcmc VaacEi llzcrine c&isi bilimcmelsodir-

{.7 Angvo nrHno hlhurr tzctfodcH cddcr

Bildfuilmit hertmgi bir Giltisi buhmmahaer.

4J hoomcrcn cddlcr

c&iler afatdaki srkhk futsine g0rc bclirtilmi$in
9ot yaye" El/l0I ],aygn em00 ila <l/l0} l,ay8ln olnaym el/1r000 ila <l/10); scSzek

eUiO.ilOO ila <1/1.(X)01 gok syrek (<l/10.000), bilinmilor (eldoki vcrilerdcn hrekctle tahmin

odihmiyor).

. Ginkgo biloba igercn prceuattar ile todavi s{hcainpe gOzlenen isEnrettcn ctkilaitr s*h$ ilc ilgili
l/ yacrli rrcri bulgrmmakta&r. Bunun ned€ni s6zkontsu ishmcyen e&ilcr hastalr, doktorlar ve5n

eczacrlan tarafindao pprlan bildirimledcn eldc edilmigtir.

Bu bitdirimle,re gpra asa$daki istemeyen e*iler TEBOKAI{ SPECIAL tedavisi s0resirce or6yr
gtabilir:

Ku vc LGnf Sbtcnt Eutrhlden:
Bilimiyor: Ihama (scrctrat hcmoqii), pocfioPcruif filcbit

B{ptrlrk Slrtcmi Errtrhlhn
Bilimipr: tlassas bircylcnde anafilalcik ;ok

Shlr SL0td Hrrarhlfrrt
Qok sefek Beyin kanamasl
Bilinmiyor: Bry a$g, bag d0mesi

GlzHrr0rhkhn
Sgrrr*: G0rme problcmleri
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U

Qok seyrek: G6zde kanama

Vaskfler Hastahklar
Bilinmiyor z Bazr organ kanamalan

Gastrointestinal Hastahklar
Bilinmiyor: Hafif gastrointestinal bozukltrklar, bulantr, kusma, ishal

Deri ve Deri Altr Doku Hastahklan
Seyrek Kagmfi, d6kUntlt, kzankltk
Qok seyrek: Stevens Johnson sendromu

$tipheli advers reaksiyonlann raporlanmasr
Ruhsatlandmna sonrasr giipheli ilag advers reaksiyonlanmn raporlanmasr b[y0k 6nem tagrmaktadu.
Raporlama yaprlmasl ilacrn yarar/risk dengesinin stlrekli olarak izlenmesine olanak sa$ar. Sa$ltk
mesle[i mensuplanrun herhangi bir gtipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFA]vI),nebildirmelerigerekmektedir@kgov.tr;e.posta:hrfarr@titck.gov.tr;tel:0800
314 00 08;faks:0 31221835 99)

4.9 l)oz agrmr ve tedavisi

Doz agrmt bildirilmemigtir.
Ginkgo biloba'mn giiqlil bir PAF antagonisti olarak etki edip ytiksek dozlarda uzun silre
kullammrnrn kanama zamamnda ve spontan hemoraji geligme riskinde artrga yol agabileceli
unuhrlmamahdrr.

5. X'ARMAKOLOJiKoZnr,r,lr<r,nn

5.1 FarmakodinamikOzellikler

Famakoterap6tik gmp: Diler Antidemans itaqtar
ATC kodu: N06DX02

TEBOKAI.I SPECIAL'de bulunan 6zel Ginkgo biloba ekstresinin (EGb 761) a$a[rdaki
farmakolojik etkileri hayvan deneyleri ile kamtlanmrghr:

Ozellikle serebral dokuda hipoksrye toleransm arttrnlmasr, tavmatik veya toksik olarak
indtiklenmil beyrn Odeminin inhibisyonu ve regresyonunun hrzlandrnlmasl retina Odeminin ve
retina hllcrelerinin lezyonlanrun azaltrlmasr, muskarinerjik kolin resept6rlerinde ve alfa 2
adrenoresept6rlerde yaga ba$h olarak ortaya grkan azalmamn inhibisyonu ve ayru ?.arirranda

hipokampiiste kolin geri ahmrnrn arttrnlmasr, bellek performansr ve 6$enme kapasitesinin
arttrnlmasr, denge bozukluklannda kompanzasyonun iyilegtirilmesi, 0zellikle mikrosirktllasyon
alanlannda dolagrmrn arttmlmasr, kanrn reolojik Ozelliklerinin iyilegtirilmesi, toksik oksiien
radikallerinin inaktivasyonu (flavonoidler), PAF antagonizmasr (ginkgolidler) ve n6roprotektif etki
(ginkgolidler A ve B, bilobalid).

Hipoksiden koruyucu etkileri Ozellikle mikrosirkillasyon alanlannda kan akrmrmn arttrncr ve kamn
reolojik iizelliklerinin iyilegtirici etkileri insanlarda gOsterilmigtir.

t/
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5.2 Famakokinetikdzellikler

Emilim:
80 mg'hk Ginkgo ekshesinin insanlarda oral ahmuu takiben terpen laktonlan ginkgolid A,
ginkgolid B ve bilobalidin biyoyararlammr oldukga iyidir. Muflak biyoyararlamm ginkgolid A igin
%98, ginkgolid B igin Yo79 ve bilobalid igino/o72'dh. Maksimum plazma konsanta.syonu ginkgolid
A igin 15 ng/ml, ginkgolid B igin 4nglml,bilobalid igin ise yaklaAk 12 nglml'dir.

Srganlarda lac ile radyoaktif olarak igareflenen Egb 761 eksnesinin oral ahmuun ardrndan
resorpsiyon oram %60 olarak tesbit edilmigtir ve maksimum plazna konsantasyonuna ulagma
sttresi 1.5 saattir. Yanlanma 6mrii 4.5 saattir ve ahmr takiben 12 saat sonra ikinci bir plama piki
olmasr, enterohepatik gant g6stergesidir.

DaErhm:
Insan kamnda plazma proteinlerine ba[lanma oram ginkgolid A igrno/o43, ginkgolid B igin o/o47 ve
bilobalid ign Yo67' dir.
EGb 761 ekstresinin insanlarda serebral biyoyararlammr, serebro-elektriksel aktivite iizerine doz-
bagrmh etkileri, temel aftnarak farmako-EEG ile g6sterilmigtir.

Metabolizma:
Ginkgolid A ve B'nin biiyiik bir krsmr viicutta metabolize edilmeden idrarla de[igmemig gekilde

afilrr.

Eliminasyon:
Yanlanma Omrii ginkgolid A igin 3.9 saat, ginkgolid B igin 7 saatve bilobalid igin 3.2 saattir.

Crinkgolid A, B ve bilobalidin eliminasyonuyla ilgili farmakokinetik veri, birincil eliminasyon
yolunun aglkga renal atrhmla oldupunu gOstermektedir. Her maddenin Onemli krsmr de[igmeden
elimine olmakta, sadece kiigtik bir krsrm gltrkuronidlegmektedir. Bilobalid geri ahmr, hidrolitik
kogullarda bozunan kararsrz yaprsr nedeniyle ihmal edilebilir seviyelerdedir.

53 Klinikdncesi gfivenlilikverileri

Klinik olmayan gaftgmalardaki etkileri, sadece klinik kullammla az ilinti gOsteren maksimum insan

manrziyetinden fazla olan yeterli diizeyde oldu[u diigiiniilen maruziyetlerde gdzlenmigtir. Hayvan
gahgmalan gebelik ve/veya embriyonal fbal geligim velveya dopum ve/veya postratal geligim
iizerine advers etkiler gdstermemektedir.

6. ['ARMASork oZrlliXr,nnl

6.1 Yardrmcr maddelerin listesi

Laktoz monohidrat,
Kolloidal silikon dioksit,
Milaokristalin seltiloz,
Magnezyum stearat,
Mrsrr nigastasr,
Kroskarmeloz sodyum.

Kaplayrcr Film: Hidroksipropilmetil seliiloz E-5, macrogol 1500, ta[q kdpitk iinleyici emiilsiyon
SE2, titanyum dioksit El7l, demir oksit hidrat 8172.
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6.2 Gegimsizlikler

Bildirilmemigtir.

63 Raf 6mr[

24 ay.

6.4 Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler

25oc'nin altrndaki oda srcakh[rnda saklanmahdrr.

6.5 Ambalajrn nitelili ve igeri[i

Kutuda, AI/PVC blister ambalajda 30,60 ve 90 film tablet.

U 6.6 Begeri hbbi trf,nden arta kelen maddelerin imhasr ve di[er 6zel dnlemler

Kullamlmamrg olan tirlinler yLdaatrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolt Y0netneli[i" ve
*Ambalaj ve Ambalaj Atrklan Kontolii Y0netneli[i"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT Sminl

Dr. Willmar Schwabe, Almanya lisansr ile
Abdi lbrahim ilag San. ve Tic. A.$.
Regitpaqa Matr. Eski B0yUkdere Cad. No:4 34467
Maslak / Sanyer/ Istanbul
Tel: (0212) 366 84 00
Faks: (0212)2762020

8. RTIIISAT I\IUMARASI

u teetTs

9. ir,r NUTTSAT TARiHi/ RT]HSAT YENiLEME TARIIIi

Ilk rutrsat tarihi :25.03.2002
Son yenileme tarihi :

IO. rtrN'OX YENiLENME TARiIII

www.ilac101.com

https://ilac101.com

