KULLANMA TALIMATI

SEREBIL 40 mg Film Kaph Tablet

Agizdan ahimir,

o Etkin madde: Her film tablette 9.6 mg Ginkgo glikozitleri igerecek sekilde
standardize edilmis 40 mg Ginkgo biloba L. yapraklan kuru ekstresi bulunur.

o  Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz PH 101, laktoz, nigasta, koloidal
silikon dicksit, magnezyum stearat, polietilen glikol 400, polietilen glikol 6000,
talk, titanyum dioksit, sar1 demiroksit, hidroksipropil metil seliiloz, simetikon
emiilsiyon

Bu ilact kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullarami swrasinda, doktora veva hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

o Bu lalimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diigiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SEREBIL nedir ve ne icin kullanihr?

2. SEREBIL’iu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SEREBIL nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. SEREBIL ’in saklanmas:

Bashiklar yer almaktadir.

1. SEREBIL nedir ve ne i¢in kullamitir?

o SEREBIL, igerigindeki ginkgo biloba yapragi kuru ekstresinin gosterdigi birgok etkiye
bagh olarak (sinir dokusunu koruyucu, antioksidan, antitrombositer gibi)} beyin damarlan
ve ¢evresel damarlar tizerinde etkili bir ilagtir,

¢ SEREBIL, kutuda, 20 ve 50 film tabletlik blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.
Tabletler, san renkli, bikonveks, yuvarlak ve film kapli tabletler seklindedir.

s SEREBIL, asagida belirtilen durumlann tedavisinde kullantur:
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Organik beyin sendromuna baghh unutkanhk, dikkat ve konsantrasyon bozuklugu,
ruhsal uyum bozukluklar1, bag donmesi, kulak g¢inlamasi ve bas agnsi gibi beyin islev
bozukluklarinda,

Alzheimer tipi bunama, damarsal nedenli bunama ve karma formlardaki bunama
sendromlari,

Bas dénmesi, denge bozukluklar: ve kulak ¢inlamasi,

Bacak atardamarlaninda tikanma ile seyreden hastahiklarda agrisiz ylirlime mesafesinin
iyilestirilmesi.

2. SEREBIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SEREBIL, 12 yasindan biiyiik hastalarda kullamlir. 12 yagin altinda kullamilmamalidir.

SEREBIL’i asagidaki durumiarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Ginkgo bilobaya veya SEREBIL’in icerisindeki herhangi bir maddeye kars1 aletjiniz
varsa (asin duyarliysamz),

Nobet hikayeniz varsa veya nobet esigini diiglird{igii bilinen bir ilag kullaniyorsaniz,
Doktorunuz tarafindan sizde bir kan hastalif1 oldugiu séylenmisse,

2 hafta i¢inde sizin icin bir ameliyat planlamyorsa ameliyat dncesinde ve sonrasinda
(SEREBIL, kanama riskini arttirabilir),

Hamile iseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz.

12 yasin altindaysaniz.

SEREBIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Beyin ile ilgili kullanim alanlarinda SEREBIL ile tedaviye baglamadan énce, hastalik
belirtilerinin &zgiin bir tedavi gerektiren herhangi bir nedene bagh olup olmadifinin
doktorunuz tarafindan belirlenmesi gerektigini dikkate aliniz.

SEREBjL’in yiyecek ve igecek ile kuilanilmas:
SEREBIL’1 yemeklerden sonra kullaniniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damiginiz.
SEREBIL hamilelerde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza damginiz,

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginz.

SEREBIL, emzirme déneminde kullanilmamalidir.
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Arag ve makine kullaninm
SEREBIL’in ara¢ veya makine kullanma yeteneginiz tizerine etkisi bilinmemektedir.

SEREB_iL’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
SEREBIL, laktoz i¢ermektedir. Eger daha tnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karsi dayamiksizlifimz oldugu séylenmigse bu tibbi iiriinii almadan &nce doktorunuzla temasa
geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglar ile birlikte SEREBIL’i kullammindan kaginimz:

e Antikoagiilan (kanin pihtilasmasimi nleyen) ilaglar,

e Antitrombositer ajanlar (kanda trombosit ad: verilen hiicrelerin kiimelesmesini etkileyen
ilaclar)

Diisiik molekiil agirlikli heparinler (kanin pithtilagmasim 6nleyen bir ilag grubu)
Trombolitik ajanlar (kan pihtisim eritmek igin kullanilan ilaglar)

Nonsteroid antiinflamatuvar ilaglar (agri, ateg ve yangiyt azaltan ilag grubu)
Antikonviilzaniar (n6bet tedavisinde kullanilan ilag grubu)

Monoamin oksidaz inhibit6rleri (depresyon tedavisinde kullamlan bir ilag grubu)
Antidepresan (depresyon tedavisi i¢in kullantlir) bir ilag olan trazodon

Aminoglikozidler [bir antibiyotik grubu (6rnegin; amikasin)]

Proton pompasi inhibitérii olan omeprazol (mide iilseri ve reflii tedavisinde kullamlan bir
ilag)

Asagidaki ilaglar ile birlikte SEREBIL’i kullanmadan &nce doktorunuza damsimz:

Nikardipin (kan basinc yiiksekligi ve gégiis agnsi tedavisinde kullanilan bir ilag grubu)

» Nifedipin (kan basinci yiiksekligi ve goglis agris: tedavisinde kullamlan bir ilag grubu)

» Tiyazid ditiretikleri (idrar ¢ikisini artirarak kan basinci yilksekliginde ve dokuda anormal
s1v1 birikimi durumunda kullanilan bir ilag grubu)

e Papaverin (i¢ organ spazmlarinda kullanilan bir ilag grubu)

¢ Buspiron (sikint1 bozuklugu tedavisi igin kullanilan bir ilag grubu)

e Selektif serotonin gerialim inhibitérleri (depresyon, sikinti bozuklugu ve kisilik bozuklugu
gibi hastalik tedavilerinde kullanilan bir ilag grubu)

e Insiilin (seker hastalig) tedavisinde kullantlan bir ilag grubu)

¢ Risperidon (psikoz tedavisinde kullanilir)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandimiz ise lLitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SEREBIL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatiar:

Doktforunuz hastaligimiza bagli olarak ilacimzin dozunu ve tedavi siiresini belirleyecektir.
SEREBIL’i alirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz.

Emin olmadiginiz bir durumda doktorunuza veya eczaciniza danigimz.
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Organik  bevin sendromuna bagli serebral performans bozukluklannim ve demans
sendromlarimn tedavisinde: Giinde 3 kez 1-2 tablet (120 mg - 240 mg ginkgo biloba kuru
ekstresine esdeger). Tedavinin siiresi, semptomiarin ciddiyetine gore en az 8 haftadur.

Vaskiiler ve involiisyona bagli vertigo, denge bozukluklar1 ve tinnitus olgularinda: Giinde 3
kez 1 film tablet veya 2 kez 2 film tablet (120 mg veya 160 mg ginkgo biloba kuru ekstresine
esdeger). Tedavi stiresi, en az 6-8 haftadir. Vertigo tedavisinde tedavi 8 haftay1 agmamalidir.

Periferik arterivel okluzif hastaliklarda agrisiz viiriime mesafesinin iyilegtirilmesinde: Giinde
3 kez 1 film tablet veya 2 kez 2 film tablet (120 mg veya 160 mg ginkgo biloba kuru
ekstresine egsdeger). Tedavi, en az 6 hafta siirdiiriilmelidir.

Belirtilen tedavi siirelerinin tamamlanmasindan sonra tedavinin devam edip etmeyecegi
doktorunuz tarafindan kontro! edilmelidir. Doktorunuz, SEREBIL ile tedavinizin ne kadar
stirecegini size bildirecektir.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikgca, bu talimatlan takip ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler ¢ignenmeden bir miktar sivi (tercihen bir bardak igme suyu) ile birlikte yemeklerden
sonra agiz yoluyla alinir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:

12 yasin altindaki gocuklarda SEREBIL’in kullanimi dnerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:

Ozel kullammi yoktur.

Ozel kullamm durumlarn
Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Ozel kullanim yoktur.

Eger SEREBILin etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerckenden daha fazla SEREBIL kullandiysaniz :
SEREBIL’in asin dozda kullaniminda, yan etkilerde artig goriilir.

SEREBIL den kullanmaniz gerekenden fazlasvu kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SEREBIL’i kullanmay! unutursaniz:
Unutulan dozu tamamlamak igin ¢ift doz almayniz.
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SEREBIL ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz size ilacimzi kullanmay: ne zaman sonlandiracaginizi ve olusabilecek etkileri
sOyleyecektir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SEREBIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa SEREBIL’i kullanmay: durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz :

e (Ciltte dokiintii

¢ Mukozalarda degisiklik, beyin ig¢ine kanama, cerrahi sonras1 kanama, Stevens Johnson
Sendromu (genis viicut alanlarimi etkileyecek sekilde deride i¢i su toplamus
kabarciklarla kendini gésteren hastalik)

¢ Yiizde sisme

s Nefes almada giigliik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SEREBIL’e kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinimaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil biliimiine bagvurunuz

o (Carpinfi
o Kanama

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ttbbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz

Bulanti

Kusma

ishal

Bas agnst

Bag dénmesi

Deride kasint1, dskiintii
Tansiyon degisiklikleri

Bunlar SEREBIL’in hafif yan etkileridir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
dokiorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SEREBIL’in saklanmasi :

SEREBIL'i ¢cocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymuz.

25°C’nin altindaki oda sicaklifinda ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uynmlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SEREBIL'i kullanmayimz / son kullanma
tarihinden once kullanniz.

Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SEREBIL’i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA lla¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Baglarbagi, Gazi Cad., No: 40

Uskiidar / Istanbul
Imal yeri : KOCAK FARMA Tlag ve Kimya Sanayi A.S.

Organize Sanayi Bolgesi
Cerkezkdy / Tekirdag

Bu kullanma talimati 21/11/2013 tarihinde onaylanmugstir.

6/6

T 1 T e, s T



