
KULLANMA TALIMATI 

SEREBIL 40 mg Film Kaph Tablet 

Agizdan ahnir. 

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

• Yardttnct maddeler: Mikrokristalin seluloz PH 101, laktoz, nisasta, koloidal 
silikon dioksit, magnezyum stearat, polietilen glikol 400, polietilen glikol 6000, 
talk, titanyum dioksit, sari demiroksit, hidroksipropil metil seluloz , simetikon 
emulsiyon 

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice 
okuyunuz, cfinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir. 

• Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz. 
• Eger ilave sorularunz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz. 
• Bu ilac kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz. 
• Bu dam kullaninn sway/Ida, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu 

ilacz kullandigznizi soyleyiniz. 
• Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. nag hakkmda size onerilen dozun distnda 

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

1. SEREBIL nedir ye ne icin kullanthr? 
2. SEREBIL'i kullanmadan Once dikkat edilmesi gerekenler 
3. SEREBIL nastl kullanthr? 
4. Olast yan etkiler nelerdir? 
5. SEREBIL'in saklannzast 

Basliklari yer almaktadir. 

1. SEREBIL nedir ye ne icin kullandir? 

SEREBIL, kutuda, 20 ye 50 film tabletlik blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir. 
Tabletler, sari renkli, bikonveks, yuvarlak ye film kaph tabletler seklindedir. 

SEREBIL'ta bulunan ozel Ginkgo biloba ekstresi (EGb 761), alyuvarlar ye kan pihtilasma 
hucreleri azerine olan etkileri ile kan akiskanligini artirir, organlarda kan dolasimini arttinr, 
beyinde yasa bagli ortaya cikan bazi hucresel degisiklikleri azaltir, bellek performansi ye 
ogrenme kapasitesini arttirir, denge bozukluklarinda dengelenmeyi iyilestirir, inicre icin 
zararli olan serbest oksijen radikallerini etkisiz hale getirir ve sinir hucrelerini koruyucu etkisi 
mevcuttur. 
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SEREBIL, 

— Alzheimer tipi bunama (demans), damar hastaliklanna bagli bunama ye kansik 
formlarmdaki bunamalarda, 
Tikayici tipte damar hastaliklanna bagli bacak agnsinin tedavisinde (periferik arteriyel 
okluzif hastaliklarda) 
Bas donmesi ve 

— Kulak cinlamasinin tedavisinde kullanihr. 

2. SEREBIL'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

SEREBIL'i a§agidaki durumlarda KULLANMAYINIZ 

• Bu ilacin icerdigi maddelerden herhangi birine alerjiniz varsa, pihtilasma bozuklugu 
ile ilgili bir hastaliginiz varsa, beyin kanamasi gecirdiyseniz veya hamile iseniz. 

SEREBIL'i apgidaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ 

• Beyin ile ilgili kullanim alanlannda SEREBIL ile tedaviye baslamadan once, 
hastaliginizin baska ozel bir tedavi gerektiren herhangi bir nedene bagli olup olmadigi 
hekim tarafindan belirlenmelidir. 

• Tedaviye bireysel yanit ongortilemez. 

• Sik gortilen bas donmesi ye kulak cinlamasi her zaman bir doktor tarafindan 
belirlenmelidir. Ani isitme kaybi veya bozuklugu olmasi durumunda mutlaka 
doktorunuza damsiniz. 

• Kanamaya egiliminiz artmi§sa ye eszamanli pihtilasmayi azaltan ilaclar 
kullamyorsaniz bu ilaci kullanmadan once doktorunuza danisiniz. Bazi raporlar, 
Ginkgo iceren ilaclann kanamaya egilimi arttirabilecegine isaret etmektedir. Klinik 
calismalarda kan pihtila§masina etkisi ile ilgili herhangi bir karat bulunmamaktadir. 

• Sara hastaliginiz varsa bu ilaci kullanmadan once doktorunuza danisiniz. 

• Cerrahi sonrasi kanama riskini artirabileceginden dolayi, herhangi bir cerrahi girisim 
oncesinde SEREBIL kullanimina ara verilmelidir. 

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen 
doktorunuza danisiniz. 

SEREBIL'in yiyecek ye icecek ile kullanilmasi 
SEREBIL'i yemeklerle birlikte veya ayn olarak kullanilabilir. 

Hamilelik 
Pact kullanmadan once doktorunuza veya eczacanza dampmz. 
SEREBIL hamile kadinlarda kullanilmamalidir. 
Tedaviniz strasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacunza 
dampniz. 
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Emzirme 
Ilaca kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza dampmz. 
SEREBIL'IN anne stittine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Emziren kadinlarda 

kullanilmamalidir. 

Arac ye makine kullammt 
SEREBIL'in arac veya makine kullanma becerinizi etkiledigine dair bilgi yoktur. 

SEREBIL'in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkmda iinemli bilgiler 
SEREBIL, laktoz icermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi §ekerlere kar§i 
intoleransiniz oldugu soylenmise bu tibbi tirtinti almadan once doktorunuzla temasa geciniz. 

Diger ilaclar ile birlikte kullammi 
Kant sulandirmak veya kanm pihtilwnasint azaltmak icin kullanilan ilaclar (fenprokumon, 
varfarin, klopidogrel, asetil salisilik asit iceren bazi ilaclar ve/veya diger non-steroid 
antiromatizmal ilaclar) ile birlikte Ginkgo'nun kullanilmasi, bu ilaclann etkisini ye kanama 

riskini artirabilir. Bu nedenle birlikte kullarnmdan kacmilmalidir. 

SEREBIL, karaciger yolu ile etkisiz hale getirilen bazi ilaclann etki gucunu ve/veya etki 
stiresini degistirebilir. Ancak bu etkilqim konusunda yeterli cali§ma mevcut degildir. 

Kan pihtilamasint azaltan ilaclarla birlikte kullanildiginda kanama riskinde arttp yol 
acabileceginden birlikte kullanimindan kacininiz. 

Sara tedavisinde kullanilan ilaclarla birlikte kullanildigmda nobetleri uyarma riski nedeniyle 
birlikte kullanmaktan kacininiz. 

Buspiron (anksiyete giderici) ile birlikte kullammindan kacininiz. 

Ginkgo, diyabet hastalarinda insulin dtizeylerini diisurebilir. Bu nedenle insulin ye Ginkgo 
birlikte kullanilacaksa dikkatli olunmali ye kan §ekeri duzeyiniz ile kan §eker artist veya 

azalmasma bagli gozlenen bulgulan 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 ditiretikler (tansiyon yuksekliginde kullanilan bir tedavi grubu) ile birlikte 
kullanimnda tansiyonunuz yUkselebilir, bu acidan dikkatli kullaniniz. 

Aminoglikozidler 	hastaliklarda kullanilan bir antibiyotik grubu) ile birlikte 
kullanildiginda i§itme kaybinizda ye dengenizde bozulma olabilir, bu yuzden birlikte 

kullamminda dikkatli olunuz. 
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Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 
kullandmiz ise latfen doktorunuza veya eczactniza bunlar hakkmda bilgi veriniz. 

3. SEREBIL lust' kullanthr? 
• Uygun kullamm ye doz/uygulama stkltgt igin talimatlar: 

Doktorunuz baska sekilde onermediyse; onerilen dozlar: 
- Bunama tedavisinde: Gunde 2-3 kez 2 tablet (sabah, ogle ye aksam) 

Tedavinin stiresi en az 8 hafta olmalidir. 3 ayhk tedavi sonunda hastalik 
semptomlari herhangi bir duzelme gostermerse veya kottllesirse tedavinin devam 
edip etmeyecegi hekim tarafindan kontrol edilmelidir. 

- Tikayici tipte damar hastaliklanna bagh bacak agrismin tedavisinde: Gande 2 kez 
2 tablet (sabah ye aksam) 

En az 6 haftalik tedavi gerektirmektedir. 
- Bas donmesi ye kulak cinlamast tedavisinde: Gitinde 2 kez 2 tablet (sabah ve 

aksam) 

Bas donmesi tedavisinde tedavi 8 haftayi asmamaltdir. 

Kulak cinlamasmin tedavisi, en az 12 hafta stirdtirtilmelidir. 

6 ay sonra herhangi bir tedavi basanst gOzlenmerse, daha uzun tedavi stiresince 
de duzelme beklenmemektedir. 

• Uygulama yolu ye metodu: 

SEREBIL yalnrzca agizdan kullamm icindir. 
- SEREBIL yukanda belirtilen dozlarda yeterli miktarda snit ile (tercihen bir bardak 

su) birlikte cignenmeden yutulmalidir. Yemeklerle birlikte veya ayri olarak 
almabilir. 

Degisik yas gruplart: 
cocuklarda kullamm: 

SEREBIL 18 yas alts cocuklarda kullanilmamalidir. 

Ozel kullamm durumlari: Ozel kullanimi yoktur. 

Eger SEREBIL 'in etkisinin gok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise 
doktorunuz veya eczacmiz ile konusunuz. 

Kullanmamz gerekenden daha fazla SEREBIL kullandiysantz: 

SERE131L'den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissanzz bir doktor veya eczaci ile 
konusunuz. 

SEREBIL ile doz astrni bildirilmemistir. Eger SEREBIL'i kullanmarnz gerekenden daha fazla 
dozda kullandrysaniz, ()last yan etkiler artabilir. Laden doktorunuzu bilgilendiriniz. 
Doktorunuz gerekli onlemler alabilir. 

SEREBIL'i kullanmayi unutursamz: 

Unutulan dozu tamamlamak igin gift doz almaytmz. 
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SEREBIL'i doktorunuzun talimatlanna gore kullanmaya devam ediniz. 

4. Olasi yan etkiler nelerdir? 

()last yan etkiler asagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir: 
Cok yaygin (?.1/10); yaygm (?1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (?1/1.000 ila <1/100); seyrek 
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle 
tahmin edilemiyor). 

Turn ilaclar gibi SEREBiL'in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler 
olabilir. SEREBiL'in genel olarak vlicut tarafindan iyi kabul edildigi gosterilmistir. Turn 
ilaclarda oldugu gibi yan etkiler olabilir, ancak herkeste ortaya cikmayabilir. 

Ginkgo biloba iceren ilaclar ile tedavi suresince gozlenen istenmeyen etkilerin sikligt ile ilgili 
yeterli veri bulunmamaktadir. Selz konusu istenmeyen etkiler hastalar, doktorlar veya 
eczactlar tarafindan yapilan bildirimlerden elde edilmistir. 

Olasi yan etkiler asagrdaki siklik derecesine gore belirtilmistir: 
Cok yaygin 	: 10 hastanin en az l'inde 
Yaygin 	 : 10 hastanin l'inden az, fakat 100 hastanin l'inden fazla 
Yaygm olmayan 	: 100 hastanin l'inden az, fakat 1000 hastanin l'inden fazla 
Seyrek 	 : 1000 hastanm l'inden az, fakat 10.000 hastanin l'inden fazla 

Cok seyrek 	: 10.000 hastanin l'inden az gorillebilir. 
Bilinmiyor 	: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor. 

Seyrek: 

• Kasinti 

• DOldintti 

• Kizariklik 

• Gorme problemleri 
Cok seyrek: 

• Beyin kanamasi 

• Gozde kanama 

• Den, agiz, goz ye genital bolgede kabarciklann olusmast (Stevens Johnson 
sendromu) 

Bilinmiyor: 
• Kanama (beyin kanamasi) 
• Bazi organ kanamalari 

• Cerrahi operasyon sonrasi damar iltihabi 

• Hassas bireylerde ozellikle soluk almada gupluk ile baslayip, sok ye olthne kadar 
uzanan bir tablo 
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• Bas agnsi 

• Bas donmesi 

• Bulanti 

• Kusma 

• ishal 

• Hafif sindirim sistemi rahatsizliklari 

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"Ilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi 
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin 
gtivenliligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz. 

Eger bu kullanma tahmatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karplaprsana 
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz. 

5. SEREBiL'in saklanmast : 

SEREBIL cocuklarm goremeyecegi, er4emeyecegi yerlerde ye ambalajmda saklayunz. 

25 °C'nin altindaki oda sicakliginda ye ambalajinda saklayiniz. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. 

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SEREBIL'i kullanmayintz / son kullanma 
tarihinden once kullanunz. 

Eger urunde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SEREBIL'i kullanmayiniz. 

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA Ilac ve Kimya Sanayi A.S. 
Baglarbasi, Gazi Cad., No: 40 
Osktidar / Istanbul 

imal yeri 	: KOCAK FARMA 'lac ye Kimya Sanayi A.S. 
Organize Sanayi Bolgesi 
Cerkezkoy / Tekirdag 

Bu kullanma talimati 21/11/2013 tarihinde onaylanmq0r. 
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