KULLANMA TALIMATI

Bu kullanma talimatinin tiimiinii dikkatlice okuyunuz c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler
icermektedir.

Bu tibbi iiriin regetesiz satilmaktadir. Bununla birlikte, ondan en iyi sonucu elde etmek i¢in
GINGUS’u yine de dikkatlice kullanmaniz gerekir.

- Bu kullanma talimatin1 muhafaza ediniz. Tekrar okumaniz gerekebilir.

- Eger daha fazla bilgi veya tavsiyeye ihtiya¢ duyarsaniz doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.

- Eger kullanim siiresince semptomlariniz kotiilesir ya da diizelmezse bir doktora

gorinmelisiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GINGUS INTENS® nedir ve ne icin kullanilir

2. GINGUS INTENS®’i kullanmaya baslamadan dnce
3. GINGUS INTENS® nasiul kullanilmal.

4. Olast yan etkileri

5. GINGUS INTENS®’in saklanmasi

6. Diger bilgiler

GINGUS INTENS® 120 mg film tablet

Agizdan ahnir.

e Etkin madde: Her bir film tablet, etkin madde olarak 28,8 mg Ginkgo flavon
glikozitlerine esdeger olacak sekilde standardize edilmis 120 mg Ginkgo biloba L.
yapraklar1 kuru ekstresi (35-67:1) icerir.

e Yardimc1 maddeler: Prejelatinize musir nisastasi, laktoz monohidrat(buzag: siitiinden
elde edilmistir.), mikrokristal seliiloz, kroskarmelloz sodyum, kolloidal silikon dioksit,
magnezyum stearat. Kaplama igeriginde ise polivinil alkol-kismen hidrolize, talk,
makrogol/PEG, kirmizi demir oksit, karmoisin (azorubin) aluminyum lak, lesitin (soya) ve

siyah demir oksit.
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e Ruhsat Sahibi: Drogsan Ilaglar1 San. Ve Tic. A.S. Balgat/ANKARA
e Uretici: Drogsan Ilaglar1 San. Ve Tic. A.S. Balgat/ANKARA

1. GINGUS INTENS® nedir ve ne i¢in kullanihr:
GINGUS INTENS®, kirmiz1 renkli tabletler halinde, blister ambalajda 30 ve 60 film tablet

iceren kutularda sunulmaktadir.

GINGUS INTENS®de bulunan 6zel Ginkgo biloba ekstresi, alyuvarlar ve kan pihtilasma
hiicreleri iizerine olan etkileri ile kan akiskanligini arttirir, organlarda kan dolasimini arttirir,
beyinde yasa bagl ortaya ¢ikan bazi hiicresel degisiklikleri azalttir, bellek performans: ve
ogrenme kapasitesini arttirir, denge bozukluklarinda dengelenmeyi iyilestirir, hicre igin
zararli olan serbest oksijen radikallerini etkisiz hale getirir ve sinir hucrelerini koruyucu

etkisi mevcuttur.

GINGUS INTENS®,
- Alzheimer tipi bunama (demans), damar hastaliklarina bagli bunama ve karisik
formlarindaki bunamalarda,
- Tikayici tipte damar hastaliklarina bagli bacak agrismin tedavisinde (periferik
arteriyel okluzif hastaliklarda)
- Bas donmesi ve

- Kulak ¢imlamasmin tedavisinde kullanilir.

2. GINGUS INTENS®'i kullanmaya baslamadan 6nce:

GINGUS INTENS®in bebeklere, cocuklara veya yetiskinlere yonelik olduguna dair
bilgi

GINGUS INTENS® 18 yas alt1 gocuklarda kullanilmamaktadir.

GINGUS INTENS®i agagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
e Bu ilacin icerdigi maddelerden herhangi birine alerjiniz varsa, pihtilasma bozuklugu

ile ilgili bir hastaliginiz varsa, beyin kanamasi gecirdiyseniz veya hamile iseniz.
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GINGUS INTENS®’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- Beyin ile ilgili kullanim alanlarinda GINGUS INTENS® ile tedaviye baslamadan
once, hastaliginizin baska 6zel bir tedavi gerektiren herhangi bir nedene bagli olup
olmadig1 hekim tarafindan belirlenmelidir.

- Tedaviye bireysel yanit 6ngoriilemez.

- Sik goriilen bas donmesi ve kulak ¢inlamasi her zaman bir doktor tarafindan
belirlenmelidir. Ani isitme kayb1 veya bozuklugu olmasi durumunda mutlaka
doktorunuza danismiz.

- Kanamaya egiliminiz artmigsa ve es zamanli pihtilasmayr azaltan ilaglar
kullaniyorsaniz bu ilacit kullanmadan once doktorunuza danisiniz. Bazi raporlar,
Ginkgo igeren ilaclarin kanamaya egilimi arttirabilecegine isaret etmektedir.

- Sara hastaligmiz varsa bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz.

- Cerrahi sonras1 kanamay: arttirdigina dair bazi vaka ornekleri oldugundan dolayi,
herhangi bir cerrahi girisim oncesinde GINGUS INTENS® kullanimma ara

verilmelidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen

doktorunuza danisiniz.

GINGUS INTENS®'in etkisine tesir edebilecek besinlerle ve iceceklerle birlikte
kullanilmasi:

GINGUS INTENS®, yemeklerle birlikte veya ayr1 olarak kullanilabilir.

Hamilelik:

Bu n1bbi tiriinii kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

GINGUS INTENS® hamilelerde kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme:
Bu t1bbi iiriinii kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
GINGUS INTENS®’in anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Emziren kadinlarda

kullanilmamalidir.

3/8



Arag ve makine kullanma:

GINGUS INTENS®’in ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkiledigine dair bilgi yoktur.

GINGUS INTENS®in baz1 bilesenleri hakkinda 6nemli bilgiler:
GINGUS INTENS, laktoz igermektedir. Eger baz1 sekerlere karsi tolerans sorununuz varsa
(kalitsal galaktoz intoleransi, laktaz eksikligi veya glukoz-galaktoz malabsorbsiyonu) lutfen

bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Bu tibbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

"sodyum igermez".

Bu tibbi {iriiniin tablet yapisinda yer alan carmoisine (azorubine) aluminyum lak., alerjik

reaksiyonlara sebep olabilir.

GINGUS INTENS® ile birlikte diger tibbi iiriinleri kullanmak:

Kani sulandirmak veya kanin pihtilasmasimi azaltmak icin kullanilan ilaglar (fenprokumon,
varfarin, Klopidogrel, asetil salisilik asit iceren bazi ilaglar), steroid olmayan enflamasyon
giderici ilaclar (naproksen, ibuprofen vb), sara tedavisinde kullanilan ilaglar ile birlikte
Ginkgo'nun kullanilmasi, bu ilaglarn etkisini ve kanama riskini arttirabilir. Bu nedenle

birlikte kullanimdan kag¢milmalidir.

GINGUS INTENS®, karaciger yolu ile etkisiz hale getirilen bazi ilaglarin etki giiciinii ve/veya

etki sliresini degistirebilir.

Kan pihtilasmasini azaltan ilaglarla birlikte kullanildiginda kanama riskinde artisa yol

acabileceginden birlikte kullanimmdan kagininiz.

Sara tedavisinde kullanilan ilaglarla birlikte kullanildiginda ndbetleri uyarma riski nedeniyle

birlikte kullanmaktan kagminiz.

Buspiron (anksiyete giderici) ile birlikte kullanimindan kagininiz.

Ginkgo, diyabet hastalarinda instlin diizeylerini diistirebilir. Bu nedenle insulin ve Ginkgo
birlikte kullanilacaksa dikkatli olunmali ve kan sekeri dizeyiniz ile kan seker artisi veya

azalmasma bagli gozlenen bulgular: yakindan takip ediniz.

4/8



MAQO inibitorleri (depresyon tedavisinde kullanilan bir tedavi grubu) ile birlikte

kullanimindan kag¢ininiz.

Secici serotonin gerialim inhibit6rleri (depresyon tedavisinde kullanilan bir tedavi grubu)
birlikte kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Tiyazid ditretikler (tansiyon yuksekliginde kullanilan bir tedavi grubu) ile birlikte

kullaniminda tansiyonunuz yukselebilir, bu agidan dikkatli kullaniniz.

Aminoglikozidler (¢esitli hastaliklarda kullanilan bir antibiyotik grubu) ile birlikte
kullanildiginda isitme kaybmizda ve dengenizde bozulma olabilir, bu yizden birlikte

kullaniminda dikkatli olunuz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GINGUS INTENS® nasil kullanilmah:
GINGUS INTENS®i kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarma kesin olarak uyunuz.
Emin olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢cin talimatlar:
Doktorunuz baska sekilde 6nermediyse; 6nerilen dozlar:
- Bunama tedavisinde: Gunde 2 kez 1 tablet (sabah ve aksam)
Tedavinin siiresi en az 8 hafta olmalidir. 3 aylik tedavi sonunda hastalik semptomlar1
herhangi bir diizelme gdstermezse veya kotiilesirse tedavinin devam edip etmeyecegi
hekim tarafindan kontrol edilmelidir.
- Tikayic1 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 haftayr agmamalidir.
Kulak ¢inlamasinin tedavisi, en az 12 hafta siirdiiriilmelidir.
6 ay sonra herhangi bir tedavi basaris1 gozlemlenmezse, daha uzun tedavi siiresince de

diizelme beklenmemektedir.
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e Uygulama yolu ve metodu:
- GINGUS INTENS® yalnizca agizdan kullamim i¢indir.
- GINGUS INTENS® yukarida belirtilen dozlarda yeterli miktarda sivi ile (tercihen bir
bardak su) birlikte ¢ignenmeden yutulmahdir. Yemeklerle birlikte veya ayri olarak

alinabilir.

Eger GINGUS INTENS®'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GINGUS INTENS® kullandiysaniz:
GINGUS INTENS®'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya

eczaci ile konusunuz.

GINGUS INTENS® ile doz agimi bildirilmemistir. Eger GINGUS INTENS®1 kullanmaniz
gerckenden daha fazla dozda kullandiysaniz, olasi yan etkiler artabilir. LUtfen doktorunuzu

bilgilendiriniz. Doktorunuz gerekli 6nlemler alabilir.

GINGUS INTENS®'i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozu tamamlamak icin ¢ift doz almayiniz.

GINGUS INTENS®’i doktorunuzun talimatlarina gore kullanmaya devam ediniz.
GINGUS INTENS® ile tedavi kesildiginde goriilen etkiler:

Etki gérilmesi beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, GINGUS INTENS®’in igeriginde bulunan maddelere karsi duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir. GINGUS INTENS®’in genel olarak viicut tarafindan iyi kabul
edildigi gosterilmistir. Tiim ilaclarda oldugu gibi yan etkiler olabilir, ancak herkeste ortaya

cikmayabilir.

Seyrek:

e Kasinti
e Dokuntd

e Kizariklik
6/8



e GoOrme problemleri

Cok seyrek:

e Beyin kanamasi
e (GOzde kanama

e Deri, agiz, goz, ve genital bolgede kabarciklari olugmasi (Stevens Johnson sendromu)

Bilinmiyor:
e Kanama (beyin kanamasi)
e Bazi organ kanamalar1
e (errahi operasyon sonrasi damar iltihab1
e Hassas bireylerde 6zellikle soluk almada giigliik ile baslayip, sok ve 6lime kadar uzanan
bir tablo
e Bag agrisi

e Bas donmesi

e Bulanti
e Kusma
e {shal

e 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 "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Turkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig

olacaksmiz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. GINGUS INTENS®'in saklanmasi:
GINGUS INTENS®’i c¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklaymiz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GINGUS INTENS®i

kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GINGUS INTENS®’i kullanmayiniz.

6. Diger bilgiler
Bu tibbi {iriin hakkinda herhangi bir bilgi i¢in, liitfen Ruhsat Sahibi ile temasa geciniz.

Ruhsat Sahibi:

Drogsan Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Oguzlar Mah. 1370. Sok. 7/3
06520 Balgat-Ankara

Tel: 0312 287 74 50

Faks: 0312 287 61 15

e-mail: info@drogsan.com.tr

Uretim yeri:

Drogsan ilaglar1 San. ve Tic. A.S.

06760 Cubuk-Ankara

7. Bu Kullanma Talimatinin Son Onay (Tarihi)

Bu kullanma talimati 30/10/2017 tarihinde onaylanmistir.

8. GINGUS INTENS®’in sadece eczanelerde satilacagina dair uyar

SADECE ECZANELERDE SATILIR.
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