KISA URUN BILGIiSi

1. Uriiniin ismi

GINGUS INTENS® 120 mg Film Tablet

2. Kalitatif ve Kantitatif Bilesimi:

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. yapraklari kuru ekstresi
(35-67:1) igerir.

Ekstre, flavon glikozidleri olarak hesaplanan (%22-27 flavonoidler ve %2.8-3.4 ginkgolidler
A, B, C ile % 2.6-3.2 bilobalid i¢ermektedir. Her film tablet, maksimum 5 ppm ginkgolik

asit icermektedir.

Yardimci1 maddeler:
Laktoz monohidrat 90.0 mg
Kroskarmelloz sodyum 9.0 mg

Carmoisine (azorubine)

Yardimci maddeler i¢in, Boliim 6.1°e bakiniz.

3. Farmasotik Form
Film tablet.

Kirmizi renkli film tabletler.

4. Klinik Ozellikler

4.1. Terapotik Endikasyonlar

- Hafif ve orta siddette Alzheimer tipi demans, vaskiiler demans ve miks formlardaki
demans sendromlari,

- Periferik arteriyel okluzif hastaliklarda Fontaine devre II (intermittan klaudikasyo) agrisiz
yiirime mesafesinin iyilestirilmesi,

- Vertigo,

- Tinnitus.
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4.2. Dozaj ve Uygulama Yontemi
GINGUS INTENS™in o6nerilen dozu, demansta 120-240 mg/giin; periferik arteriyel
okluzif hastaliklarda 160 mg/giin; vertigo ve tinnitusta 160 mg/giin’dir.

Demans sendromlari:
Tedavinin siiresi en az 8 hafta olmalidir.
3 aylik tedavi sonunda hastalik semptomlari herhangi bir diizelme gostermezse veya

kotiilesirse tedavinin devam edip etmeyecegi hekim tarafindan kontrol edilmelidir.

Vertigo:

Vertigo tedavisinde tedavi 8 haftayr asmamalidir.

Tinnitus:
Tedavi, en az 12 hafta stirdiiriilmelidir.
6 ay sonra herhangi bir tedavi basaris1 gozlenmezse, daha uzun tedavi siiresince de diizelme

beklenmemektedir.

Periferik arteriyel okluzif hastalk:

Agrisiz yliriime mesafesinin iyilestirilmesi en az 6 haftalik tedavi gerektirmektedir.

Uygulama sekli:
Yeterli miktarda sivi ile (tercihen bir bardak su) birlikte ¢ignenmeden yutulmalidir.

Yemeklerle birlikte veya ayr1 olarak alinabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek yetmezligi:

Bobrek bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerektigine dair veri bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerektigine dair veri

bulunmamaktadir.

Geriatrik popiilasyon: Yaslilarda doz ayarlamasi gerektigine dair veri bulunmamaktadir.
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Pediyatrik popiilasyon: Yeterli veri bulunmadigindan, 18yas alt1 ¢ocuklarda ve ergenlerde

kullanimi 6nerilmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Ginkgo bilobaya veya bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars1 dnceden olusmus asir

duyarlilik durumlarinda, intrakraniyal kanama riski tagiyan bireylerde, pihtilasma bozuklugu

olanlarda ve hamilelikte kullanilmamalidir.

4.4, Kullanim i¢in Ozel Uyarilar ve Onlemler

Serebral endikasyonlarda GINGUS INTENS® ile tedaviye baslamadan &nce, patolojik
semptomlarin spesifik bir tedavi gerektiren herhangi bir nedene bagli olup olmadigi
belirlenmelidir.

Sik goriilen bas donmesi ve kulak ¢inlamast her zaman bir doktor tarafindan
belirlenmelidir. Ani isitme kayb1 veya bozuklugu durumunda mutlaka hekime
danisilmalidir.

Bazi raporlar, Ginkgo igeren preparatlarin kanamaya egilimi arttirabilecegine isaret
etmektedir.

Kanama riskinde artig ve antikoagiilanlarla birlikte ve eszamanli kullanimi varsa hekime
danisildiktan sonra kullanilmalidir.

Tek vaka raporlarina dayanarak, Ginkgo preparatlari ile ameliyat sonras1 gézlenen kanama
nedeniyle cerrahi 6ncesinde ginkgo kullanimina ara verilmelidir.

Epilepsili hastalarda Ginkgo preparatlarinin uygulanmasinin nébet olusumunu tetikledigi
ve nobet esigini diisiirebildigi goz ardi edilemez.

Nadir kalitsal galaktoz intoleransi, Lapp laktaz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz
malabsorbsiyon problemi olan hastalar bu ilac1 kullanmamalidir.

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

Bu tibbi {irliniin tablet yapisinda yer alan karmoisin (azorubin) aluminyum lak, alerjik

reaksiyonlara sebep olabilir.
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4.5. Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesimler ve Diger Etkilesim Sekilleri

GINGUS INTENS® ile birlikte koagiilasyon inhibisyonu yapan ilaglarin (fenprokumon,
varfarin, klopidogrel, asetil salisilik asit), non-steroid antienflamatuvar ilaglarin ve
antikonviilsan ilaglarin birlikte uygulanmasi durumunda bu ilaglarin etkilerinin ve kanama

riskinin artabilecegi goz ardi edilemez.

GINGUS INTENS®, karacigerde sitokrom P450-3A4,-1A2,-2CI9 enzimleri ile metabolize
olan diger ilaglar lizerinde (trazodon, omeprazol, nifedipin ve nikardibin vb) etki gosterebilir,

bu ilaclarin etki giliciinii ve/veya etki siiresini etkileyebilir.

Antikoagulanlar, antiplatelet ajanlar, diisiikk molekiil agirlikli heparinler ve trombolitik ilaclar:

Bu ilaglar ile birlikte Ginkgo’nun kullanilmasi, kanama komplikasyonlar: riskinde artisa yol

acabilir. Birlikte kullanimdan kag¢imilmalidir.

Antikonviilzanlar: Ginkgonun, epilepsili hastalarda antikonviilzan ilaglar ile birlikte

kullanildiginda nobetleri uyarabilecegi goz ardi edilmemelidir. Epilepsi hastalarinda Ginkgo

ve antikonviilzanlarin birlikte kullanilmasindan kac¢inilmalidir.

Buspiron: Buspiron tedavisine Ginkgo eklenmesinin, hastalarda hipomanik epizodu
arttirabilecegi bir vaka raporunda bildirilmistir. Buspiron kullanan hastalarda Ginkgo ile

birlikte 6zellikle psikotrop ilaglar ile kombinasyondan kaginilmalidir.

Insiilin: Her ne kadar kesin veri olmasa da, Ginkgo, tip 2 diyabetik hastalarda ve hipoglisemik
kisilerde insulin diizeylerini diisiirebilir. Ginkgo, insulin ile birlikte kullanilacaksa dikkatli
olunmali ve hastalarda kan glukoz diizeyleri ile hiperglisemi veya hipoglisemi semptomlari

yakindan izlenmelidir.

MAQ inhibitdrleri: Teorik olarak Ginkgo, MAO inhibitérlerinin etkisini arttirabilir. Hayvan

ve preklinik ¢aligmalarda Ginkgo'nun monoamin oksidazi inhibe ettigi gosterilmistir. Ginkgo

ile MAO inhibitérlerinin birlikte kullanilmasindan kagmilmalidir.

Secici _serotonin _gerialim _inhibitdrleri  (SSGi'ler): Preklinik calismalarda, Ginkgo'nun

SSGi'leri etkileyerek serotonin sendromu semptomlarina yol acabilecegi bildirilmistir.
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Ginkgo ile birlikte segici serotonin gerialim inhibitorlerinin birlikte kullanilmasi durumunda

hastalar serotonin sendromuna kars1 yakindan izlenmelidir.

Tiyazid diiretikler: Ginkgo biloba ile tiyazid ditiretik kombinasyonu kullanan bir hastada kan
basincinda artis oldugu bir vaka raporu ile bildirilmistir. Bu durumun gergek bir ilag
etkilesiminden kaynaklandigi ya da Ginkgo veya tiyazid diiiretige bagli beklenmeyen bir yan
etki olup olmadigr bilinmemektedir. Ginkgo veya tiyazid diiiretiklerin birlikte kullanimi

sirasinda kan basincindaki artis riskine karsi dikkatli olunmalidir.

Aminoglikozidler: Birlikte kullanim durumunda ototoksisite riski artabilir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

[lacin dogum kontrolii iizerine etkisi bilinmemektedir.

Gebelik donemi:

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim toksisitesi gostermemektedir. (bkz. kisim
5.3).Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Ancak bazi ¢alismalarda kanama riskini arttirdid1 rapor edildiginden GINGUS INTENS®

gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
GINGUS INTENS® veya metabolitlerinin anne siitiine gecgip gegmedigi bilinmemektedir.

Yenidoganlarda/infantlarda risk goz ardi edilemez. Emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
GINGUS INTENS®‘in iireme yetenegi iizerine etkisi bilinmemektedir.
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4.7. Ara¢ ve Makine Kullamim Yetenegi Uzerindeki Etkiler

Bildirilmis herhangi bir etkisi bulunmamaktadr.

4.8. istenmeyen Etkiler
Ginkgo biloba iceren preparatlar ile tedavi siiresince gozlenen istenmeyen etkilerin siklig: ile
ilgili yeterli veri bulunmamaktadir. Bunun nedeni s6z konusu istenmeyen etkiler hastalar,

doktorlar veya eczacilar tarafindan yapilan bildirimlerden elde edilmistir.

Bu bildirimlere gore asagidaki istenmeyen etkiler GINGUS INTENS® tedavisi siiresince
ortaya ¢ikabilir:

Kan ve Lenf Sistemi Hastaliklar:

Bilinmiyor: Kanama (serebral hemoraji), postoperatif filebit

Bagisiklik Sistemi Hastaliklar:
Bilinmiyor: Hassas bireylerde anafilaktik sok

Sinir Sistemi Hastaliklari
Cok seyrek: Beyin kanamasi

Bilinmiyor: Bas agrisi, bas donmesi

Goz Hastaliklan
Seyrek: Gorme problemleri

Cok seyrek: Gozde kanama

Vaskiiler Hastaliklar

Bilinmiyor: Bazi organ kanamalari

Gastrointestinal hastahklar

Bilinmiyor: Hafif gastrointestinal bozukluklar, bulanti, kusma, ishal
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Deri ve derialt1 doku hastahiklar:
Seyrek: Kasinti, dokiintii, kizariklik
Cok seyrek: Stevens Johnson sendromu

Stupheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmas: biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta:tufam@titck.gov.tr;tel:0800 314 00 08; faks:0 312 218 35 99)

4.9. Doz Asimi

Hig doz asimi olgusu bildirilmemistir.

Ginkgo biloba’nin gii¢lii bir PAF antagonisti olarak etki edip yiiksek dozlarda uzun siire
kullaniminin kanama zamaninda ve spontan hemoraji gelisme riskinde artisa yol acabilecegi

unutulmamalidir.

5. Farmakolojik Ozellikleri

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapétik grup: Diger Antidemans Ilaglar

ATC kodu: NO6DX02

GINGUS INTENS® 'de bulunan 6zel Ginkgo biloba ekstresinin asagidaki farmakolojik

etkileri hayvan deneyleri ile kanitlanmigtir:

Ozellikle serebral dokuda hipoksiye toleransin arttirilmasi, travmatik veya toksik olarak
indiiklenmis beyin 6deminin inhibisyonu ve regresyonunun hizlandirilmasi, retina 6deminin
ve retina hiicrelerinin lezyonlarmin azaltilmasi, muskarinerji kolin reseptorlerinde ve alfa 2
adrenoreseptorlerde yasa bagli olarak ortaya c¢ikan azalmanin inhibisyonu ve ayni
zamanda hipokampiiste kolin geri aliminin arttirilmasi, bellek performans: ve &grenme
kapasitesinin arttirilmasi, denge bozukluklarinda kompanzasyonun iyilestirilmesi, 6zellikle

mikrosirkiilasyon alanlarinda dolasimin arttirilmasi, kanin reolojik  ozelliklerinin
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iyilestirilmesi, toksik oksijen radikallerinin inaktivasyonu (flavonoidler), PAF antagonizmasi

(ginkgolidler) ve noroprotektif etki (ginkgolidler A ve B, bilobalid).

Hipoksiden koruyucu etkileri 6zellikle mikrosirkiilasyon alanlarinda kan akiminin arttirict ve

kanin reolojik 6zelliklerinin iyilestirici etkileri insanlarda gosterilmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Absorbsiyon:

120 mg’lik Ginkgo ekstresinin insanlarda oral alimini takiben terpen laktonlar1 ginkgolid A,
ginkgolid B ve bilobalidin biyoyararlanimi oldukga iyidir. Mutlak biyoyararlanim ginkgolid
A igin %98, ginkgolid B icin %79 ve bilobalid i¢in %72'dir. Maksimum plazma
konsantrasyonu ginkgolid A i¢in 15 ng/ml, ginkgolid B icin 4 ng/ml, bilobalid i¢in ise
yaklagik 12 ng/ml'dir.

Sicanlarda *C ile radyoaktif olarak isaretlenen Ginkgo biloba ekstresinin oral alimmin
ardindan resorpsiyon orani %60 olarak tespit edilmistir ve maksimum plazma
konsantrasyonuna ulagma siiresi 1.5 saattir. Yarilanma omrii 4.5 saattir ve alimi takiben 12

saat sonra ikinci bir plazma piki olmasi, enterohepatik sant gostergesidir.

Dagilim:
Insan kaminda plazma proteinlerine baglanma oran1 ginkgolid A icin %43, ginkgolid B igin

%47 ve bilobalid i¢in %67'dir. Ginkgo biloba ekstresinin insanlarda serebral biyoyararlanimi,
serebro-elektriksel aktivite lizerine doz-bagimli etkileri, temel almarak farmako-EEG ile

gosterilmistir.

Biyotransformasyon :

Ginkgolid A ve B'nin biiyiik bir kismi viicutta metabolize edilmeden idrarla degismemis

sekilde atilir.

Eliminasyon:
Yarilanma 6mrii ginkgolid A i¢in 3.9 saat, ginkgolid B i¢in 7 saat ve bilobalid i¢in 3.2 saattir.
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Ginkgolid A, B ve bilobalidin eliminasyonuyla ilgili farmakokinetik veri, birincil
eliminasyon yolunun agikga renal atilimla oldugunu gostermektedir. Her maddenin énemli
kismi1 degismeden elimine olmakta, sadece kii¢iikk bir kisim glukuronidlesmektedir.
Bilobalid geri alimi, hidrolitik kosullarda bozunan kararsiz yapisi nedeniyle ihmal edilebilir

seviyelerdedir.

5.3. Klinik Oncesi Giivenlik Verileri

Klinik olmayan galismalardaki etkileri, sadece klinik kullanimla az ilinti gésteren maksimum
insan maruziyetinden fazla olan yeterli diizeyde oldugu disiiniilen maruziyetlerde
gozlenmistir. Hayvan calismalar1 gebelik ve/veya embriyonal fotal gelisim ve/veya dogum
ve/veya postnatal gelisim {izerine advers etkiler gostermemektedir.

6. Farmasotik Ozellikleri

6.1 Yardimc1 Maddelerin Listesi

Prejelatinize misir nisastasi

Laktoz monohidrat (inek siitiinden elde edilmistir)
Mikrokristal seliiloz

Kroskarmelloz sodyum

Kolloidal silikon dioksit

Magnezyum stearat

Kaplayici film: Polivinil alkol-kismen hidrolize, talk, makrogol/PEG, kirmizi demir oksit
karmoisin (azorubin) aluminyum lak, lesitin (soya), siyah demir oksit.

6.2. Gecimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3. Raf omri
24 ay.

6.4. Ozel Saklama Onlemleri

25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
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6.5. Ambalajin Yapisi ve icerigi
Kutuda, PVC/PVDC aliiminyum blister ambalajda, 30 ve 60 film tablet.

6.6. Kullamlmis Bir Uriiniin veya Boyle Bir Uriinden Kaynaklanan Attk Maddelerin
Imha Talimatlar
Kullanilmamis olan diriinler veya atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yo6netmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. Ruhsat Sahibi

Drogsan ilaglari San. ve Tic. A.S.
Oguzlar Mah. 1370. sok. 7/3
06520 Balgat-ANKARA

Tel: 0312 287 74 50

Faks: 0312 287 61 15

8. Ruhsat Numarasi
254/43

9. ilk Ruhsat Tarihi veya Ruhsatin Yenilenme Tarihi
Ruhsat tarihi: 21.11.2013
Son yenileme tarihi: 17.08.2016

10. KUB Yenileme Tarihi
30/10/2017
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