it

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/101/serebil-oral-damla
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO6DX02

KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
SERERIL Oral Damla

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her 1 ml (20 damla), etkin madde olarak 9,6 mg ginkgo glikozitlerini igerecek sekilde
standardize edilmis 40 mg Ginkge biloba L. yapraklan kuru ekstresi igerir.

Yardimer madde(ler):

Gliserol 170.00 mg
Propilen glikol 300.00 mg
Sodyum sakarin 3.00 mg

Yardimei maddeler ig¢in 6.1.”¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Damla
Koyu kirmizi renkli homojen ¢ézelti

4. KLiNiK OZELLIKLER

4.1, Terapétik endikasyonlar
o Organik beyin sendromuna bagli serebral performans bozukluklar: (unutkanhk, dikkat ve
konsantrasyon bozuklugu, ruhsal uyum bozukluklari, bag dénmesi, kulak ¢inlamas ve bag

agrisi),

e Alzheimer tipi primer dejeneratif demans, vaskiiler demans ve miks formlardaki demans
sendromlari,

e Vertigo (vaskiiler veya involisyona bagli), denge bozukluklar: ve kulak ¢inlamasi
tedavisi,

e Periferik arteriyel okluzif hastaliklarda Fontaine stage 1I'de (intermittan klaudikasyo)
agnisiz yiiriime mesafesinin iyilestirtlmesi.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklifa ve siiresi:

Organik beyin sendromuna bagli serebral performans bozukluklarinin ve demans
sendromlarinin tedavisinde: Giinde 3 kez 20-40 damla (120-240 mg ginkgo biloba ekstresine
esdeger ). Tedavinin siiresi, semptomlarin ciddiyetine gére en az 8 haftadir.
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Vaskiiler ve invollisyona bagh vertigo, denge bozukluklan ve tinnitus olgularinda: Giinde 3
kez 25 damla veya gilinde 2 kez 40 damla. Tedavi siiresi, en az 6-8 haftadir. Vertigo
tedavisinde tedavi 8 haftay1 asmamalidir.

Periferik arteriyel okluzif hastaliklarda agrisiz yiiriime mesafesinin iyilestirilmesinde: Giinde
3 kez 25 damia veya giinde 2 kez 40 damla. Tedavi, en az 6 hafta stird{iriilmelidir.

Belirtilen tedavi siirelerinin tamamlanmasindan sonra tedavinin devam edip etmeyecegi
hekim tarafindan kontrol edilmelidir.

Semptomlar kotlilesir veva 4 haftadan daha uzun siireyle kalic1 olursa doktora damisilmalidur.

Uygulama sekli:
Yemeklerden sonra agiz yoluyla alimr.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir kullanim durumu bulunmamaktadir.

Pediatrik popiilasyon:
Yeterli klinik ¢alisma bulunmadifindan 12 yasin  altindaki ¢ocuklarda kullanilmas:
Onerilmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar
SEREBIL bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi dnceden olusmus asin duyarhlik
durumlarinda, hamilelikte ve intrakraniyal kanama riski tasiyan bireylerde kullamilmamahdir.

4.4. Ozel kullamm uyarnilar ve énlemleri

¢ Serebral endikasyonlarda SEREBIL ile tedaviye baslamadan 6nce, patolojik semptomlarin
spesifik bir tedavi gerektiren herhangi bir nedene bagh olup olmadig belirlenmelidir.

* Ginkgo, ndbet egigini distirebilir. Nobet hikayesi olan veya nobel esigini distirdiigii
bilinen ilaglar kullanan hastalarda ginkgo kullanitmamalidir.

e Ameliyat sonrasi kanama riskini artirabilecegi i¢in cerrahi éncesinde ginkgo kullanimina
ara verilmelidir.

¢ SEREBIL, her dozunda 170 mg gliserol igerir. Bu durumun hastalar fizerinde olumsuz bir
etkisi yoktur.

e Bu tbbi iriin her dozunda 1 mmol {23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

e Bu ubbi iriin her 1 ml’de 300 mg propilen glikol icerir. Alkol benzeri semptomiara neden
olabilir.
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4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilegimler ve diger etkilesim sekilleri

Antikoagiilan, antitrombositer ajanlar, diisitk molekiil agirlikly heparinier ve trombolitik
ajaniar;

Ginkgo ve bu ilaglarin birlikte kullanimi, kanama komplikasyonu riskini artirabilir. Bu
nedenle, birlikte kullanimdan kaginmahidir.

Antikonviilzanlar:
Ginkgo, epilepsili hastalarda nobetleri uyarabilir. Epilepsili hastalarda ginkgo ve
antikonviilzanlarin birlikte kullanimindan kaginilmalidar,

Buspiron:

Ginkgo biloba ve/veya St. John’s Wort’un buspiron ve fluoksetin tedavisine eklenmesi
hipomaniyi uyarabilir. Buspiron tedavisi goren hastalar, ginkgo iceren ilaglan kullanmadan
énce doktorlarma damismalan gerektigi konusunda uyariimahidir. Ozellikle diger psikotrop
ilaglarla kombine olarak buspiron kullanan hastalarda ginkgo kullamiimamasi dnerilir.

Insiilin:

Teorik olarak ginkgo, insiilin ihtiyacini degistirebilir. Ginkgo saghikli bireylerde, kan glukoz
seviyelerini etkilemedigi halde aglik insiilin seviyelerini artirmistir, Ginkgo, instilin ile birlikte
alimyorken dikkatli olunmalidir. Kan glukoz diizeyleri sik olarak takip edilmeli; hiperglisemi
veya hipoglisemi belirti ve bulgulart izlenmelidir.

Monoamin oksidaz inhibitorieri:

Teorik olarak ginkgo, monoamin oksidaz inhibitérlerinin (MAOQI) etkisini gliglendirebilir. Bu
potansiyel etkilesim daha iyi anlasilana kadar ginkgo ve monoamin oksidaz inhibitérlerinin
birlikte kullantimamalidir.

Nikardipin:
Nikardipin ile birlikte ginkge kullanan hastalarda dikkatli olunmalidir. Bu hastalarda kan
basinci diizenli bir sekilde kontrol edilmelidir.

Nifedipin:
Ginkgo biloba, nifedipinin ortalama plazma konsantrasyonunu artirabilir. Nifedipin ile
birlikte ginkgo kullanan hastalarda dikkatli olunmahdir.

Nonsteroid antiinflamatuvar ilaclar (NSALI):

Ginkgo ile birlikte kullanimlari kanama riskini artirir. Ginkgo ile NSAIi’larin bir arada
kultammmindan kagimilmalidir. Her iki ilag grubu birlikte alimirsa, trombosit fonksiyonunun
ginkgo tarafindan olumsuz bir sekilde etkilenmis olup olmadifim belirlemek igin kanama
zamani, agir1 kanama belirti ve bulgulan sik¢a izlenmelidir.

Papaverin:
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Ginkgo, papaverin ile birlikte kullamldif1 zaman advers etki siklif artabilir. Papaverin ile
birlikte ginkgo kullanan hastalarda dikkatli olunmalidir. Hastalar, papaverinin advers
etkilerinde artis yoniinden izlenmelidir.

Selektif serotonin gerialim inhibitorleri (SSGI):

Ginkgo biloba ve/veya St. John’s Wort’un buspiron ve fluoksetin tedavisine eklenmesi
hipomaniyi uyarabilir. Ginkgo, SSGI’leri ile birlikte kullanilirsa hastalar serotonin sendromu
belirtileri yoniinden yakindan izlenmelidir.

Tiazid ditiretikieri:

Ginkgo ve tiazid diiiretiklerinin birlikte kullamimi, dikkatli takip gerektirir. Ginkgo biloba
kullanilmas: planlanan hipertansiyonlu hastalann kan basinglari sik olarak izlenmelidir. Kan
basincindaki degisiklikler ilgili doktora bildirilmeli ve ginkgo ile tedaviye devam edilip
edilmeyecegine ait karar risk/yarar oramna gére verilmelidir.

Risperidon:
Risperidon ile ginkgo biloba arasindaki etkilegime dair herhangi bir deneysel kamt
bulunmamakla birlikte, klinikte es zamanh kullamm sonucu priapizm geligen bir vakaya
rastlanmustir.

Omeprazol:

Omeprazol karaciferde metabolize edilir. Ginkgo biloba, omeprazoliin karacigerde
metabolizasyonunu arttirabilir. Bu nedenle Ginkgo biloba ile birlikte omeprazol kullaim
sonucu omeprazoliin etkinligi azalabilir.

Trazodon:

Trazodon beyindeki kimyasallar iizerine etkilidir. Ginkgo biloba da beyindeki kimyasallar
lizerine etkili oldugundan trazodon ile birlikte kullamlmas: beyinde ciddi yan etkilere yol
agabilir. Ginkgo biloba ile birlikte trazodon kullanan yash bir hastada koma tablosu
gorillmistiir. Trazodon ile ginkgo biloba e zamanlh kullanilmamalidir.

Aminoglikozitler:

Ginkgo biloba ile aminoglikozitler arasinda klinik bir etkilesim saptanmamakla birlikte, séz
konusu iki etkin madde arasindaki iligki deneysel diizeyde ortaya ¢ikmustir. Bu durumda
amikasinin tek bagina kullammina kiyasla, ginkgo biloba ile birlikte kullammiyla gelisen
ototoksisite daha erken ortaya gikmug ve daha yilksek diizeyde meydana gelmistir. Elde edilen
etkilegim verileri diigiik seviyede olmasina ragmen, daha fazla veri elde edilinceye kadar
aminoglikozitlerle tedavi silresince ginkgo biloba kullammimin siirdiiriilmesi bakimindan
risk/yarar oram goz Sniinde bulundurulmahdir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlar iizerinde yapilm1s bir etkilesim galismas: bulunmamaktadr.
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Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyon tizerinde etkilesim galigmasi yapilmamigtir,

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

(Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum Kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda ilacin kullaninm yéniinden bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

SEREBIL'in gebe kadinlarda kullammina iligkin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
iizerinde yapilan galigmalarda iireme (izerine toksik etki gdzlenmemistir. [nsanlara yonelik
potansiyel bilinmemektedir. Ancak bazi ¢alismalarda kanama riskini artirdigs ve oositlere
istenmeyen etkileri olabileceginden hamilelik siiresince kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

Laktasyon donemi
SEREBIL’in i¢indeki maddelerin anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle,
doktor Snermediga slirece siit veren annelerde kullanimi &nerilmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Deneysel ¢aligmalar ilacin teratojenik dzellik gdstermedigini ortaya koymustur (bkz. Boliim
5.3).

4.7, Arqc ve makine kullanmim iizerindeki etkiler
SEREBIL’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkisi bilinmemektedir.
Bu nedenle, ilacin kullanimi sirasinda kiginin verdigi yamita gére hareket edilmelidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin stkitk gruplandirmast soyledir:

Cok yaygin ( 2 1/10); yaygin (= 17100 ila < 1/10); yaygin olmayan ( > 1/1000 ila < 1/100);
seyrek (= 1710.000 ila < 1/1000); gok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastahkiar
Bilinmiyor: Kanama (screbral hemoraji, postoperatif), filebit
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Sinir sistemi hastahklan
Seyrek: Bas agrisi
Bilinmiyor: Bag donmesi

Kardiyak hastaliklar
Bilinmiyor: Carpinti, ritim bozuklugu, semptomatik hipotansiyon

Gastrointestinal hastalikiar
Seyrek: Bulant, kusma, ishal

Dert ve derialt doku hastahklan
Seyrek: Kasmti, dokiinti
ok seyrek: Stevens-Johnson sendromu

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz asiminda bildirilen advers etkilerde artma gériiliir.

SEREBIL’in antidotu yoktur. Semptomatik ve destekleyici tedavi uygulamr.

Giiglii bir PAF antagonisti olarak yiiksek dozlarda uzun siire kullaniminin kanama zamaninda
ve spontan hemoraji gelisme riskinde artisa yol agabilecegi unutulmamalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER
5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapotik grubu : Antidemansiyel
ATC kodu : N0O6DX02

SEREBIL’de bulunan ginkgo biloba ekstresi, icerdigi ginkgolid ve dzellikle ginkgolid B’nin
vaskiiler etkileri sayesinde trombosit aktive edici faktériin (PAF) vyol actifi trombosit
agregasyonunu antagonize ederek hem vaskiiler trombozu hem de dokusal iskemiyi azaltir.
SEREBIL, eritrosit hiperagregasyonu ve deformitesi iizerindeki etkileri sayesinde kan
viskozitesini anlamli dlglide azaltr. Iskemik bélgelerde dokusal perfitzyonu artirip hipoksiyi
azaltir. Bu etki, fosfodiesterazlar ve Na/K/ATPazlarla etkilesim sonucu olusan stabilizator
ctkiye baglanmaktadir.

SEREBIL, serbest radikalleri nétralize ederek néron membranlarim lipid peroksidasyonuna
karst korur. Igerdigi ginkgolid A, B ve bilobalid sayesinde néroproteksiyon saglayici ve
sinaptik yogunlugu koruyucu etkisiyle, 6zellikle hipokampusta kolin aliminda diizelmeyle
birlikte kolinerjik muskarinik reseptorlerin ve alfa 2-adrenoreseptérlerin yasa bagli azalmasini
inhibe eder. Bu inhibisyonun kognitif fonkstyonlarin ozelliklerini degerlendiren hassas bir
dleek olan ADAS-Cog’daki kriterlere uyum sagladif) gériilmustiir.

5.2, Farmakokinetik dzellikler

Genel dzellikler
Emilim:
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Oral alim1 takiben gastrointestinal sistemden hizla emilir. Ginkgolid A, ginkgolid B ve
bilobalid komponentlerinin biyoyararlihg: oldukea iyidir (ginkgolid A i¢in % 98, ginkgolid B
icin % 93, bilobalid i¢in %72).

Dagilim:
Maksimum plazma konsantrasyonu ginkgolid A igin 15 ng/ml, ginkgolid B igin 4 ng/ml,

bilobalid i¢in ise 12 ng/ml’dir. Plazma konsantrasyon degerleri, 24 saat i¢inde baglangig
degerfcrine geri dénmiigtiir. Intravendz uygulamalarda yarnlanma degerleri ginkgolid A igin
3.5 saat, ginkgolid B i¢in 5,5 saat, bilobalid i¢in ise 3,2 saat dl¢tilmiistiir.

Plazma proteinlerine baglanma ginkgolid A i¢in %43, ginkgolid B igin %47, bilobalid i¢in ise
%67 dir.

Ginkgo biloba, kan-beyin engelinm gegmektedir.

Biyotransformasyon ve Eliminasyon:

Deneysel ¢aligmalar, ilacin enterohepatik dolagima girdigini g&stermigtir.

Ginkgolid A ve B'nin biiyiik bir kismn viicutta metabolize edilmeden idrarla degismemis
sekilde atilir.

5.3. Klinik éncesi giivenlilik verileri :

Ginkgo biloba ekstresinin akut toksisitesini belirlemek igin yapilan ¢alismalarda farelerde oral
LD 50 degeri, 7725 mg/kg olarak bulunmustur. Siganlarda, 10 g/kg dozlarda bile letal etki
goriilmemistir.

Hem siganlarda hem farelerde 1.V. ginkgo biloba ekstresi uygulamasimda LD 50 degeri 1100
mg/kg bulunmustur.

Intraperitoneal uygulamada ise LD50 degeri, fareler igin 1900 mg/kg; siganlar igin 2100
mg/kg diizeylerindedir.

Képek ve siganlara 6 ay boyunca ginkgo biloba ekstresi uygulamas: ile kronik toksisite
calismalary yapilmistir. Siganlara oral yoldan gilinde 20-100 mg/kg ginkgo ekstresi ile
baglanan doz 300, 400, 500 mg/kg dozlara kadar gikartilmigtir. Kdpeklere ise oral yoldan 20-
100 mg/kg/giin’lik doz artinlarak 300, 400 mg/kg dozlara ulasilmigtir. Bu ¢alismalarda
yapilan histotojik, biyokimyasal, hematolojik incelemeler ginkgo biloba ekstresi toksisitesinin
cok diisiik oldugunu gdstermistir.

(iinkgo biloba ekstresi ile yapilan tireme galigmalarinda siganlara 100, 400, 1600 mg/kg/giin;
tavsanlara 100, 300, 900 mg/kg/glin dozunda oral ginkgo biloba ekstresi uygulandi. Bu
caligmalarda ginkgo biloba ekstresinin teratojenik, embriyotoksik ve iireme {izerine toksik
etkisi gbzlenmemistir.

in vivo ve in vitro galismalarda ginkgo biloba ekstresinin mutajen olmadig gésterilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimer maddelerin listesi

Gliserin
Sodyum sakkarin
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Propilen glikol
Deiyonize su

6.2. Ge¢imsizlikler
Bilinen herhangi bir gegimsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf $mri
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ézel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, ambalaji iginde saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, agz1 beyaz renkli pilfer proof HDPE kapak ile kapatilmig, amber renkli Tip III cam
sisede 50 ml + yan damlalikli LDPE kapak

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullamlmams olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii ySnetmeligi” ve
“Ambalaj ve ambala] atiklarinin kontrolil ySnetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Kogak Farma llag ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi1 Gazi Cad. No : 40, Uskiidar/Istanbul ,

Tel. : 0216 492 57 08 Faks : 0216 334 78 88

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

2014/11
9, ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
1lk ruhsat tarihi: 17.01.2014

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB?iin YENILENME TARIHI
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