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Piibalova informace: informace pro pacienta
Tebofortan 240 mg potahované tablety
Cistény a kvantifikovany suchy jinanovy extrakt

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Tebofortan a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Tebofortan uzivat
3. Jak se Tebofortan uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Tebofortan uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Tebofortan a k ¢emu se pouZiva

Tebofortan je rostlinny 1é¢ivy piipravek ke zlepseni (s vékem souvisejici) kognitivni poruchy (poruchy
paméti ¢i poznavacich funkci, napiiklad soustiedéni, rozhodovani nebo orientace) a ke zlepseni kvality
zivota u dospélych s mirnou demenci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Tebofortan uZivat

NeuZivejte piipravek Tebofortan:

- jestlize jste alergicky(a) na jinan dvoulalo¢ny nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

- v té¢hotenstvi (viz ,,Téhotenstvi a kojeni®).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pifipravku Tebofortan se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- jestlize mate zvyseny sklon ke krvacivosti (hemoragicka diatéza) nebo v ptipadé soubézné 1écby
ptipravky na redéni krve,

- jestlize jste v minulosti mél(a) epileptické zachvaty,

- jestlize uzivate n€které 1éky proti HIV (efavirenz, viz ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a Tebofortan®),

Pokud béhem nasledujicich 3 nebo 4 dnti budete podstupovat chirurgicky vykon, sdélte 1ékafi, ze
uzivate Tebofortan. Tento léCivy pfipravek se ma prestat uzivat z preventivnich divoda 3 az 4 dny
pted chirurgickym vykonem, nebot piipravky obsahujici jinan dvoulaloény mohou zvysovat sklon ke
krvaceni.

Pokud se Vase piiznaky béhem uzivani tohoto 1é¢ivého piipravku zhorsi, porad’te se se svym lékafem.



Déti a dospivajici
U déti a dospivajicich mladsich 18 let neexistuje prislusné pouziti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Tebofortan
Informujte svého Iékate nebo lékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Porad’te se se svym lékatem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat:

- jestlize hodlate uzivat tento ptipravek spolecné s l€ky, které brani srazeni krve (antikoagulancia
(napt. fenprokumon a warfarin) nebo antiagrega¢ni Iéky (napft. klopidogrel, kyselina
acetylsalicylova a dalsi nesteroidni protizanétlivé 1éky)),

- jestlize uzivate dabigatran (pouziva se jako prevence srazeni krve),

- jestlize uzivate nifedipin (pouziva se k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku).

Tebofortan mize snizovat Gi¢inek nékterych 1€kt proti HIV (efavirenz), a proto se souc¢asné uzivani
téchto ptipravkil nedoporucuje.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi
Sklon ke krvaceni muze byt zvySen. Z tohoto divodu neuZzivejte tento piipravek, pokud jste t¢hotna.

Kojeni

Podavani tohoto ptipravku béhem kojeni se nedoporucuje, protoze nejsou k dispozici dostatecné udaje.
Neni znamo, zda se extrakt z jinanu dvoulaloéného vylucuje do lidského matefského mléka. Riziko
pro kojené dit¢ nelze vyloucit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Lékat Vam sdéli, zda Vam VaSe onemocnéni umoziuje fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje.
Nebyly provedeny Zzadné odpovidajici studie u¢inku jinanu dvoulalo¢ného na schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

Tebofortan obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, zZe je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Tebofortan uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokyna svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékaiem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka pripravku pro dosp€lé je jedna potahovana tableta denné, nejlépe rano.

Potahované tablety se polykaji celé a zapijeji se tekutinou, nejlépe sklenici vody. Tabletu mizete uzit
s jidlem ¢i bez jidla.

Pouziti u déti a dospivajicich
U déti a dospivajicich mladsich 18 let neexistuje ptislusné pouziti.

Pacienti s poruchou funkce ledvin a/nebo jater
Vzhledem k nedostatku dajii u téchto skupin pacientti neni mozné doporucit davkovani.

Délka uzivani



Tebofortan se doporucuje uzivat bez pieruseni nejméné po dobu 8 tydnd.
Jestlize se VaSe piiznaky po 3 mésicich nezlepsi nebo se zhor$i, porad’te se se svym lékafem.

Jestlize jste uZil(a) vice pripravku Tebofortan, nez jste mél(a)
Nebyl hlaSen zadny ptipad predavkovani.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Tebofortan

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu, ale pokracujte v 1é¢bé, jak
Vam predepsal 1ékafr.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
l1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky muze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mohou se vyskytnout nasledujici nezddouci ucinky:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob
- bolest hlavy

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 0sob
- zavrat
- prujem, bolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni

Neni znamo: Cetnost z dostupnych tidaji nelze urcit

- krvaceni z jednotlivych organt (krvaceni z o¢i, nosu, mozkové krvaceni a krvaceni do zazivaciho
traktu)

- alergické reakce (alergicky Sok)

- alergické kozni reakce (zarudnuti kiize, otok, svédéni a vyrazka)

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Tebofortan uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptfipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tebofortan obsahuje

Lécivou latkou je Cistény a kvantifikovany suchy jinanovy extrakt.

Jedna potahovana tableta obsahuje 240 mg extraktu (jako suchy, ¢istény extrakt) z Ginkgo biloba L.,
folium (jinanovy list) (35-67:1), coz odpovida:

52,8-64,8 mg flavonoidd, vyjadienych jako flavonové glykosidy,

6,72-8,16 mg ginkgolidd A, B a C,

6,24—7,68 mg bilobalidu.

Prvni extrakéni rozpoustédlo: aceton 60% m/m.

Dalsimi slozkami jsou:
Jadro tablety:
Mikrokrystalicka celuloza
Sodna sul kroskarmelozy
Magnesium-stearat
Srazeny oxid kiemicity

Potahova vrstva tablety:
Mikrokrystalicka celuloza
Hypromel6za 2910/6
Hypromel6za 2506/15
Cerveny oxid Zelezity (E 172)
Zluty oxid zelezity (E 172)
Kyselina stearova

Mastek

Jak pripravek Tebofortan vypada a co obsahuje toto baleni

Tebofortan je hnéda, ovalna potahovana tableta. Rozméry potahovanych tablet: délka ptiblizné
14 mm, §itka ptiblizn¢ 8 mm.

Dodava se v balenich obsahujicich 15, 20, 30, 40, 60, 80, 90 a 100 potahovanych tablet. Na trhu
nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG
Willmar-Schwabe-Str. 4

76227 Karlsruhe

Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie: Tavoforce

Bulharsko: Tebokan Maxc 240 mg

Ceska republika: Tebofortan

Mad’arsko: Tebofortan Forte 240 mg filmtabletta
Rakousko: Ginkgo Schwabe 240 mg Filmtabletten
Slovenska republika: Tebokan forte 240 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 18. 7. 2023



