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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Tebofortan 240 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

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 flavonoidu, vyjadienych jako flavonové glykosidy

6,72-8,16 mg ginkgolidi A, BaC

6,24—7,68 mg bilobalidu.

Prvni extrakéni rozpoustédlo: aceton 60% m/m.

Pomocné latky se znamym tucinkem: sodik.
Tento 1écivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 potahované tableté.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.

Hnéda, ovalna potahovana tableta.

Velikost: délka ptiblizné 14 mm, §itka pfiblizné 8 mm.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Rostlinny 1é¢ivy ptipravek ke zlepseni (s vékem souvisejici) kognitivni poruchy a kvality zivota u
dospélych s mirnou demenci.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Déavkovani

Dospéli a starsi pacienti
Dospéli uzivaji 1 potahovanou tabletu denn€, nejlépe rano.

Pediatricka populace
U déti a dospivajicich mladSich 18 let neexistuje relevantni indikace pfipravku Tebofortan.

Porucha funkce ledvin a/nebo jater:
Vzhledem k nedostatku farmakokinetickych tdaji u téchto skupin pacientli neni mozné doporucit
davkovani.

Zptsob podéani
Peroralni podani.

Potahované tablety se polykaji celé a zapijeji se tekutinou, nejlépe sklenici vody. Pripravek se muze
uzivat nezavisle na jidle.



Délka uzivani

Tebofortan se doporucuje uzivat bez pferuseni nejméné po dobu 8 tydnii.

Jestlize se ptiznaky po 3 mésicich nezlepsi nebo pokud se patologické priznaky zintenzivni, je nutné
se poradit s 1¢ékatem nebo kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Tehotenstvi (viz bod 4.6).

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Pokud se symptomy béhem uzivani tohoto lécivého ptipravku zhorsi, je nutné se poradit s 1ékafem
nebo lékarnikem.

U pacientu s patologicky zvysenym sklonem ke krvaceni (hemoragicka diatéza), kteti soucasné uzivaji
antikoagulancia a antiagregancia, se ma piipravek uzivat pouze po porad¢ s lékarem.

Ptipravky obsahujici jinan dvoulaloény mohou zvysovat sklon ke krvaceni, a proto se ma tento 1é¢ivy
piipravek prestat z preventivnich divoda uzivat 3 az 4 dny pied chirurgickym vykonem.

U pacientl s epilepsii nelze vylou¢it moznost, ze uzivani pfipravki obsahujicich jinan dvoulalo¢ny
podporuje propuknuti dal§ich zachvati.

Soucasné uzivani pripravkt obsahujicich jinan dvoulalo¢ny a efavirenz se nedoporucuje (viz bod 4.5).

Pacienti s poruchou funkce ledvin a/nebo jater
Pro pacienty s poruchou funkce ledvin a/nebo jater nejsou k dispozici Zadné farmakokinetické udaje.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku“.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Pokud je tento 1éCivy piipravek uzivan soucasné s antikoagulancii (napt. fenprokumon a warfarin)
nebo antiagregancii (napf. klopidogrel, kyselina acetylsalicylova a dalsi nesteroidni protizanétlivé
1éky), jejich ucinek mtze byt ovlivnen.

Dostupné studie s warfarinem nenaznacuji, ze existuje interakce mezi warfarinem a piipravky s
jinanem dvoulalo¢nym, ale doporu¢uje se odpovidajici sledovani pii zahajeni 1é¢by jinanem
dvoulaloénym, pti zméné davkovani, pfi ukonéeni uzivani jinanu dvoulalo¢natého nebo pii zméné
ptipravku.

Studie interakci s talinololem naznacuje, ze jinan dvoulaloény muze inhibovat P-glykoprotein na
urovni stievniho traktu. To mizZze vést ke zvySené expozici 1ékam, které jsou ve stfevé vyznamné
ovlivnény P-glykoproteinem, jako je dabigatran-etexilat. Pfi kombinovani jinanu dvoulalo¢ného a
dabigatranu se doporucuje opatrnost.

Jedna interakéni studie naznacila, ze jinan dvoulalo¢ny mize zvySovat Cmax nifedipinu. U nékterych
osob bylo pozorovano zvyseni az o 100 %, coz mélo za nasledek zavraté a zhorSeni navalt horka.

Soucasné uZivani ptipravka obsahujicich jinan dvoulalo¢ny a efavirenz se nedoporuéuje; koncentrace
efavirenzu v plazmé se mohou snizit v dasledku indukce CYP3A4 (viz také bod 4.4).



4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T&hotenstvi

Extrakty jinanu dvoulalo¢ného mohou ovlivnit agregacni schopnost trombocytd. MuzZe se zvysit sklon
ke krvaceni. Studie reprodukéni toxicity na zvitatech jsou nedostateéné (viz bod 5.3).

Uzivani v téhotenstvi je kontraindikovano (viz bod 4.3).

Kojeni

Neni znamo, zda se extrakt jinanu dvoulalo¢ného nebo metabolity vylucuji do lidského matetského
mléka. Riziko pro kojené dité nelze vylougit. Vzhledem k neexistenci dostate¢nych udaji se podavani
be&hem kojeni nedoporucuje.

Fertilita
U c¢loveéka nebyly provedeny zadné specifické studie s jinanem dvoulaloénym, které by hodnotily vliv
na fertilitu. V jedné studii byl u samic mysi pozorovan vliv na fertilitu (viz bod 5.3).

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nebyly provedeny zadné odpovidajici studie u¢inku na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci u¢inky

Cetnosti nezadoucich Gi¢inki jsou uvedeny nize na zakladé kategorii Eetnosti podle MedDRA:
Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné¢ casté (> 1/1 000 az < 1/100)

Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Poruchy krve a lymfatického systému
Bylo hlaSeno krvaceni z jednotlivych organi (krvaceni z o¢i, nosu, mozkové a gastrointestinalni
krvaceni). Cetnost neni znama.

Poruchy nervového systému
Velmi ¢asté: bolest hlavy
Casté: zavrat’

Gastrointestinalni poruchy
Casté: prijem, bolest bficha, nauzea, zvraceni

Poruchy imunitniho systému
MtiZe nastat hypersenzitivni reakce (alergicky Sok). Cetnost neni znama.

Poruchy ktize a podkozni tkané
Rovnéz mohou nastat alergické kozni reakce (erytém, edém, svédéni a vyrazka). Cetnosti nejsou
znamy.

Pokud se projevi jiné nezadouci ucinky nez ty, které jsou uvedeny vyse, je nutné se poradit s Iékafem
nebo lékarnikem.



Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezddouci UCinky po registraci rostlinného lécivého pfipravku je dulezité.
Umozituje to pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik rostlinného 1é¢ivého piipravku. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4,9 Predavkovani

Nebyl hlaSen zadny ptipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jina 1é¢iva proti demenci
ATC kod: NO6DX02

Pfesny mechanisSmus neni znam.

Farmakologické udaje u ¢lovéka ukazuji EEG zvyseni bdélé pozornosti u geriatrickych pacientd,
snizeni viskozity krve, zlepseni prokrveni specifickych oblasti mozku u zdravych muza (ve véku 60 -
70 let) a sniZeni agregace trombocytl. Dale byly prokazany vazodilataéni u¢inky s naslednym
zvySenim regionalniho prokrveni na cévach predlokti.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podani 120 mg extraktu jinanu dvoulalo¢ného (ve formé roztoku) je stiedni hodnota
absolutni biologické dostupnosti 80 % pro terpenolakton ginkgolid A, 88 % pro ginkgolid B a 79 %
pro bilobalid. S tim souvisejici polo¢as eliminace pro ginkgolid A byl 5 hodin, pro ginkgolid B 9-11
hodin a pro bilobalid 3-4 hodiny; vrcholové plazmatické koncentrace byly 25-33 ng/ml pro ginkgolid
A, 9-17 ng/ml pro ginkgolid B a 19-35 ng/ml pro bilobalid.

Pfi podavani ve formé tablet se vrcholové plazmatické koncentrace terpenolaktonti pohybovaly v
rozmezi 16-22 ng/ml pro ginkgolid A, 8-10 ng/ml pro ginkgolid B a 27-54 ng/ml pro bilobalid.
Odpovidajici polocasy ginkgolidu A byly 3-4 hodiny, ginkgolidu B 4-6 hodin a bilobalidu 2-3 hodiny.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Chronicka toxicita

Chronicka toxicita byla testovana peroralné po dobu 6 mésicu na potkanech a psech pii dennich
davkach 20 a 100 mg/kg télesné hmotnosti (coz odpovida bezpe¢nostnimu faktoru az 3,3 u potkant a
11,6 u psi) a také pii postupné se zvySujicich davkach 300, 400 a 500 mg/kg télesné hmotnosti
(potkani) nebo 300 a 400 mg/kg télesné hmotnosti (psi) (coz odpovida bezpe¢nostnimu faktoru az 16,8
u potkanti a 46,3 u psit). Vysledky ukézaly nizkou toxicitu pouze u pst, a to ve skupiné s nejvyssi
davkou.

Reprodukcni toxicita

O reprodukéni toxicité suchého extraktu z jinanu dvoulaloéného jsou k dispozici jen omezené
informace. Publikované udaje jsou rozporuplné. Zatimco starSi studie na potkanech a kralicich a
nov¢jsi studie na mysich neodhalily zadné teratogenni a embryotoxické ucinky ani nezadouci ucinky
na reprodukci, jinad studie na mysich prokazala vliv na reprodukéni parametry, jako je fertilita a
reprodukéni schopnost, a vyvolaval vaginalni krvaceni. Testy s nespecifikovanymi nebo trochu


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

odliSnymi extrakty jinanu dvoulaloéného na kufecich embryich naznacily vliv na fetalni vyvoj (s
maternalni toxicitou a bez ni) nebo vyvolaly podkozni krviceni, hypopigmentaci, inhibici ristu a
anoftalmii.

Adekvatni testy reprodukéni toxicity neexistuji.

Mutagenita, kancerogenita
Standardni baterie doporu¢enych testl genotoxicity nenaznacila béhem 1é¢ebného pouziti genotoxické
riziko.

Testy kancerogenity pro suchy extrakt z jinanu dvoulalo¢ného nejsou k dispozici.

Extrakt podobny pfislusnému extraktu uvedenému v monografii byl testovan v fad€ studii na
genotoxicitu a kancerogenitu s pozitivnim vysledkem na genovou mutaci u bakterii. Mikronuklearni
test perifernich mysich erytrocytl poskytl negativni vysledek u mysich samcli a nejednoznaény
vysledek u samic.

Nadory stitné zlazy zjisténé ve studii kancerogenity na potkanech a hepatocelularni karcinom zjistény
ve studii kancerogenity na mysich jsou povazovany za negenotoxickou odpovéd’ specifickou pro
hlodavce, ktera souvisi s vysokymi davkami induktort jaternich enzymu (pii dlouhodobé 16¢b¢). Tyto
typy nadorti nejsou povazovany u Clovéka za relevantni. Extrakt nevyvolal méfitelné genotoxické
uéinky u mysi az do davky 2 000 mg/kg.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:
Mikrokrystalicka celuloza

Sodna sul kroskarmelozy
Magnesium-stearat
Srazeny oxid kiemicity

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

Mastek

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.



6.5 Druh obalu a obsah baleni
Potahované tablety jsou uzavieny do blistrti vyrobenych z PVC/PVDC a hlinikové folie.

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

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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