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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

TANAKAN potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 tableta obsahuje 40 mg extraktu (ve forme ¢isténého suchého extraktu) z Ginkgo biloba L. folium (jinanovy list) (35 —
67 : 1), extrak¢ni rozpoustédlo: aceton 60% (m/m)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6. 1
3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta

Potahovana, kulata, bikonvexni tableta, cihlové ¢ervené barvy

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek se uziva pri:

— symptomatické 1é¢bé kognitivnich poruch u pacienti s mirnym az stfednim stupném demence (tj. demence
Alzheimerova typu, vaskularni demence, nebo smiSeny typ demence),

- symptomatické 1écbé kognitivnich poruch u starsich osob, s vyjimkou kognitivnich poruch u Parkinsonovy
choroby a sekundarnich kognitivnich poruch pfi depresi, metabolickych onemocnénich nebo onemocnénich
iatrogenniho ptivodu,

— podptrné 1écbe¢ zavrati vestibularniho ptivodu spolu s vestibularni rehabilitact,

vvvvv

Pripravek je uréen pouze pro dosp€lé.
4.2 Davkovani a zptuisob podani
Déavkovani a dobu 1écby je mozné individualizovat podle klinického stavu.

Obvyklé davkovani:
Tanakan tablety (40 mg) se uziva peroralné.
Tanakan neni urcen pro pouziti u déti.

Pro indikaci symptomatické 1é¢by kognitivnich poruch u pacientd s mirnym az stfednim stupném demence je doporucené
davkovani 120 az 240 mg (3-6 tablet) denné, tuto davku rozdélte do 2 az 3 podani béhem dne (napft. rano, v poledne a
vecer).

Pro ostatni indikace je doporucené davkovani 120 mg (3 tablety) denné, tuto davku rozdélte do n€kolika podani béhem
dne (napf. rano, v poledne a vecer).

Zpusob podéni
Tablety se zapiji malym mnoZstvim vody, uzivaji se pfi jidle.
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4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Vzhledem k tomu, Ze neni dostatek klinickych zkusSenosti s podavanim détem, ptipravek neni uréen pro pouziti u déti.
Ptipravek se nedoporucuje uzivat pti patologickych krvacivych stavech.

Ptipravek neni vhodny k 1écbé hypertenze a nelze jim tuto 1écbu nahradit.

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 pripravky a jiné formy interakce

Nelze vyloudit interakcei s ptipravky ovlivitujicimi krevni srazlivost.
Je vhodna zvysena opatrnost u salicylatl a barbiturata.

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

V pokusech na zvitatech nebyly prokazany teratogenni G¢inky extraktu.
U lidi vsak nejsou k dispozici zadné presné farmakoepidemiologické udaje.
Prestoze nebyl zadny malformacni nalez dosud uveden, uzivani pfipravku se v dob¢ gravidity a laktace nedoporucuje.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
TANAKAN potahované tablety nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 NeZadouci ucinky

V ojedinélych ptipadech se mohou vyskytnout zazivaci poruchy jako nauzea, nevolnost, prijjem apod., alergické kozni
reakce, bolesti hlavy, event. pocity navalt.

Dale se vzacnéji vyskytuji: palpitace, hypotenze, arytmie, pfip. retrosternalni bolest.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoznuje to pokracovat ve sledovani
poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili podezieni na nezadouci Gi¢inky
na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Ptedavkovani neni popisovano.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Ostatni 1é¢iva proti demenci; ATC kod: NO6DX02.
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Utinny extrakt obsahuje zhruba 40 identifikovanych latek (flavonoidni glykosidy, ginkoflavonové glukosidy, ginkgolidy,
bilobalid a dalsi), z nichZ aktivni latky plsobi riznymi mechanismy, které nezfidka nejsou dosud jednozna¢né objasnény.
Extrakt ma vazoregula¢ni, rheologické, antiedémové ucinky a pozitivné plisobi na intracelularni metabolismus (nervova
tkar).

V cholinergnim systéemu CNS indukuje EGb 761 zvySeni syntézy acetylcholinu a jeho uvoliiovani a zvySeni poctu
cholinergnich receptort, jenz je ve stafi sniZen.

Vazoregulacni ucinky se vyznacuji pfedev§im vazodilatanim plisobenim v oblasti arteriol (EDRF, event. téz PGI,),
experimentalné snizuje arterialni spasmus a podporuje (resp. zvySuje) tonus vendzni stény. Extrakt zvySuje kapilarni
rezistenci a snizuje kapilarni hyperpermeabilitu, ¢imz dochazi k antiedémovému ucinku.

Rheologicky efekt neni omezen na erytrocyty, extrakt ma mj. antiagregacni U¢inek téZz na trombocyty (PAF- inhibi¢ni
efekt).

Ucinek na intraceluldrni metabolismus je vysvétlovan zvysenim poméru ATP a laktatu na kortikalni urovni, zlep$enou
utilizaci kysliku a glukézy, inhibi¢énim ucinkem na lipoperoxidaci bunécnych membran a produkci a pfitomnost volnych
kyslikovych a hydroxylovych radikalti. Scavengerovy efekt a stabilizace bunéénych membran se podileji i na nékterych
vyse uvedenych ucincich.

Uginnym latkam extraktu se pfipisuje i vliv na neuromediatory (zv1asté CNS), ktery vsak neni dosud uspokojivé znam.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ginkoflavonoidy jsou absorbovéany z GIT pfiblizné ze 60%, biodostupnost ginkolidu A a B je prakticky tplna, bilobalidu
asi 70%. Maximalnich plasmatickych hladin byva dosazeno po 30 - 60 min. Biologicky polocas uvedenych komponent je
v praméru cca 4,5 hod. (3,2 - 7,0 hod.)

Experimentalni studie svéd¢i pro dvoukompartmentovy model, tkanova distribuce pro vyraznou afinitu k oku,
hypotalamu, hippokampu a cortexu striata.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Extrakt Ginkgo biloba (Egb 761) muze byt povazovan za ucinnou latku velmi nizké toxicity, zvIasté po peroralnim
podani. Parenteralni (i.v.) LDso je 7 725 mg/kg pro potkana i mys, peroralni LDsy pro mys je 7 725 mg/kg a pro potkana
vice nez 10 000 mg/kg.

Chronické podavani davek od 20 do 500 mg/kg u psa a potkana: U potkana neukazaly zadny G¢inek ani davky 500 mg/kg,
u psa se objevily pti 400 mg/kg pfechodné vaskularni reakce.

Nebyly zaznamenany zadné vedlejsi G¢inky na reprodukci. Embryonalni a fetalni vyvoj byl naprosto normalni.

Zda se, ze Egb 761 podany béhem téhotenstvi postrada potencialni toxicitu na fétus.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety: mikrokrystalicka celul6za, sodna sil kroskarmelozy, magnesium-stearat.
Potah tablety: makrogol 6000, hypromelo6za, ¢erveny oxid zelezity (E172).

6.2.  Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
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Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem a vlhkosti.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr AI/PVC nebo Al/PVC/PVDC, krabicka
Velikost baleni: 30 a 90 potahovanych tablet.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ipsen Consumer HealthCare, 65 quai Georges Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt, Francie

8. REGISTRACNI CiSLO

94/877/92-C

9, DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 30.12.1992

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 2.12. 2009

10. DATUM REVIZE TEXTU
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