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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Tebokan 120 mg, potahované tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 potahovana tableta obsahuje:

120 mg Ginkgonis extractum siccum raffinatum et quantificatum (EGb 761) 35 - 67:1, extrahovano
acetonem 60% m/m, coz odpovidd 26,4 - 32,4 mg flavonovych glykosidi a 6,48 — 7,92 mg
terpenolaktonti

Pomocna latka se zndmym uc¢inkem: monohydrat lakt6zy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahované tablety.

Popis pripravku: ¢ervené, kulaté, hladké potahované tablety.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Syndrom demence (primarni degenerativni demence Alzheimerova typu, vaskuldrni demence, smiSené

formy demence), jejimiz hlavnimi symptomy jsou: poruchy paméti, poruchy koncentrace, depresivni
nalada, vertigo, tinitus, bolesti hlavy.

Pozn.: Nez zapocneme 1é¢bu, je vzdy nutné peclivé diferencialné diagnostické vySetieni, zdali jde
skutecné o 1 ze 3 typ demence zminéné vysSe nebo zdali nejde o piiznaky jin¢ho typu demence na
jiném podkladé, vyzadujici jinou 1écbu.

- Okluzivni choroba perifernich tepen ve stadiu II dle Fontaineho $kaly, spolu s celkovou fyzikalni
1é¢bou, predevsim s rehabilitaci chlize. Podavani Tebokanu prodluzuje délku dréhy, kterou je pacient
schopen ujit bez bolesti nebo se zmirnénim bolesti.

- Vertigo a tinitus cévniho nebo involu¢niho charakteru.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani



Syndromy demence /typyv viz vvSe/:

Dospéli starsi 18 let uZzivaji 1 — 2 potahované tablety denné (coz odpovida 120 — 240 mg extraktu
z listd jinanu dvoulalo¢ného (Ginkgo biloba) denné).

Délka lecby:

Délka 1éCby zavisi na zdvaznosti symptomul, minimalni doba 1é¢by by méla byt nejméné 8 tydnii
/chronické onemocnéni/, po tfimesicni terapii je tieba posoudit prospésnost pokracovani v [écbe.

- Okluzivni choroba perifernich tepen, zavraté, tinitus:

Dospéli starsi 18 let uzivaji 1 potahovanou tabletu denné (coz odpovida 120 mg extraktu z listli jinanu
dvoulalo¢ného (Ginkgo biloba) denn¢).
Délka lécby:
Okluzivni choroba perifernich tepen: Podavat minimaln€¢ po dobu 6 tydnt, teprve pak dojde
k prodlouzeni tseku, ktery nemocny dokaze ujit s tilevou od bolesti.
Vertigo a tinitus:
Pti 1€¢bé vertiga a tinitu 1écba delsi nez 6 — 8 tydni neptinasi dalsi terapeuticky prospéch.

Zpusob podani:
Potahované tablety by mély byt uzivany nerozkousané, zapijeji se malym mnozstvim vody. Uzivani
tablet je nezavislé na jidle.

Podavani ptipravku Tebokan 120 mg se nedoporucuje détem a dospivajicim do 18 let vzhledem
k nedostate¢nym udajim o bezpecnosti v této vékoveé skuping.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku ptipravku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Podavani ptipravku Tebokan 120 mg se nedoporucuje détem a dospivajicim do 18 let vzhledem
k nedostatku idaji o bezpecnosti.

Protoze extrakty z Ginkgo biloba nejsou dostatecné provétené v piipadech depresivni ndlady a bolesti
hlavy, které se nevyskytuji v souvislosti se syndromem demence, mize byt Tebokan 120 mg uzivan
pri téchto symptomech pouze pokud vezmeme v ivahu vSechna potfebna bezpecnostni opatfeni.

Jednotliva hlaseni naznacuji moznost, Ze piipravky s obsahem Ginkgo biloba by mohly zvysit sklon ke
krvaceni. Klinické studie neposkytuji zadné dikazy o interferenci s krevni srazlivosti. Nicméné u
pacientl s hemoragickou diatézou nebo pacientli uzivajicich antikoagulancia je tfeba dbat zvysené
opatrnosti.

Nelze vyloucit, Ze pouziti pripravki s Ginkgo biloba podporuje vyskyt zachvatl u pacientt s epilepsii.
Ptic¢inna souvislost mezi témito vysledky a uZzivanim ptipravku nebyla prokézana.

Pripravek obsahuje monohydrat laktozy. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
galaktdzy, vrozenym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktozy by tento piipravek
nem¢li uzivat.



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

Zadné klinicky relevantni interakce nejsou dosud znamy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nejsou k dispozici zddné nebo pouze omezené mnozstvi udajii tykajici se uzivani Tebokanu 120 mg
u tehotnych Zen. Pii pokusech na zvitatech se neprokéazaly zadné piimé ani nepiimé skodlivé ucinky

s ohledem na reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Jako preventivni opatfeni je vhodné se vyhnout
uzivani Tebokanu 120 mg beéhem téhotenstvi.

Neni znamo, zdali se slozky extraktu vylucuji do matefského mléka. Riziko pro novorozence/kojence
nelze vyloucit. Tebokan 120 mg by nemél byt uzivan béhem kojeni.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Tebokan 120 mg nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejsou zadné ovétrené udaje tykajici se frekvence nezadoucich ucinkd pozorovanych pti 1€cbé
piipravky obsahujicimi Ginkgo biloba, jelikoz tyto nezadouci u€inky jsou zndmy z jednotlivych
hlaSeni pacientti, I¢kaii nebo 1ékarnikii. Podle téchto hlaseni se mohou pfi 1€cbé Tebokanem 120 mg
vyskytnout nasledujici vedlejsi piiznaky:

Poruchy nervového systému
Bolesti hlavy

Cévni poruchy
Bylo hlaseno krvaceni z jednotlivych organd.

Gastrointestinalni poruchy
Mirné gastrointestinalni potize

Poruchy ktize a podkozni tkané
Kozni alergické reakce (zCervenani, otok, svédéni)

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 48

100 41 Praha 10
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Nebyl hlaSen zadny ptipad predavkovani.
Pokud eventuelné dojde k predavkovani, je 1é¢ba symptomaticka.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: 1é¢iva proti demenci.
ATC ko6d: N0O6DX02

Béhem experimentalniho testovani na zvitatech byly prokazany nasledujici farmakologické ucinky u
extraktu EGb 761 obsazeném v Tebokanu 120 mg:

Zvysena tolerance viici hypoxii, pfedevsim v mozkové tkani. Inhibice rozvoje mozkového edému a
urychleni jeho regrese tam, kde jiz byl vyvinut, at’ jiz vlivem traumatu nebo intoxikace. Redukce
edému retiny a kornealnich 1ézi. Inhibice na véku zavislé redukce poctu cholinergnich muskarinovych
receptoru a také alfa 2 receptor(, spolu se zvySenym vychytavanim cholinu v hippokampu, spolu se
zlepsenim paméti, vykonnosti a schopnosti se ucit. ZvysSeni krevniho pritoku tkanémi, ptedevsim na
urovni mikrocirkulace. Zlepseni reologickych vlastnosti krve. Inaktivace toxickych kyslikovych
radikald / flavonoidy /, zvysSeni antagonizace PAF ( faktoru aktivujiciho desti¢ky ) / ginkgolidy /.
Neuroprotektivni vlastnosti /ginkgolid A a B, bilobalid /.

Navic byly protektivni ucinky specialniho extraktu EGb 761 v ptipad€ hypoxie prokazany i u lidi.

V pokusech na zvitatech zplsobil specialni extrakt zlepSeni pritoku krve, stejné tak v oblasti
mikrocirkulace ve farmakologickych testech provedenych na lidech. ZlepSeni reologickych vlastnosti
krve pomoci EGb 761 bylo prokazano u lidi, v pokusech na zvifatech a in vitro, v¢etn¢ inhibice PAF —
indukované trombocytové agregace.

V placebem kontrolované dvojité slepé studii, ktera byla provedena s 50 osobami s denni davkou 240
mg specielniho extraktu EGb 761 v kombinaci s 500 mg kyseliny acetylsalicylové nebyl prokdzan
zadny ucinek na koagulacni parametry (véetné PTT, Quick testu a doby krvaceni).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Prinik EGb 761 do mozku ¢lovéka byl demonstrovan na zakladé zmén na EEG, které jsou zavislé na
velikosti podané davky.

Po peroralnim podani 80 mg extraktu z listi Ginkgo biloba byly zaznamenany velmi dobré hodnoty
absolutni biologické dostupnosti latek v organismu / terpenové laktony = ginkgolid A, ginkgolid B a
bilobalid /: 100% / 98%/ pro ginkgolid A, 93% / 79%/ pro ginkgolid B a 72% pro bilobalid.
Maximalni plazmatické hodnoty byly: 15 ng/ml pro ginkgolid A, 4 ng/ml pro ginkgolid B, a ptiblizné
12 ng/ml pro bilobalid.

Biologické polocasy: 3,9 hod. pro ginkgolid A, 7 hod. pro ginkgolid B a 3,2 hod. pro bilobalid.

Pii intraven6znim podani byly hodnoty biologického polocasu : 3,5 hod. pro ginkgolid A, 5,5 hod. pro
ginkgolid B a 3,2 hod pro bilobalid.

Pfi méfeni parametrti u potkand byly nalezeny tyto hodnoty:

60% resorpce ze zazivaciho traktu po podani p.o., méfeno za pomoci extraktu znac¢eného
radioizotopem uhliku C 14. Maximalni plazmatické hodnoty byly nalezeny za 1,5 hod. po peroralnim
podani. Biologicky polocas byl 4,5 hod. Druhé¢ maximum hodnot za 12 hodin po podani svéd¢i pro
enterohepaticky obéh.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Naésledujici udaje se vztahuji k extraktu EGb 761, ktery je obsazen v Tebokanu:

Akutni toxicita ( LD 50 ):

Peroralni podani:

Mys: 7725 mg/kg télesné hmotnosti, dale jen t. h.
Potkan: 10 000 mg/kg t. h.



Intravendzni podani:
Mys: 1100 mg/kg t. h.
Potkan: 1100 mg/kg t. h.

Intraperitonealni aplikace:
Mys: 1900 mg/kg t. h.
Potkan: 2100 mg/kg t. h.

Subakutni a chronicka toxicita:

Studie subakutni toxicity extraktu EGb 761 z Ginkgo biloba byly provedeny u potkanii

/15 -100 mg/kg télesné hmotnosti/den i. p. béhem 12 tydnt a dale u psti/ 7,5 - 30 mg/kg télesné
hmotnosti /den i. v. a 5 mg/kg té€lesné hmotnosti/den i. m. behem 8 tydni.

Chronicka toxicita EGb 761 byla testovana v pribéhu 6 mésicti na potkanech a psech s dennimi
davkami v rozpéti 20 az 100 mg/kg télesné hmotnosti. Dale se vzestupnymi hodnotami davek 300, 400
a 500 mg/kg télesné hmotnosti u potkanti a 300 a 400 mg/kg télesné hmotnosti u pst per os.

Histologické, biochemické a hematologické studie potvrdily nizkou toxicitu extraktu EGb 761 z listi
Ginkgo biloba.

Reprodukeni toxicita:

Byly provedeny pokusy s peroralnim podanim davek 100, 400 a 500 mg/kg télesné hmotnosti/den u
potkani a s p. 0. podanim davek 100, 300, 500 mg/kg télesné hmotnosti/den u kralikd. Extrakt EGb
761 neprojevil zadny teratogenni ani jiny nepfiznivy efekt na reprodukci.

Mutagenita nebo kancerogenita:

Vyzkumy s EGb 761 neukazaly Zadné mutagenni nebo kancerogenni vlivy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Sodna stl kroskarmel6zy, koloidni bezvody oxid kiemicity, hypromel6za monohydrat laktozy,
makrogol 1500, magnesium-stearat, kukufi¢ny Skrob, mikrokrystalicka celul6za, protipéniva
silikonova emulze vysuSena, mastek, oxid titanicity E 171, ¢erveny oxid zelezity E 172.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
5 let

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento ptipravek nevyzaduje Zadné specialni podminky pro uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr AI/PVC/PVDC, papirova krabicka.

Velikost baleni: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120 a 150 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim



Vsechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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