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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

tanakan

40 mg

filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna filmom obalend tableta obsahuje 40 mg Cisteného a kvantifikovaného suchého extraktu ginka
(Egb 761) (35-67 : 1).

40 mg v 1 tablete (EGb 761 = 24 % ginkoheterozidy + 6 % ginkolidy a bilobalid), extrakéné ¢inidlo:
aceton 60 % (m/m)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

filmom obalené tablety

hnedocervené bikonvexné tablety hladkého matného povrchu
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tanakan je indikovany dospelym na zlepsenie vekom podmienenej kognitivnej poruchy a zlepSenie
kvality Zivota pri miernej demencii.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospely a starsi

Denna davka: 120 — 240 mg

3 az 6 tabliet denne, rozdelenych do 2 alebo 3 dennych davok.

Pediatricka populdacia
Neexistuje ziadna relevantna indikacia pre deti a dospievajucich.

Doba pouZzivania
Liecba ma trvat’ najmenej 8 tyzdnov.
Ak po 3 mesiacoch nedochadza k ziadnemu symptomatickému zlepseniu, alebo ak sa zintenzivnia

patologické priznaky, lekar ma skontrolovat’, ¢i je pokracovanie lieCby stale opodstatnené.

Sposob podavania
Peroralne pouzitie.

Tablety sa maju uzivat’ s polovicnym poharom vody pocas jedla.

4.3 Kontraindikacie
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Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tanakan sa neodporiaca podavat pri patologickych krvacajucich stavoch.
Tanakan neznizuje krvny tlak a nie je mozné nim nahradit’ liecbu vysokého krvného tlaku.

Opatrnost’ je potrebnd u pacientov subezne lieCenych liekmi metabolizovanymi cytochromom
CYP3A4 a liekmi s nizkym terapeutickym indexom (pozri Cast’ 4.5).

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Publikované klinické vysledky tykajtce sa liekovych interakcii s EGb 761 st nejednoznacné, ale
niektoré studie hlasili potenciaciu alebo inhibiciu izoenzymov cytochromu P450, vratane CYP3A4.
Napriek sti¢asnej nejasnosti, maji byt liecky metabolizujuce hlavne pomocou CYP3A4 a lieky s
nizkym terapeutickym indexom podéavané s opatrnostou.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Udaje o uzivani tanakanu u tehotnych Zien st obmedzené. Studie na zvieratach nepreukézali priame
alebo nepriame $kodlivé ucinky s ohl'adom na reprodukénil toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). Z dovodu
preventivnych opatreni sa odporuca vyhnut’ uzivaniu tanakanu pocas tehotenstva.

Laktacia

Nie je zname, i sa tanakan vylucuje do l'udského mlieka alebo do mlieka zvierat. Je potrebné
rozhodnut’ o absencii dojéenia alebo absencii lieCby tanakanom, s ohl'adom na prinos doj¢enia pre
novorodenca /dojca a prinos lieCby tanakanom pre Zenu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Stadie o uginkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje neboli vykonané. Avsak zavrat
mobze zhorsit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje (pozri Cast’ 4.8).

4.8 Neziaduce tucinky

NajcastejSimi neziaducimi uc¢inkami (> 5%) hlasenymi z patrocnej klinickej Stiidie, ktord posudzovala
ucinnost’ a toleranciu tanakanu pri podani 120 mg dvakrat denne u pacientov nad 70 rokov (Stadia 2-
31-00240-011) boli bolest’ brucha, hnacka a zavrat.

Tabul’kovy zoznam neziaducich uc¢inkov

V tabul’ke ¢. 1 sa uvadzaju neziaduce ucinky, ku ktorym doslo v klinickych skasaniach a pocas
poregistraéného pouzivania tanakanu. V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce ucinky
usporiadané v poradi klesajiicej zavaznosti: casté (> 1/100 az < 1/10), menej casteé (= 1/1,000 az <
1/100), zriedkavé (> 1/10,000 az < 1/1,000). Skupina frekvencie je zaloZena na zaklade incidencie
neziaducich u¢inkov hlasenych z patro¢nej klinickej Stadie, ktord posudzovala G¢innost’ tanakanu a
toleranciu na tanakan pri podani 120 mg dva krat denne u pacientov nad 70 rokov (Stadia 2-31-00240-
011).
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Tabulka 1 Neziaduce ucinky

Trieda organovych Frekvencia Neziaduci ucinok
systémov
Poruchy imunitného Casté hypersenzitivita, dyspnoe
systému Menej Casté urtikdria

Zriedkavé angioedém
Poruchy nervového Casté zavrat, bolest’ hlavy, synkopa
systému
Poruchy Casté bolest’ brucha, diarea,
gastrointestinalneho traktu dyspepsia, nauzea
Poruchy koze a Casté ekzém, pruritus,
podkozného tkaniva Menej Casté vyrazka

Popis vybranych neziaducich tc¢inkov

Porovnanie incidencie ¢astych neziaducich ucinkov, ktoré boli hlasené z patrocnej klinickej studie na
posudenie uc¢innosti tanakanu a tolerancie na tanakan pri podani 120 mg dvakrat denne u pacientov
nad 70 rokov (Stadia 2-31-00240-011) st uvedené nizsie:

Tabulka 2 Incidencia ¢astych neZiaducich ucinkov hlasenych v pat’ro¢nej klinickej studii na
posudenie ucéinnosti tanakanu a tolerancie na tanakan pri podani 120 mg krat dva denne u
pacientov nad 70 rokov (vekova Studia 2-31-00240-011)

Neziaduci uc¢inok z:lll:;l;?)lﬁl) ?;iclzbl(:')
Hypersenzitivita 1.1% 1.2%
Dyspnoe 3.2% 1.8%
Zavrat 9.0% 9.2%
Bolest’ hlavy 3.8% 3.5%
Synkopa 1.6% 1.0%
Vazovagalna synkopa 2.8% 1.8%
Bolest’ brucha 3.3% 3.8%
Bolest’ v hornej Casti 5.4% 6.6%
brucha

Diarea 6.1% 5.9%
Dyspepsia 3.9% 3.6%
Nauzea 1.8% 1.8%
Ekzém 4.6% 4.7%
Pruritus 2.7% 2.8%
Generalizovany pruritus | 1.4% 1.2%

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Neexistuje vyznamna sktisenost’ s predavkovanim EGb 761.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Psychoanaleptika, iné lie¢iva proti demencii, ATC kod: NO6DX02


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Utinny extrakt obsahuje zhruba 40 identifikovanych latok (flavonoidové glykozidy, ginkoflavonové
glukozidy, ginkolidy, bilobalid a d’alsie), z ktorych aktivne latky posobia réznymi mechanizmami,
ktoré v niektorych pripadoch nie st zatial’ jednozna¢ne objasnené. Extrakt ma vazoregulacné,
reologické, antiedémové U€inky a pozitivne pdsobi na intracelularny metabolizmus (nervové tkanivo).

V cholinergnom systéme CNS indukuje EGb 761 zvysenie syntézy acetylcholinu a jeho uvolfiovanie a
zvySenie poctu cholinergnych receptorov, ktorych pocet je v starobe znizeny.

Vazoregula¢né U¢inky sa vyznacuju predovsetkym vazodilatacnym i¢inkom v oblasti arteriol (EDRF
alebo aj PGI2), experimentélne znizuje arteridlny spazmus a podporuje (resp. zvysuje) tonus venodznej
steny. Extrakt zvySuje kapilarnu rezistenciu a znizuje kapilarnu hyperpermeabilitu, ¢im dochadza k

antiedémovému ucinku.

Reologicky efekt nie je obmedzeny na erytrocyty, extrakt mé medzi inymi antiagregac¢ny Gc¢inok aj na
trombocyty (PAF- inhibi¢ny efekt).

Uginok na intracelularny metabolizmus je vysvetlovany zvy$enim pomeru ATP a laktatu na
kortikalnej trovni, zlepSenou utilizaciou kyslika a glukdzy, inhibi¢nym G¢inkom na lipoperoxidaciu
bunkovych membran a produkciu a pritomnost’ vol'nych kyslikovych a hydroxylovych radikalov.
Scavengerovy efekt a stabilizacia bunkovych membran sa podiel’a aj na niektorych vyssie uvedenych
ucinkoch.

Uginnym latkam extraktu sa pripisuje aj vplyv na neuromediatory (obzvlast' v CNS), ktory vak nie je
zatial’ dostatocne znamy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ginkoflavonoidy st absorbované z GIT okolo 60 %, biologicka dostupnost’ ginkolidu A a B je
prakticky uplna, bilobalidu asi 70 %. Maximalne plazmatické hladiny sa dosahuji po 30 - 60 min.
Biologicky pol¢as uvedenych komponentov je v priemere cca 4,5 hod. (3,2 - 7,0 hod.).
Experimentalne Studie svedcia o dvojkompartmentovom modeli tkanivovej distribiicie s vyraznou
afinitou k oku, k hypotalamu, k hippokampu a ku cortexu striata.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje neodhalili Ziadne riziko pre I'udi na zaklade $tadii akatnej a chronickej davky
toxicity, genotoxicity, karcinogénneho potencialu a reprodukénej toxicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety: mikrokrystalicka celuloza, sodna sol’ kroskarmeldzy, stearat hore¢naty.
Obal tablety: makrogol 6000, hypromeloza, Cerveny oxid zelezity (E 172).

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.
6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
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Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blistre z PVC/ALU alebo PVC/ALU/PVDC f6lie, pisomna informéacia pre pouzivatela, papierova
Skatul’ka.

Velkost balenia: 30 alebo 90 tabliet.

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlatne poziadavky.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.
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