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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Tebokan forte 240 mg
filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 240 mg suchého cisteného extraktu listu ginka z Ginkgonis
folium (35-67:1), ¢o zodpoveda:

52,8 mg az 64,8 mg flavonoidov, vyjadrenych ako flavonové glykozidy

6,72 mg az 8,16 mg ginkgolidov A, Ba C

6,24 mg az 7,68 mg bilobalidu.

Prvé extrakéné Cinidlo: aceton 60 % (m/m).

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom: sodik.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalenej tablete.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta

Hneda filmom obalena tableta ovalneho tvaru.
Rozmery: dlzka priblizne 14 mm, Sirka priblizne 8 mm.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Rastlinny liek na zlepSenie zhorSenych kognitivnych funkcii (spojenych s vekom) a kvality zivota pri
liecbe miernej demencie u dospelych.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
Dévkovanie

Dospeli a starsie osoby
Dospeli uzivaju 1 filmom obalenu tabletu denne, podl'a moznosti rano.

Pediatricka populacia
U deti a dospievajlicich mladSich ako 18 rokov neexistuje relevantna indikéacia pre Tebokan forte 240
mg.

Pri poskodeni funkcie obliciek a/alebo pecene:
Pre nedostatok farmakokinetickych tidajov v tychto skupinach pacientov nie je mozné stanovit’
odporti¢anu davku.

Sposob podévania
Na peroralne pouzitie
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Filmom obalené tablety sa maju prehltntt’ celé a zapit', podl'a moznosti poharom vody. Prijem je
nezavisly od jedla.

Trvanie lieCby

Tebokan forte 240 mg sa m4 uzivat’ nepretrzite pocas aspon 8 tyzdiov.

Ak po 3 mesiacoch neddjde k zlepSeniu priznakov, alebo ak sa zhor$ia patologické priznaky, porad’te
sa s lekdrom alebo kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Tehotenstvo (pozri ¢ast’ 4.6).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Ak sa pocas uzivania lieku zhorsia priznaky, je potrebné poradit’ sa s lekarom alebo s lekarnikom.

U pacientov s patologicky zvysenou nachylnost'ou na krvacanie (hemoragicka diatéza) a stibeznou
liecbou antikoagulanciami a antiagregacnymi liekmi sa liek ma pouzivat’ iba po konzultacii s lekarom.

Pripravky obsahujtice ginko mozu zvySovat’ nachylnost’ na krvacanie; podavanie lieku sa ma prerusit’
ako prevencné opatrenie 3 az 4 dni pred chirurgickym zakrokom.

U pacientov s epilepsiou nemozno vyluc¢it’ moznost’, ze pozivanie pripravkov z ginka podporuje
nastup d’alsich zachvatov.

Neodporuca sa subezné uzivanie liekov s obsahom ginka a efavirenzu (pozri Cast’ 4.5).

Deti a dospievajuci mladsi ako 18 rokov
Tebokan forte 240 mg sa neodporuca pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov, pretoze
nie je k dispozicii dostatok vyskumnych udajov.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek a/alebo pecene
Nie su k dispozicii ziadne farmakokinetické udaje tykajice sa pacientov s poruchou funkcie obliciek
a/alebo pecene.

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

4.5 Liekové a iné interakcie

Ak sa liek uziva stibezne s antikoagulanciami (napr. fenprokumon a warfarin) alebo antiagregacnymi
liekmi (napr. klopidogrel, kyselina acetylsalicylova a iné nesteroidné protizapalové lieky), moze byt
ovplyvneny ich uc¢inok.

Dostupné studie s warfarinom nepreukdzali interakciu medzi warfarinom a liekmi z ginka, ale
odporuca sa primerané sledovanie na zaciatku, pri zmene davky ginka, na konci uzivania ginka, alebo
pri zmene lieku.

Interak¢na $tadia s talinololom poukazuje na to, Ze ginka mdze inhibovat’ P-glykoprotein na trovni
¢riev. Toto mdze vyvolat’ zvySenu expoziciu liekom, ktoré st vyrazne ovplyvnené P-glykoproteinom
v Crevach, ako je dabigatran etexilat. Odportca sa opatrnost’ pri kombinovani ginka a dabigatranu.
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Jedna interak¢na Studia poukazala na to, ze ginko mdze zvySovat’ Cmax nifedipinu. U niektorych
jednotlivcov boli pozorované zvysenia o az 100 %, ¢o viedlo k toceniu hlavy a zvySenej zavaznosti
navalov tepla.

Neodporuca sa subezné pouzivanie pripravkov z ginka a efavirenzu; plazmatické koncentracie
efavirenzu mézu byt znizené nasledkom indukcie CYP3A4 (tiez pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Extrakty z ginka mdzu narusit’ schopnost’ agregacie krvnych dosticiek. Mdze sa zvysit’ nachylnost’ na
krvacanie. Stidie na zvieratach su nedostatocné z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri Cast’ 5.3).

Pouzivanie v tehotenstve je kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

Dojcenie

Nie je zname, Ci sa extrakt z ginka alebo jeho metabolity vylucuji do I'udského mlieka. Riziko u
dojciat nemoze byt vylucené. Vzhl'adom na nepritomnost’ dostatoénych udajov sa neodporuca
pouzivanie pocas laktacie.

Fertilita
Nekonali sa ziadne Specifické Studie s ginkom u 'udi na vyhodnotenie u¢inkov na fertilitu. V §tadii na
samiciach mysi boli pozorované t€inky na fertilitu (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nekonali sa ziadne vhodné stiidie na vyhodnotenie G¢inku na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Frekvencie vyskytu neziaducich uc¢inkov su dané nasledovne, na zaklade kategorii frekvencii vyskytu
podl'a MedDRA:

Vel'mi ¢asté (> 1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Menej casté (=1/1 000 az <1/100)

Zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)

Nezname (z dostupnych udajov)

Poruchy krvi a lymfatického systému
Bolo hlésené krvacanie z jednotlivych organov (oko, nos, cerebralne a gastrointestinalne krvacanie).
Frekvencia vyskytu nie je znama.

Poruchy nervového systému
Vel'mi Casté: bolest’ hlavy
Casté: zavrat

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté: hnacka, bolest’ brucha, nevol'nost’, vracanie

Poruchy imunitného systému
Mobze dojst’ k reakciam precitlivenosti (alergicky Sok). Frekvencia vyskytu nie je znama.
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Poruchy koze a podkozného tkaniva
Tiez moze dojst k alergickym koznym reakciam (erytém, opuch, svrbenie a vyrazka). Frekvencie
vyskytu nie st zname.

Ak sa vyskytnt d’alSie neziaduce reakcie, ktoré neboli uvedené, je potrebné poradit’ sa s lekarom
alebo s lekarnikom.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii rastlinného lieku je délezité. Umoziuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika rastlinného 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

Nebol hlaseny ziadny pripad predavkovania.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Iné lieCiva proti demencii
ATC kod: N0O6DX02

Presny mechanizmus nie je znamy.

Farmakologické udaje u I'udi ukazali zvySentt EEG bdelost’ u geriatrickych jednotlivcov, znizenie
viskozity krvi a zlepSent mozgovu perfiziu v §pecifickych oblastiach u zdravych muzov (60-70
rokov) a znizenie agregacie krvnych dosti¢iek. Okrem toho bol preukdzany vazodilatacny ucinok na
krvné cievy predlaktia, sposobujuci zvySeny lokalny prietok krvi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po perordlnom podani 120 mg extraktu ginka (vo forme roztoku), priemerna absolutna biologicka
dostupnost’ bola 80 % pre terpénovy lakton ginkgolid A, 88 % pre ginkgolid B a 79 % pre bilobalid. S
tym spity biologicky polcas eliminacie ginkgolidu A bol 5 hodin, ginkgolidu B 9-11 hodin a
bilobalidu 3-4 hodiny; maximalne koncentracie v plazme boli 25-33 ng/ml, 9-17 ng/ml a 19-35 ng/ml
pre ginkgolid A, B a bilobalid v uvedenom poradi.

Pri podani vo forme tablety boli maximalne koncentracie terpénovych laktonov v plazme v rozmedzi
16-22 ng/ml pre ginkgolid A, 8-10 ng/ml pre ginkgolid B a 27-54 ng/ml bilobalidu. Prislusné
biologické polcasy ginkgolidu A a B a bilobalidu boli 3-4, 4-6 a 2-3 hodin, v uvedenom poradi.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Chronicka toxicita

Chronicka toxicita bola testovana peroralne pocas 6 mesiacov u potkanov a psov, s dennymi davkami
20 a 100 mg/kg telesnej hmotnosti (o zodpoveda bezpecnostnému faktoru az 3,3 u potkanov a 11,6
u psov), ako aj s inkrementalnymi davkami 300, 400 a 500 mg/kg telesnej hmotnosti (potkany) alebo
300 a 400 mg/kg telesnej hmotnosti (psy) (¢o zodpoveda bezpecnostnému faktoru az 16,8 u potkanov
a 46,3 u psov). Vysledky ukazali nizku toxicitu v najvyssej davkovacej skupine iba u psov.

Reprodukcna toxicita

O reprodukénej toxicite suchého extraktu ginka su dostupné len obmedzené informacie. Publikované
udaje su protichodné. Kym starsia $tudia na potkanoch a kralikoch a novsia stiidia na mysiach
nepreukazali ziadne teratogénne, embryotoxické alebo neziaduce reprodukéné ucinky, dalsia stadia na
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mysiach ukazala G¢inky na reprodukéné parametre, ako su fertilita a reprodukény vykon, a vyvolala
vaginalne krvacanie. Tiez testy s neSpecifikovanymi alebo mierne odlisnymi extraktmi z ginka
poukazovali na t€inky na fetalny vyvoj (s alebo bez toxického vplyvu na matku) alebo spdsobili
subkutanne krvéacanie, hypopigmentaciu, inhibiciu rastu a anoftalmiu u kuracich embryi.
Neexistuju vhodné testy na reprodukénu toxicitu.

Mutagenita, karcinogenita
Standardna skupina odporucanych testov na genotoxicitu nepreukazala genotoxické riziko pri
terapeutickom pouziti.

Testy na karcinogenitu pre suchy extrakt ginka nie st k dispozicii.

Extrakt podobny relevantnému extraktu v monografii bol testovany v sérii §tadii genotoxicity

a karcinogenity. Bol pozitivny pre génové mutécie u baktérii. Mikronukleovy test na mysSich
erytrocytoch z periférnej krvi poskytol negativny vysledok u samcov a nejednoznacny vysledok
u samic.

Néadory $titnej zl'azy zistené v $tadii karcinogenity u potkanov a hepatocelularny karcindém zisteny

v §tadii karcinogenity u mysi st povazované za negenotoxicku odpoved’ Specificku pre hlodavcov
spojent (pri dlhodobom podavani) s vysokymi ddvkami induktorov peceniovych enzymov. Tieto druhy
nadorov sa nepovazuju za relevantné pre I'udi. Extrakt nevyvolal meratel'né genotoxické ucinky

u mysi v davkach do 2000 mg/kg.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:
celuléza, mikrokrystalicka

sodna sol’ kroskarmel6zy
stearat horeCnaty
oxid kremicity, zrazany

Obal tablety:
celuléza, mikrokrystalicka

hypromeldza 6 mPas
hypromel6za 15 mPas
oxid zelezity ¢erveny E172
oxid zelezity zlty E172
kyselina stearova
mastenec

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia
Filmom obalené tablety s zatavené do blistrov z PVC/PVDC a hlinikovej folie.

Tebokan forte 240 mg filmom obalené tablety st dostupné v baleniach obsahujucich 15, 20, 30, 40,
60, 80, 90 a 100 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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