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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

tanakan

40 mg

filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna filmom obalena 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
Davkovanie

Dospeli a starsie osoby

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.

Trvanie pouZivania

Liecba ma trvat’ najmenej 8 tyzdnov.

Ak po 3 mesiacoch nedochadza k Ziadnemu symptomatickému zlepSeniu, alebo ak sa zhorSia
patologické priznaky, lekar ma posudit,, ¢i je pokracovanie v liecbe stale opodstatnené.

Spdsob podavania

Peroralne pouZitie.
Tablety sa majt uzivat' s poloviénym poharom vody pocas jedla.
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4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Gravidita (pozri Cast’ 4.6 Fertilita, gravidita a laktacia).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Ak sa priznaky pocas uzivania lieku zhorSia, je potrebné poradit’ sa s lekdrom alebo lekarnikom.

U pacientov s patologicky zvySenou nachylnostou na krvacanie (hemoragicka diatéza) a sibeznou
antikoagulacnou a antitrombotickou lieCbou sa mé liek pouzivat len po konzultécii s lekarom.

Lieky s obsahom ginka mozu zvysit’ nachylnost’ na krvacanie, preto sa ma uzivanie lieku preventivne
prerusit’ 3 az 4 dni pred chirurgickym zékrokom.

U pacientov s epilepsiou nie je mozné vylucit’ vyskyt d’alSich zachvatov v dosledku uZzivania liekov s
obsahom ginka (pozri Cast’ 4.5).

Opatrnost’ je potrebna u pacientov sibezne lieCenych liekmi metabolizovanymi cytochromom
CYP3A4 a liekmi s nizkym terapeutickym indexom (pozri ¢ast’ 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

Vysledky klinickych interakénych studii s EGb 761 ukézali bud’ indukciu, alebo inhibiciu izoenzymov
cytochromu P450. Po subeznom podani s EGb 761 boli hladiny midazolamu ovplyvnené, co
naznacuje urcitl interakciu cez CYP3A4. Preto sa lieky metabolizované prevazne CYP3A4 a lieky s
uzkym terapeutickym indexom maju pouzivat’ s opatrnost'ou.

Ak sa liek uziva sibezne s antikoagulanciami (napr. fenprokuménom a warfarinom) alebo
antitrombotickymi liekmi (napr. klopidogrelom, kyselinou acetylsalicylovou a inymi nesteroidnymi
protizapalovymi liekmi), ich u¢inok méze byt ovplyvneny. Aj ked” dostupné Stadie s warfarinom
nenaznacuju interakciu medzi warfarinom a ginkom, pri zacati, zmene alebo ukonceni lieCby ginkom
je potrebné dostato¢né monitorovanie zdravotného stavu.

Interak¢na $tadia s talinololom naznacuje, ze ginko moéze inhibovat’ P-glykoprotein na intenstinalnej
urovni. To moze viest k zvySenej expozicii lieCivam vyrazne ovplyvnenym P-glykoproteinom v ¢reve,
ako je dabigatran etexilat. Pri subeznej lie¢be s ginkom a dabigatranom sa odporuca opatrnost’.

Jedna interak¢nd Studia naznacila, Ze ginko mdze zvySovat’ cmax nifedipinu. U niektorych pacientov sa
pozorovalo zvysenie az o 100 %, ¢o malo za nasledok zavraty a zvy$ent zdvaznost’ navalov tepla.

Stubezné uzivanie liekov s obsahom ginka a efavirenzu sa neodportca; plazmatické koncentracie
efavirenzu mézu byt’ znizené v dosledku indukcie CYP3A4 (pozri tiez Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii st obmedzené udaje o uzivani tanakanu u gravidnych zien.

Stadie na zvieratach vykonané s extraktom EGb761 nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé
ucinky z hladiska reprodukénej toxicity (pozri €ast’ 5.3). Napriek tomu mézu extrakty ginka zhorsit’
schopnost’ agregacie trombocytov a zvysit nachylnost’ na krvacanie. Vzhl'adom na absenciu d’alSich
Studii je uzivanie pocas gravidity kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).
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Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa ginko vylucuje do l'udského mlieka. Riziko u novorodencov/dojciat neméoze byt
vylucené. K dispozicii nie su dostato¢né udaje, preto sa pouzitie pocas laktacie neodporuca.

Fertilita

Neuskutocnili sa ziadne Specifické studie s ginkom u I'udi, ktoré by hodnotili ucinky na fertilitu. V
studiach reprodukenej a vyvojovej toxicity extraktu EGb 761 vykonanych na potkanoch sa
nepozorovali ziadne t€inky na fertilitu (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Stadie o u¢inkoch na schopnost’ viest' vozidl4 a obsluhovat stroje neboli vykonané. Avsak zavrat
moze zhorsit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje (pozri Cast’ 4.8).

4.8 Neziaduce ucinky

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 ucinkov

V tabul’ke ¢. 1 sa uvadzaju neziaduce ucinky, ku ktorym doslo v klinickych skisaniach a pocas
poregistraéného pouzivania tanakanu. V ramci jednotlivych skupin frekvencii si neziaduce u¢inky
usporiadané v poradi klesajucej zdvaznosti: casté (= 1/100 az < 1/10), menej casté (= 1/1,000 az <
1/100), zriedkavé (= 1/10,000 az < 1/1,000). Skupina frekvencie je zalozena na zdklade incidencie
neziaducich ucinkov hlasenych z patroénej klinickej Stidie, ktord posudzovala u¢innost’ tanakanu a
toleranciu na tanakan pri podani 120 mg dva krat denne u pacientov nad 70 rokov (Stiadia 2-31-00240-
011).

Tabul’ka 1 Neziaduce Gcinky

Trieda organovych Frekvencia Neziaduci ucinok
systémov

Poruchy krvi a Nezname Bolo hlasené krvacanie z
lymfatického systému jednotlivych organov (oko,

nos, cerebralne a
gastrointestinalne krvacanie).

Poruchy imunitného Casté hypersenzitivita, dyspnoe
systému Mene;j Casté urtikaria

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 uéinkov

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

TabulPka 2 Incidencia ¢astych neziaducich uc¢inkov hlasenych v pat’ro¢nej klinickej studii na
posudenie u¢innosti tanakanu a tolerancie na tanakan pri podani 120 mg krat dva denne u
pacientov nad 70 rokov (vekova Studia 2-31-00240-011)
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Neziaduci G&inok Ez':;fjgg) z:iﬁﬁ)
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%

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie 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 skusenost’ s predavkovanim EGb 761.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Psychoanaleptika, iné lie¢iva proti demencii, ATC kod: N06DX02

Presny mechanizmus ucinku nie je znamy.
Hlavné ucinné zlozky Tanakanu su zodpovedné za Sirokt Skalu farmakologickych funkcii v dosledku
nasledujicich doplnkovych G¢inkov:

e zlepsenie metabolizmu nervovych buniek,

e priame antioxida¢né vlastnosti a zvySenie aktivity antioxida¢nych enzymov v mozgu,

e vychytavanie volnych radikalov, zabranuje poskodeniu bunkovej membrany volnymi

radikalmi

Farmakodynamika EGb761 je komplexnd, vratane dokazanych farmakologickych u¢inkov na mozog
u l'udi vratane pacientov s poklesom kognitivnych funkecii.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnom podani (vo forme roztoku) 120 mg EGb 761 sa u l'udi preukazala priemerna absolutna
biologicka dostupnost terpénovych laktonov ginkgolid A (80 %), ginkgolid B (88 %) a bilobalid

(79 %). Maximalne plazmatické koncentracie terpénovych laktonov boli v rozmedzi 16-22 ng/ml pre
ginkgolid A, 8-10 ng/ml pre ginkgolid B a 27-54 ng/ml bilobalidu, ked’ sa podavali vo forme tabliet.
Zodpovedajlice polcasy ginkgolidu A a B a bilobalidu boli 3-4, 4-6 a 2-3 hodiny v uvedenom poradi.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje neodhalili Ziadne riziko pre I'udi na zaklade $tidii akatnej a chronickej davky

4


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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toxicity, genotoxicity, karcinogénneho potencialu a reproduk¢nej toxicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety: mikrokryStalicka celul6za, sodna sol’ kroskarmel6zy, stearat horecnaty.
Obal tablety: makrogol 6000, hypromeldza, ¢erveny oxid zelezity (E 172).

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZzitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pé6vodnom obale.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

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

Velkost balenia: 30 alebo 90 tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

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

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MAYOLY PHARMA FRANCE

3 Place Renault

92500 Rueil-Malmaison

Franctzsko

8. REGISTRACNE CiSLO

83/0877/92-CS

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 30.12.1992

Détum posledného prediZenia registracie: 30.12.2007
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