Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2017/06953-ZME, 2023/00707-ZME

Pisomna informéacia pre pouZivatela

tanakan
40 mg
filmom obalené tablety

Suchy extrakt listu ginka
(EGb 761) (35— 67 : 1), extrak¢éné ¢inidlo: aceton 60 % (m/m)

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je tanakan a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete tanakan
Ako uzivat’ tanakan

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ tanakan

Obsah balenia a d’alSie informacie

A

—

Co je tanakan a na €o sa pouZiva

Liecivo je Cisteny a kvantifikovany suchy extrakt ginka (Ginkgo biloba). Ma predovsetkym ucinky:
vazodilata¢né v oblasti malych tepien (rozsiruje ich), reologické (zlepsuje prietokové vlastnosti krvi),
znizuje agregabilitu trombocytov a erytrocytov (zhlukovanie krvnych dosticiek a ¢ervenych krviniek),
podporuje Zilovy tonus (napitie), zniZzuje zvySent priepustnost’ kapilar, a tym pdsobi protiedémovo
(protiopuchovo), zlepsuje vnutrobunkové vyuzitie gluk6zy a pésobi aj proti pritomnosti tzv. vol'nych
radikalov.

Tanakan sa pouZziva:

- pri liecbe kognitivnych poruch (porucha paméti, ucenia, pozornosti a orientacia v priestore a ¢ase,
zmétenost’, emoc¢na labilita) spojenych s vekom

- na zlepSenie kvality Zivota u pacientov s miernou demenciou.

Tanakan je uréeny pre dospelych.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete tanakan
Neuzivajte tanakan
- ak ste alergicky na suchy extrakt listu ginka alebo na ktortkol'vek z dalSich zloziek tohto lieku

(uvedenych v Casti 6),
- ak mate patologické (chorobné) krvacavé stavy.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za€nete uzivat’ tanakan, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika.

Ak beriete iné lieky, prosim precitajte si tiez Cast’ “Iné lieky a tanakan®.

Tanakan neznizuje krvny tlak a nemozno nim nahradit’ lie€bu vysokého krvného tlaku.

Deti a dospievajuci
Vzhl'adom k tomu, Ze neexistuje dostatok klinickych skusenosti s podavanim tohto lieku u deti,
neodporuca sa ho podavat’ detom do 18 rokov.

Iné lieky a tanakan
Tanakan mo6Ze mat’ i¢inok na pdsobenie inych lickov.
Priklady liekov, na ktoré moze mat’ tanakan vplyv su:

Alfentanyl a fentanyl (opioidy na tl'avu od bolesti)

Cyklosporin, sirolimus a takrolimus (liek potla¢ujici imunitu)

Dihydroergotamin a ergotamin (namel'ovy alkaloid pouZzivany pri lieCbe migrény)
Pimozid (pouzivany pri lie¢be psychotickych chordb)

Chinidin (pouzivany na liecbu poruch srdcového rytmu)

Prosim berte na vedomie, Ze zoznam nie je Uplny.

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojéite, vyhnite sa uzivaniu tanakanu.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Niektori 'udia mézu pocitovat’ zadvrat po uziti tanakanu. Ak sa vam to stane, neved’te vozidla ani
neobsluhujte stroje.

Tanakan obsahuje

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

3. Ako uzivat’ tanakan

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouZzivatel'a
alebo ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
Dospelé osoby uzivaji 1 az 2 filmom obalené tablety 3-krat denne (rano, na obed, vecer) pocas jedla.
Tablety sa prehltaju celé, nerozhryznuté, zapiju sa polovicnym poharom vody.

Liecba (1 kura) trva obvykle 8 tyzdnov az 3 mesiace pri pravidelnych kontrolach lekarom.

Ak uZijete viac tanakanu, ako mate

Pri pripadnom predavkovani alebo nahodnom pouziti dietatom sa porad’te ihned’ s lekarom.
Neexistuje vyznamna skiisenost’ s predavkovanim tanakanom.
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Ak zabudnete uzit’ tanakan
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekéarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zhrnutie bezpecnostného profilu.
Najc¢astejsimi vedl’ajsimi uc¢inkami si: bolest’ brucha, hnacka, zavrat.

Ak sa u vés vyskytne vazna alergicka reakcia (angioedém), ktora spdsobuje opuch tvare, pier, jazyka
alebo hrdla, ihned’ prestanite uzivat’ tento liek a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Dalsie mozné vedl'ajsie ucinky:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
Alergicka reakcia
Tazkosti s dychanim
Bolest hlavy
Mdloby
Traviace tazkosti
nevolnost’
Ekzém
Svrbenie

O O O O O O OO0

Menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
o Zihlavka
o Vyrazka

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ui¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajSie u€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ tanakan

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Co tanakan obsahuje

- Liecivo je Cisteny a kvantifikovany suchy extrakt ginka (EGb 761) (35 — 67 : 1), extrakéné
¢inidlo: aceton (m/m) 60 %.

- Jedna filmom obalena tableta obsahuje 40 mg suchého extraktu ginka (24 % ginkoheterozidov a 6
% ginkolidov a bilobalidu) .

- Dalsie zlozky su:
mikrokrystalicka celul6za, sodna sol’ kroskarmeldzy, stearat hore¢naty, makrogol 6000,
hypromeldza, cerveny oxid Zelezity (E 172).

Ako vyzera tanakan a obsah balenia

Hnedocervené obojstranne vypuklé tablety hladkého matného povrchu,
30 alebo 90 filmom obalenych tabliet.

Drzitel rozhodnutia o registracii

IPSEN Consumer HealthCare, 65 Quai Georges Gorse, 921 00 Boulogne Billancourt, Franctizsko
Vyrobca

Beaufour Ipsen Industrie, Rue d"Ethé-Virton, 28100 Dreux, Franctzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2023.



