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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Tebokan 120 mg
filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna filmom obalena tableta obsahuje:
120 mg suchého extraktu listu ginka (Ginkgo biloba L., folium) (35-67:1) (EGb 761); prvé extrakéné
¢inidlo: aceton 60 % (m/m).

Extrakt je kvantifikovany na 26,4 — 32,4 mg ginkoflavonovych glykozidov a 6,48 — 7,92 mg
terpénovych laktonov, zahfiajucich 3,36 — 4,08 mg ginkolidov A, B, C a 3,12 — 3,84 mg bilobalidu a
obsahuje menej ako 0,6 ug ginkolovych kyselin v jednej filmom obalenej tablete.

Pomocna latka so zndmym u¢inkom: monohydrat laktozy.
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 68,25 mg monohydratu lakt6zy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta.

Matné okrtihle bikonvexné filmom obalené tablety Cervenej farby.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Poruchy mozgovej vykonnosti vyvolané nedostato¢nym prietokom krvi mozgom ako aj jeho
nedostatocnym zasobenim kyslikom a zivinami s priznakmi znizenej intelektualnej vykonnosti,
zavratmi, huanim v usiach, bolest’ami hlavy, zhor§enym videnim, poruchami paméti, izkostou a
depresivnymi naladami; syndrom demencie.

Poruchy prekrvenia v oblasti periférnych tepien (Claudicatio intermittens).

Tebokan je vhodny ako podporné liecba nedoslychavosti na podklade cervikalneho syndromu.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli od 18 rokov uzivaju jednu filmom obalenu tabletu 1 alebo 2-krat denne (¢o zodpoveda 120 —
240 mg suchého extraktu listu ginka denne).

Pediatricka populacia
Nie je ziadne relevantné pouzitie lieku Tebokan 120 mg u deti a dospievajucich mladsich ako

18 rokov.

Sp6sob podavania
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Peroralne uzivanie.
Filmom obalené tablety sa uzivajui nerozhryzené s trochou tekutiny rano a/alebo vecer. Uzitie je
nezavislé od prijmu stravy.

Doba uzivania:
Doba lie¢by zavisi 0d zavaznosti symptomov a ma trvat’ aspon 8 tyzdnov. Po terapeutickom obdobi 3
mesiacoV je potrebné overit’ ¢i je d’alSia lieCba opodstatnena.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Jednotlivé hlasenia naznac¢ujii moznost, Ze pripravky obsahujtice ginko by mohli zvysit’ sklon ku
krvacaniu. Klinické §tudie nedavaju ziaden dokaz o interferencii s krvnou koagulaciou.

Nie je mozné vylucit,, Ze pouzivanie pripravkov s obsahom ginka podporuje vyskyt zachvatov
u pacientov s epilepsiou. Pri¢inna stvislost’ medzi tymito zisteniami a uzivanim lieku nebola
preukazana.

Tebokan 120 mg obsahuje monohydrat laktozy.
Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktozovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo glukozo-galaktozovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

Pediatricka populécia
Nie je ziadne relevantné pouzitie licku Tebokan 120 mg u deti a dospievajucich mladsich ako
18 rokov.

4.5 Liekové a iné interakcie
Doposial’ nie st zname ziadne klinicky relevantné interakcie.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita
Neboli vykonané ziadne Specifické stadie s ginkom dvojlalo¢nym u l'udi, aby sa zhodnotil vplyv na
fertilitu. V $tadii na samiciach mysi bolo pozorované ovplyvnenie fertility.

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti lieku Tebokan 120 mg

u gravidnych Zien. Stidie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame ué¢inky z hl'adiska
reprodukénej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3). Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhnit’ sa uzivaniu
lieku Tebokan 120 mg pocas gravidity.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa zlozky extraktu vylu¢uja do materského mlieka. Nie je mozné vyluéit riziko
pre novorodencov/dojcata. Tebokan 120 mg sa nema uzivat’ pocas dojcenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.
4.8 NeZiaduce ucinky
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Nie su k dispozicii Ziadne overené udaje o frekvencii neziaducich t¢inkov, pozorovanych pri liecbe
s pripravkami obsahujticimi ginko dvojlalo¢né, odkedy boli tieto neziaduce G¢inky zistené
prostrednictvom jednotlivych hlaseni od pacientov, lekarov alebo lekarnikov. Podl’a tychto sprav sa
mozu pri liecbe Tebokanom 120 mg vyskytnut’ nasledujuce neziaduce ucinky:

Poruchy nervového systému:
Bolest hlavy.

Poruchy ciev:
Bolo zaznamenané krvacanie z jednotlivych organov.

Poruchy gastrointestindlneho traktu:
Mierne gastrointestinalne t'azkosti.

Poruchy koze a podkozného tkaniva/Poruchy imunitného systému:
Hypersenzitivne reakcie (zaCervenanie, opuch, svrbenie).

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. 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

Nebol hlaseny ziaden pripad predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: psychoanaleptika, iné lieciva proti demencii
ATC kod: N06DX02

Nasledujuce farmakologické ucinky boli dokazané pri pokusoch na zvieratach so Specidlnym
extraktom EGb 761 obsiahnutym v lieku Tebokan 120 mg:

Zvysena tolerancia voci hypoxii, najma v mozgovom tkanive, inhibicia rozvoja traumatického alebo
toxického edému mozgu a urychlenie jeho regresie tam, kde sa uz vyvinul, ¢i uz vplyvom traumy
alebo intoxikacie. Redukcia edému retiny a kornealnych 1ézii. Inhibicia na veku zavislej redukcie
muskarinovych cholinoreceptorov a alfa 2 adrenoreceptorov, spolu so zvySenou absorpciou cholinu
v hipokampe, zlepSuje vykonnost’ paméti a procesu ucenia. Zlepsuje kompenzaciu poskodeni
equilibria, inaktivuje vol'né kyslikové radikaly (flavonoidy), ma PAF antagonizmus (PAF — platelet
activating factor) (ginkolidy) a neuroprotektivny ucinok (ginkolid A a B, bilobalid).

Navyse boli hypoxicko-protektivne G¢inky Specialneho extraktu EGb 761 preukazané i u 'udi.

V pokusoch na zvieratach viedol $pecialny extrakt k zlepSeniu prietoku krvi, predovsetkym v oblasti
mikrocirkulacie, taktiez vo farmakologickych testoch, uskutocnenych na 'ud’och. Zlepsenie
reologickych vlastnosti krvi pomocou EGb 761 bolo preukazané u I'udi, v pokusoch na zvieratach

a Vv in vitro, vratane inhibicie PAF-indukovanej trombocytovej agregacie.

V placebom kontrolovanej dvojito-slepej stadii vykonanej s 50 osobami, dennou davkou 240 mg
Specialneho extraktu EGb 761, tiez v kombinacii s 500 mg acetyl salicylovej kyseliny, nebol

preukazany ziaden ucinok na koagula¢né parametre (vratane PTT, Quick testu, ¢asu krvacania).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Cerebralna biodostupnost’ $§pecidlneho extraktu EGb 761 u 'udi bola demonstrovana pomocou EEG na
baze ucinkov na cerebro-elektricku aktivitu, ktora zavisela od davky.

Po oralnej aplikacii roztoku (pevnej lickovej formy) Specialneho extraktu ginka dvojlalocného,
terpénové laktony ginkolid A, ginkolid B a bilobalid vykazali u 'udi vel'mi dobru absolatnu
biodostupnost’ 100 % (98 %) pre ginkolid A a 93 % (79 %) pre ginkolid B a 72 % pre bilobalid. Po
podani 80 mg Specialneho extraktu EGb 761 boli maximalne plazmatické koncentracie 15 ng/ml pre
ginkolid A, 4 ng/ml pre ginkolid B a priblizne 12 ng/ml pre bilobalid. Pol¢as rozpadu bol 3,9 hod.
(ginkolid A), 7 hod. (ginkolid B) a 3,2 hod. (bilobalid). Nasledovnym intravendznym podanim boli
zmerané polcasy 3,5 hod. (ginkolid A), 5,5 hod. (ginkolid B) a 3,2 hod. (bilobalid). Védzba na
plazmatické proteiny (Pudska krv) je 43 % pre ginkolid A, 47 % pre ginkolid B a 67 % pre bilobalid.
U potkana bol stanoveny stupeti resorpCie na 60 % po oralnom podani $pecialneho extraktu EGb 761,
ktory bol zna¢eny pomocou radioaktivneho izotopu C14. Maximalne plazmatické koncentracie boli
merané po 1,5 hod. od podania. Pol¢as rozpadu bol 4,5 hod. Druhé maximum hodnét za 12 hodin po
podani sved¢i pre enterohepatalny obeh.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Uginky v predklinickych $tadiach sa pozorovali iba pri expoziciach dostato&ne prevysujicich
maximalnu expoziciu u l'udi, ¢o sved¢i o malom vyzname pri klinickom pouziti.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

sodna sol kroskarmelozy
bezvody koloidny oxid kremicity
hydroxypropylmetylcelul6za
monohydrat laktozy
makrogol 1500

stearan horeCnaty

kukuri¢ny skrob
mikrokrystalicka celul6za
dimetikon
makrogolstearyléter

kyselina sorbova

mastenec

Cerveny oxid Zelezity (E 172)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

5 rokov

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Filmom obalené tablety st uzatvorené v blistri PVC/PVDC/ALU a papierovej Skatuli s pisomnou
informaciou pre pouzivatel’a.
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Velkost balenia: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120 a 150 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Ziadne zvlatne poziadavky.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG

Willmar-Schwabe-Str. 4

76227 Karlsruhe

Nemecko

tel.: +49-721/40 05-0

fax: +49-721/40 05-630

8. REGISTRACNE CiSLO

06/0961/10-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 21. decembra 2010
Datum posledného predlzenia registracie: 30. augusta 2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

09/2024



