sp. zn. sukls159440/2012 a sukls159540/2012

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

TANAKAN
potahované tablety
Ginkgo bilobae extractum siccum normatum (EGb 761)

TANAKAN
peroralni roztok
Ginkgo bilobae extractum siccum normatum (EGb 761)

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas duleZité idaje.

Tento ptipravek je dostupny bez 1€kaiského predpisu. Piesto vSak pfipravek TANAKAN musite

uzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se vase priznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 3 méesicli, musite se poradit s I¢katem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek TANAKAN a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek TANAKAN uzivat
Jak se pripravek TANAKAN uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek TANAKAN uchovavat

Dalsi informace

ook own e

1.  CO JE PRIPRAVEK TANAKAN A K CEMU SE POUZIVA

Ptipravek TANAKAN obsahuje standardizovany extrakt EGb 761 z listl jinanu dvoulalo¢ného

(Ginkgo biloba). M4 pfedevsim ucinky: vazodilata¢ni v oblasti malych tepen (rozsituje je),

rheologicky (zlepsuje pritokové vlastnosti krve), snizuje shlukovani krevnich destic¢ek a cervenych

krvinek, podporuje Zilni tonus (napéti), snizuje zvySenou propustnost kapilar a tim ptisobi

protiedémove, zlepSuje nitrobunécné vyuziti glukdzy a plisobi téz proti pfitomnosti tzv. volnych

radikalt. Pripravek zvysuje syntézu a uvoliiovani pisobku jménem acetylcholin, jehoz mnozstvi je ve

stafi snizeno.

Ptipravek je urcen pouze pro dospélé osoby.

Bez porady s lékafem se piipravek uziva:

- klécbe ptiznaki kognitivnich poruch (napf. poruchy paméti, pozornosti, snizend schopnost
soustfedéni, emocni labilita) u starSich osob, zvlasté pfi poruchach prokrveni mozku. Ptipravek
neni urcen k 1é¢be kognitivnich poruch u Parkinsonovy choroby, a kognitivnich poruch pfti depresi

nebo metabolickych onemocnénich.

Po poradé s 1ékafem se dale piipravek uziva:
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— pii 1é¢bé priznakt kognitivnich poruch spojenych s mirnym az stiednim stupném demence (tj.
primarni degenerativni demence — demence Alzheimerova typu, vaskularni demence, demence
smiSené¢ho typu),

- pfti podpirné 1é€bé zavrati zpusobenych poruchou vnitiniho ucha, spolu s rehabilitaéni 1é¢bou
zavrati,

— pfi 1éEbé tinitu (usnich Selestt).

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK TANAKAN
UZIVAT

NeuZivejte pripravek TANAKAN
- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na 1éCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku (potahovanych tablet, roztoku)

Zv1astni opatrnosti pri pouziti pripravku TANAKAN je zapoti‘ebi

Vzhledem k tomu, Ze neni dostatek klinickych zkuSenosti s podavanim détem, pfipravek neni uréen
pro pouziti u déti.

Ptipravek se nedoporucuje uzivat pii patologickych (chorobnych) krvacivych stavech.

Ptipravek neni vhodny k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku a nelze jim tuto 1é¢bu nahradit.

Vzajemné piisobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)

vV nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez l1ékatského predpisu.

Vzéijemné piisobeni nebyva uvadéno, je vSak vhodna zvysena opatrnost u salicylat a barbiturati.
Nelze vyloucit interakci s ptipravky ovlivitujicimi krevni srazlivost. Uzivate-li proto 1éky ovliviujici
krevni srézlivost, porad’te se o uzivani ptipravku TANAKAN se svym lékatem.

UZivani pripravku TANAKAN s jidlem a pitim
Ptipravek se uziva s jidlem.

Téhotenstvi a kojeni
Uzivani ptipravku TANAKAN v dobé téhotenstvi a kojeni se nedoporucuje.
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek nesnizuje pozornost.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku TANAKAN

TANAKAN roztok obsahuje 59 objemovych % alkoholu, tj. 0,45 g alkoholu v 1 davce (1 ml), coz
odpovida 11,3 ml piva nebo 4,7 ml vina. Je Skodlivy pro alkoholiky. Je nutno vzit v tvahu u té¢hotnych
a kojicich zen a vysoce rizikovych skupin, jako jsou pacienti s jaternim onemocnénim nebo epilepsii.
Pro tyto uvedené skupiny jsou vhodnégjsi formou potahované tablety.

TANAKAN potahované tablety obsahuje cukr laktozu. Pokud Vam Vas 1ékar tekl, Ze nesnasite
nekteré cukry, porad’te se s nim, nez zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

3. JAK SE PRIPRAVEK TANAKAN UZiVA

Vzdy uzivejte ptipravek TANAKAN piesné podle pokynil uvedenych v této ptibalové informaci nebo

podle pokynti svého l€kaie nebo 1€ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo
lékarnikem.
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Obvyklé davkovani:
Potahované tablety:

Pri lécbé priznaku kognitivnich poruch u starsich osob:
Pti 1é€be bez porady s 1ékafem uzivaji dospé€lé osoby jednu tabletu 3x denné (rdno, v poledne, vecer).

Pri lécbé priznaku kognitivnich poruch u pacientii s mirnym az strednim stupném demence:
Pokud Iékat neurci jinak, dosp€lé osoby obvykle uzivaji 1-2 tablety 3x denné (rano, v poledne, vecer).

Pri lécbé zavrati a tinitu:
Pokud Iékat neurci jinak, dosp€lé osoby uzivaji jednu tabletu 3x denné (rano, v poledne, vecer).

Tablety uzivejte béhem jidla. Tablety se polykaji celé, nerozkousané, zapiji se malym mnozstvim
vody.

Roztok:

Pri lécbé priznaku kognitivnich poruch u starsich osob:
Pti 1écbé bez porady s lékafem uzivaji dospélé osoby jednu davku (tj. 1 ml) 3x denné (réno,
Vv poledne, vecer).

Pri lécbé priznakit kognitivnich poruch u pacientii s mirnym az strednim stupném demence:
Pokud 1ékat neurci jinak, dosp€lé osoby obvykle uzivaji 1 ml roztoku 3x denné nebo 3 ml roztoku 2x
denné.

Pri lécbé zavrati a tinitu:
Pokud 1ékat neurci jinak, dospélé osoby obvykle uzivaji jednu davku (tj. 1 ml) 3x denné (rano,
Vv poledne, vecer).

K odméteni davky pouzijte pfiloZzeny kalibrovany davkovac, kterym natahnete roztok az ke znacce 1
davky (1 ml). DavkovaC nelze uzit pro jiny lék. Kazd4 davka roztoku se poté roziedi v poloviné
sklenice vody a takto natedény roztok se vypije.

Piipravek uzivejte béhem jidla.

Utinek 1é¢by se projevi zpravidla po 2 — 4 tydnech uzivani piipravku. Pokud se Vase piiznaky zhorsi
nebo nezlepsi do 3 mésici, vyhledejte Iékate.

Bez porady s lékafem neuzivejte piipravek TANAKAN déle nez 3 mésice.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku TANAKAN, neZ jste mél(a)
Pti ptipadném predavkovani nebo ndhodném poziti ditétem se porad’te ihned s 1ékarem!

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek TANAKAN
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uzivat pripravek TANAKAN

Mate-li jakékoli dalsi otdzky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, miize mit i ptipravek TANAKAN nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému 1ékati
nebo lékarnikovi.

Ptipravek byva pfi obvyklém davkovani dobte snasen. V ojedin€lych piipadech se mohou vyskytnout
zazivaci poruchy jako nevolnost, prijem apod., alergické kozni reakce, bolest hlavy,nebo pocity
navalt. Dale se vzacn&ji vyskytuji: palpitace (buseni srdce), pokles krevniho tlaku, arytmie
(nepravidelnost srde¢niho rytmu), ptipadné bolest za hrudni kosti.

5.  JAK PRIPRAVEK TANAKAN UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek TANAKAN nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje kK poslednimu dni uvedeného mésice.

Piipravek Tanakan, potahované tablety, uchovavejte pii teploté do 25 °C, v piivodnim obalu, aby byl
ptipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

Ptipravek Tanakan, peroralni roztok: tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky
uchovévani.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomdhaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek TANAKAN obsahuje

Lécivou latkou je Ginkgo bilobae extractum siccum normatum (35 - 67 : 1) extrahovano acetonem
60% (m/m) - standardizovany extrakt Ginkgo bilobae (EGb 761) obsahujici 24% Ginkgo-heterosidi a
6% ginkgolidl a bilobalidu v mnozstvi 40 mg v 1 potahované tableté nebo v 1 ml roztoku.
Pomocnymi latkami jsou

potahované tablety: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuldza, kukuficny skrob, koloidni
bezvody oxid kiemicity, mastek, magnesium-stearat, makrogol 400, makrogol 6000,

hydroxypropylmethylceluléza, oxid titani¢ity, ¢erveny oxid zelezity (E 172).

peroralni roztok: ethanol 96% (V/V), sodna sul sacharinu, pomerancova a citronova esence, ¢isténa
voda.

Jak pripravek TANAKAN vypada a co obsahuje toto baleni
Jedno baleni obsahuje:

30 nebo 90 potahovanych tablet

30 nebo 90 ml roztoku (lahvicka + kalibrovany davkovac)
Drzitel rozhodnuti o registraci

Ipsen Pharma, Boulogne Billancourt, Francie

Vyrobce
Beaufour Ipsen Industrie, Dreux, Francie
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Preklad piipadnych anglickych udaji na vnitinim obalu:

EXP = pouzitelné do
LOT = ¢islo Sarze

Tato piibalova informace byla naposledy schvalena
17.9.2014
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