CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TANAKAN, 40 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 40 mg suchego wyciagu z mitorzgbu, oczyszczonego

i kwantyfikowanego (EGb761) z Ginkgo biloba L., folium (1i$¢ mitorzebu japonskiego) (35-67:1) co
odpowiada:

- 8,8 do 10 mg flawonoidéw wyrazonych jako glikozydy flawonowe

- 1,1 do 1,4 mg ginkgolidéw A, B oraz C

- 1,0 do 1,3 mg bilobalidu.

Pierwszy ekstrahent: aceton 60 % (m/m).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy wskazany do poprawy uposledzonych funkcji poznawczych (zwigzanych z
wiekiem) oraz jako$ci zycia w tagodnej postaci otgpienia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dorosli: Jedna tabletka trzy razy na dobe.

Sposob podawania
Podanie doustne.
Tabletki nalezy przyjmowaé w trakcie positkow, popijajac je 4 szklanki wody.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Ostrzezenia

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ u pacjentéw leczonych jednoczes$nie produktami leczniczymi
metabolizowanymi gtownie przez CYP3A4 oraz produktami o waskim indeksie terapeutycznym (patrz
punkt 4.5).

Lek nie jest przeznaczony dla dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wyniki opublikowanych badan klinicznych dotyczacych interakcji EGb 761 nie sa jednoznaczne. W
niektorych badaniach zgltaszano indukujace lub hamujace dziatanie na izoenzymy cytochromu P450,
w tym CYP3A4. Pomimo obecnie wystepujacej niejednoznacznosci, produkty lecznicze
metabolizowane gltownie przez CYP3A4 oraz o waskim indeksie terapeutycznym nalezy podawaé

z zachowaniem ostrozno$ci.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze lub laktacje

Istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania produktu TANAKAN

u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzgtach nie wykazaly bezposredniego lub posredniego
szkodliwego wptywu na reprodukcje¢ (patrz punkt 5.3). W celu zachowania ostrozno$ci nalezy unikac
stosowania produktu w okresie cigzy. Nie wiadomo, czy produkt przenika do mleka ludzkiego. Nalezy
podja¢ decyzj¢ czy przerwac karmienie piersig czy przerwac podawanie produktu biorgc pod uwage
korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzyéci z leczenia dla matki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Jednakze, zawroty glowy moga wywiera¢ negatywny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi (>5%) zgtaszanymi w 5-letnim badaniu klinicznym
majacym na celu ocene skutecznosci i bezpieczenstwa produktu TANAKAN podawanego w dawce
120 mg dwa razy na dobe u pacjentéw w wieku powyzej 70 lat, byty bol brzucha, biegunka i zawroty

glowy.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych
Tabela 1 zawiera dziatania niepozadane jakie wystepowaly w trakcie badan klinicznych i w trakcie

stosowania produktu TANAKAN po dopuszczeniu do obrotu. Dziatania niepozadane przedstawiono
wedlug nastgpujacych kategorii czgstosci: czgsto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto ((= 1/1 000 do <
1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000). Kategoria czgsto$ci opiera si¢ na zdarzeniach
niepozadanych zglaszanych w 5-letnim badaniu klinicznym (GuidAge, 2-31-00240-011) majacym na
celu oceng skutecznosci i bezpieczenstwa produktu TANAKAN podawanego w dawce 120 mg dwa
razy na dobe u pacjentow w wieku powyzej 70 lat.

Tabela 1 Dzialania niepozadane
Klasyfikacja ukladow Czestosé Dzialanie niepozadane
narzgdowych
Zaburzenia uktadu Czgsto: Nadwrazliwo$§¢, duszno$ci
immunologicznego

Niezbyt czgsto: | Pokrzywka

Rzadko: Obrzek naczynioruchowy
Zaburzenia uktadu Czesto: Zawroty glowy, bol gtowy,
nerwowego utrata przytomnosci
Zaburzenia zotadka i jelit Czesto: Bol brzucha, biegunka,

dyspepsja, nudnosci

Zaburzenia skory i tkanki Czgsto: Egzema, §wiad,

podskornej Niezbyt czgsto: | Wysypka




Opis wybranych dziatan niepozadanych

Ponizej przedstawiono poréwnanie czgstosci dla czesto wystepujacych dziatan niepozadanych
pochodzace z 5-letniego badania klinicznego (GuidAge, 2-31-00240-011) majacego na celu oceng
skutecznosci 1 bezpieczenstwa produktu TANAKAN podawanego w dawce 120 mg dwa razy na dobe
u pacjentow w wieku powyzej 70 lat

Tabela 2 Czestos¢ dzialan niepozadanych zgloszonych w 5-letnim badaniu klinicznym majacym
na celu ocene skutecznosci i bezpieczenstwa produktu TANAKAN podawanego w dawce 120 mg
dwa razy na dobe u pacjentow w wieku powyzej 70 lat

(GuidAge, 2-31-00240-011)

Dzialanie niepozadane TANAKAN PLACEBO
(n=1406) (n=1414)
Nadwrazliwos¢ 1,1% 1,2%
Dusznosci 3,2% 1,8%
Zawroty glowy 9,0% 9,2%
Bl gtowy 3,8% 3,5%
Utrata przytomnosci 1,6% 1,0%
Omdlenie wazowagalne 2,8% 1,8%
B4l brzucha 3,3% 3,8%
B4l goérnej czesci brzucha | 5,4% 6,6%
Biegunka 6,1% 5,9%
Dyspepsja 3,9% 3,6%
Nudno$ci 1,8% 1,8%
Egzema 4,6% 4,7%
Swiad 2,7% 2,8%
Swiad uogélniony 1,4% 1,2%

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadancyh Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak znaczacego do$wiadczenia z przedawkowaniem produktu TANAKAN.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC: N06DXO02, Lek psychoanaleptyczny stosowany w stanach otgpiennych



Dotychczas nie wyjasniono w petni ztozonych mechanizméw odpowiedzialnych za dziatania
terapeutyczne leku u ludzi.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Substancja czynng jest standaryzowany wyciag z Ginkgo biloba, zawierajacy 24% heterozydow
Ginkgo i 6% di- i seskwiterpenow (ginkgolidow A, B i C bilobalidu).

U cztowieka zbadano wylacznie parametry farmakokinetyczne frakcji terpenowe.

Dostepnosc¢ biologiczna po podaniu doustnym ginkgolidow A i B oraz bilobalidu wynosi od 80 do
90%. Maksymalne st¢zenie w osoczu osiggane jest po uptywie od 1 do 2 godzin od podania, okres
poltrwania w fazie eliminacji wynosi od okoto 4 godzin (bilobalid, ginkgolid A) do 10 godzin
(ginkgolid B).

Substancje te nie sg rozktadane w organizmie i s3 wydalane przede wszystkim z moczem, a niewielka
ich ilo§¢ — z katem.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne wynikajace z badan dotyczacych toksycznosci ostrej, badan toksycznosci po

podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego dzialania rakotworczego oraz toksycznego
wplywu na rozréd i rozwdj potomstwa nie ujawniajg zadnego szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych:
Substancje pomocnicze:

Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa
Magnezu stearynian

Otoczka:

Hypromeloza (E464)
Makrogol 6000

Zelaza tlenek czerwony (E172)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3 OKkres waznoSci
3 lata.
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie sg konieczne.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C, w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry Al/PVC lub AI/PVC-PVdC w tekturowym pudeltku.
Opakowanie zawiera 30 lub 90 tabletek powlekanych (15 tabletek powlekanych w bistrze).



6.6 Specjalne S$rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

IPSEN Consumer HealthCare

65 Quai Georges Gorse
92100 Boulogne Billancourt

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0496

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu : 8 marca 1999 r.
Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 12 grudnia 2008 r.

10. DATA  ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



