Ptiloha €. 3 k rozhodnuti o prodlouzeni registrace €. j.: sukls11052/2002

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU (SPC)

1. NAZEV PRIPRAVKU
TANAKAN
peroralni roztok

2. KVALITATIVNiI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Ginkgo bilobae extractum siccum normatum (35 - 67 : 1) extrahovano acetonem 60% (m/m)
(Egb761) 40 mg v 1 ml roztoku

(obsahuje 24% ginkgoheterosida + 6% ginkolida et bilobalidum)

Pomocné latky: ethanol 96% (V/V) 0,59 ml, dalSi pomocné latky viz bod 6. 1

3. LEKOVA FORMA
peroralni roztok
hnédooranzova tekutina charakteristického pachu

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace
Pripravek se uziva:
- pfi demenci (primarni degenerativni demence — demence Alzheimerova typu, vaskularni demence,
demence smiSeného typu)
- pfi poruchach dusevni vykonnosti (poruchach paméti, pozornosti, emoc¢ni labilité) u starSich osob,
zvlasté na podkladé chronické cerebralni vaskularni insuficience,
- pfi poruchach periferniho prokrveni a mikrocirkulace:
obstrukéni choroba perifernich tepen dolnich konc&etin ve stadiu I.-ll. dle Fontaina (claudicatio
intermittens), Raynauduv syndrom, akroparestézie, zvySena kapilarni fragilita apod.,
- pfi senzorickych poruchach na zakladé vaskularni insuficience (vertigo, usni Selesty jako tinnitus
apod., snizeni sluchu starSich osob, event. poruchy zraku podminéné nedostateCnym prokrvenim
sitnice).

Pfipravek je uréen pro dospélé (pfipadné i mladistvé) osoby.

4.2. Davkovani a zpusob podani
Davkovani a dobu IéCby je mozné individualizovat podle klinického stavu.

Obvyklé davkovani:

U poruch dudevni vykonnosti, poruch periferniho prokrveni a pfi senzorickych poruchach dospélé
osoby uzivaji 40 mg tj. 1 davku (= 1 ml roztoku) 3x denné (rano, v poledne, vecer) pred jidlem
v poloviné sklenky vody.

K odméreni davky se pouzije pfiloZzeny kalibrovany davkovac, kterym se roztok nasaje az ke znacce
1 davky (= 1 ml).

Uginek lé¢by se vyraznéiji projevi po 2-4 tydnech aplikace. Lé&ba (1 kura) trva obecné obvykle 1-3
mésice pfi pravidelnych kontrolach zdravotniho stavu.

PFi léCbé poruch duSevni vykonnosti dementniho charakteru a periferni arterialni insuficience je délka
|é€by obvykle minimalné 6-8 tydna.

PFi IéCbé vertiga a tinnitu vSak kura delSi nez 6-8 tydnl nepfinasi dalsSi terapeuticky prospéch.

U demence se podavaji 1 — 2 ml roztoku 3x denné.
Trvani lé€by demencénich syndromU zavisi na zavaznosti pfiznak( a mélo by byt alespon 8 tydna.. Po
3 mésicich |écby je dobré uvazit vhodnost pokracovani [éCby.
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4.3. Kontraindikace
Precitlivélosti na kteroukoli ze slozek pfipravku.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Vzhledem ktomu, Ze neni dostatek klinickych zkuSenosti s podavanim détem, se pfipravek
nedoporucuje podavat détem do 12 let.

Pripravek se nedoporucuje uzivat pfi patologickych krvacivych stavech.

Pfipravek neni vhodny k 1éCbé& hypertenze a nelze jim tuto IéCbu nahradit.

TANAKAN roztok obsahuje 59% (obj.) alkoholu. Pro epileptiky, pacienty s jaternim onemocnénim,
téhotné a kojici Zeny jsou proto vhodné&jsi formou potahované tablety.

4.5. Interakce s jinymi lé€ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Nelze vyloucit interakci s pfipravky ovliviiujicimi krevni srazlivost.
Je vhodna zvySena opatrnost u salicylatu a barbiturata.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

V pokusech na zvifatech nebyly prokazany teratogenni uc€inky extraktu.

U lidi v8ak nejsou k dispozici Zadné prfesné farmakoepidemiologickeé udaje.

Pfestoze nebyl Zadny malformacéni nalez dosud uveden, uzivani pfipravku se v dobé gravidity a
laktace nedoporucuije.

4.7. Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje
Pfi obvyklém davkovani pfipravek nepredstavuje riziko snizeni pozornosti.

4.8. Nezadouci ucinky

Pfipravek byva obvykle dobfe snasen.

V ojedinélych pfipadech se mohou vyskytnout zazivaci poruchy jako nauzea, nevolnost, prijem
apod., alergické kozni reakce, bolesti hlavy, event. pocity navalu.

Dale se vzacnéji vyskytuji: palpitace, hypotenze, arytmie, pfip. retrosternalni bolest.

4.9. Predavkovani
Pfedavkovani neni popisovano.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

ATC kéd: N0O6DX02

Farmakoterapeuticka skupina: Antidementivum. Nootropikum. Pomocné vazodilatans.

Uginny extrakt obsahuje zhruba 40 identifikovanych latek (flavonoidni glykosidy, ginkoflavonové
glukosidy, ginkgolidy, bilobalid a dalSi), z nichz aktivni latky pusobi riznymi mechanismy, které
nezfidka nejsou dosud jednoznacné objasnény.

Extrakt ma vazoregulacni, rheologické, antiedémové uc€inky a pozitivné plsobi na intracelularni
metabolismus (nervova tkan).

V cholinergnim systému CNS indukuje EGb 761 zvySeni syntézy acetylcholinu a jeho uvolfovani a
zvySeni poctu cholinergnich receptord, jenz je ve stafi snizen.

Vazoregulacni ucinky se vyznacuji pfedevSim vazodilataénim pusobenim v oblasti arteriol (EDRF,
event. téz PGl,), experimentalné snizuje arterialni spasmus a podporuje (resp. zvysuje) tonus
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venozni stény. Extrakt zvySuje kapilarni rezistenci a snizuje kapilarni hyperpermeabilitu, ¢imz
dochazi k antiedémovému ucinku.

Rheologicky efekt neni omezen na erytrocyty, extrakt ma mj. antiagregacéni u€inek téz na trombocyty
(PAF- inhibi¢ni efekt).

Uginek na intracelularni metabolismus je vysvétlovan zvySenim poméru ATP a laktatu na kortikalni
urovni, zlepSenou utilizaci kysliku a glukozy, inhibi€nim uCinkem na lipoperoxidaci bunécnych
membran a produkci a pfitomnost volnych kyslikovych a hydroxylovych radikald. Scavengerovy efekt
a stabilizace bunécnych membran se podileji i na nékterych vyse uvedenych ucincich.

Uginnym latkam extraktu se pfipisuje i vliv na neuromediatory (zvlast& CNS), ktery vSak neni dosud
uspokojivé znam.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Ginkoflavonoidy jsou absorbovany z GIT pfiblizné ze 60%, biodostupnost ginkolidu A a B je prakticky
uplna, bilobalidu asi 70%. Maximalnich plasmatickych hladin byva dosazeno po 30 - 60 min.
Biologicky polo¢as uvedenych komponent je v priméru cca 4,5 hod. (3,2 - 7,0 hod.)

Experimentalni studie svédCi pro dvoukompartmentovy model, tkafova distribuce pro vyraznou
afinitu k oku, hypotalamu, hippokampu a cortexu striata.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pfripravku

Extrakt Ginkgo biloba (Egb 761) mlze byt povaZzovan za uc€innou latku velmi nizké toxicity, zvlasté po
peroralnim podani. Parenteralni (i.v.) LDsp je 7 725 mg/kg pro potkana i mys, peroralni LDsy pro mys$
je 7 725 mg/kg a pro potkana vice nez 10 000 mg/kg.

Chronické podavani davek od 20 do 500 mg/kg u psa a potkana: U potkana neukazaly zadny ucinek
ani davky 500 mg/kg, u psa se objevily pfi 400 mg/kg pfechodné vaskularni reakce.

Nebyly zaznamenany zadné vedlejSi ucinky na reprodukci. Embryonalni a fetalni vyvoj byl naprosto
normaini.

Zda se, ze Egb 761 podany béhem téhotenstvi postrada potencialni toxicitu na fétus.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek
Sodna sl sacharinu, pomeran€ova esence, citronova esence, ethanol 96% (V/V), Cisténa voda.

6.2. Inkompatibility
Nejsou uvadény.

6.3. Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovaveite pfi teploté do 25 °C, v dobfe uzaviené lahviéce, lahvicku uchovaveijte v krabi¢ce, aby
byl pfipravek chranén pred svétlem a vihkosti.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Lahvi¢ka ze Zlutého skla s PE Sroubovacim uzavérem, PE kalibrovany davkovac, krabicka.

Velikost baleni: 30 ml a 90 ml.

6.6. Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Davkovani kalibrovanym davkovacem.
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