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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TANAKAN
Tabletki powlekane, 40 mg

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Substancja czynna

Ginkgo folii extractum siccum DER 35-67:1 o zawartosci 21,6-26,4 % glikozydow
flawonowych, 2,8-3.4 % ginkgolidéw A, B i C oraz 2,6 - 3,2 % bilobalidu
Ekstrahent: aceton 60 % (v/v)

Substancje pomocnicze: patrz pkt. 6.1.
POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

- Leczenie objawowe patologicznego ostabienia funkcji poznawczych i
przewleklego ostabienia funkcji neurosensorycznych u pacjentéw w podesztym
wieku (z wyjatkiem choroby Alzheimera i innych powaznych standéw
otgpiennych). Leczenie objawow osrodkowych wynikajacych z zaburzen
krazenia mozgowego jak zmniejszenie ostrosci wzroku, zaburzenia pola
widzenia, zmniejszenie ostrosci stuchu, niektére zespoly zawrotdw glowy i/lub
szumu w uszach.

- Pomocniczo w leczeniu objawow zaburzen krazenia obwodowego: chromanie
przestankowe w przewleklym zarostowym zapaleniu tetnic konczyn dolnych
(stadium 2). [wskazanie to opiera si¢ na podwdjnie $lepych badaniach
klinicznych pod kontrola placebo, w ktorych wykazano wydtuzenie zasiegu
chodzenia o co najmniej 50% w grupie od 50 do 60% leczonych pacjentow w
poréwnaniu do grupy od 20 do 40% pacjentdw przestrzegajacych wylacznie
zasad zdrowego trybu zycia i zalecen dietetycznych]

- Pomocniczo w leczeniu objawow zespotu Raynauda.

Dawkowanie i sposéb podawania

Doustnie.

Trzy tabletki na dobe w dawkach podzielonych.

Tabletki nalezy przyjmowac w trakcie positkoéw, popijajac je V2 szklanki wody.
Przeciwwskazania

Lek jest przeciwwskazany w nastgpujacych okoliczno$ciach:

- nadwrazliwosé na ktérykolwiek ze sktadnikow tabletki.

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ostrzezenia
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Poniewaz produkt leczniczy zawiera laktozg, jest przeciwwskazany u osob z
wrodzong galaktozemia, z zespolem zlego wchtaniania glukozy lub galaktozy, badz
tez z niedoborem laktazy.

Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono

Cigza lub laktacja

Niniejszy produkt leczniczy jest stosowany przede wszystkim u o0sob starszych, u
ktorych nie wystgpuje ryzyko zajscia w ciazg.

Ze wzgledu na brak odpowiednich danych klinicznych, stosowanie omawianego
preparatu nie jest zalecane podczas ciazy lub karmienia piersia.

Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugi urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie stwierdzono.

Dzialania niepozadane

Rzadko wystgpuja: zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego, zaburzenia
skore, béle glowy.

Przedawkowanie

Nie dotyczy.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wilasciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC: N06DX02, Lek psychoanaleptyczny stosowany w stanach otepiennych
Dotychczas nie wyjasniono w petni zlozonych mechanizméw odpowiedzialnych
za dziatania terapeutyczne leku u ludzi.

Wlasciwosei farmakokinetyczne

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

U cztowieka zbadano wylacznie parametry farmakokinetyczne frakcji terpenowe;.
Dostgpnoéé¢ biologiczna po podaniu doustnym ginkgolidow A i B oraz bilobalidu
wynosi od 80 do 90%. Maksymalne stgzenie w osoczu osiggane jest po uptywie od
1 do 2 godzin od podania, okres pdttrwania w fazie eliminacji wynosi od okoto 4
godzin (bilobalid, ginkgolid A) do 10 godzin (ginkgolid B).

Substancje te nie sa rozktadane w organizmie i sg wydalane przede wszystkim z
moczem, a niewielka ich ilos¢ — z kalem.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie dotyczy.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych:
Rdzen:
Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia kukurydziana
Krzemionka koloidalna bezwodna
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Talk
Magnezu stearynian
Mieszanina powlekajaca;
Hypromeloza
Macrogol 400 (glikol polioksyetylenowy)
Macrogol 6000 (glikol polioksyetylenowy)
Tytanu dwutlenek
Zelaza tlenek czerwony

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.

Okres trwalosci
3 lata.

Specjalne srodki ostroznosei przy przechowywaniu

Nie sa konieczne.

Przechowywac w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C, w oryginalnym opakowaniu.

Rodzaj i zawarto$é opakowania

Blistry Al/PVC w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 30 lub 90 tabletek powlekanych (15 tabletek powlekanych w
bistrze).

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostalosci

Nie dotyczy.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ipsen Pharma

65 Quai Georges Gorse

92100 Boulogne Billancourt

Francja

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0496

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

08.03.1999 /20/04/2004 / 29.04.2005/ 12.12.2008

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2010 -11- 30



