CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TANAKAN, 40 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 40 mg wyciagu (suchego, rafinowanego i kwantyfikowanego)
EGb761 z Ginkgo biloba L., folium (li§¢ mitorzgbu japonskiego) (35-67:1) co odpowiada:

8,8 do 10,8 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 roslinny wskazany do poprawy uposledzonych funkcji poznawczych (zwigzanych z
wiekiem) oraz jakoS$ci zycia w tagodnej postaci otgpienia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Doroéli: jedna tabletka trzy razy na dobe.

We wskazaniu tagodna postac otgpienia zalecana dawka to 120 mg do 240 mg na dobe, podzielona na
2 lub 3 dawki.

Dzieci i mtodziez
Produkt leczniczy nie jest przeznaczony dla dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposob podawania
Podanie doustne.
Tabletki nalezy przyjmowac w trakcie positkow, popijajac 'z szklanki wody.

Czas stosowania

Leczenie powinno trwaé¢ co najmniej 8 tygodni.

Jezeli po 3 miesigcach nie nastapi poprawa lub jesli objawy nasilg si¢, lekarz powinien oceni¢, czy
kontynuacja leczenia jest nadal uzasadniona.

4.3 Przeciwwskazania

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



Cigza (patrz punkt 4.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Jesli objawy nasilg si¢ podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuts.

Ostrzezenia

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentdw leczonych jednoczesnie produktami leczniczymi
metabolizowanymi gtéwnie przez CYP3A4 oraz produktami o waskim indeksie terapeutycznym (patrz
punkt 4.5).

U pacjentoéw z patologicznie zwigkszong sktonno$cia do krwawien (skaza krwotoczna) i u pacjentow z
jednoczesnie stosowanym leczeniem przeciwzakrzepowym i przeciwptytkowym, produkt leczniczy
nalezy stosowac wylacznie po konsultacji z lekarzem.

Produkty lecznicze zawierajgce mitorzab japonski moga zwigksza¢ podatnos¢ na krwawienie, dlatego
jako $rodek ostroznosci nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego na 3 do 4 dni przed
planowanym zabiegiem chirurgicznym.

U pacjentéw z padaczka nie mozna wykluczy¢ wystapienia kolejnych napadow padaczkowych —
promowanych przez przyjmowanie produktéw zawierajacych mitorzab japonski.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania produktéw zawierajacych mitorzab japonski i efawirenz
(patrz punkt 4.5).

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 sg jednoznaczne. W
niektorych badaniach zglaszano indukujgce lub hamujgce dziatanie na izoenzymy cytochromu P450,
w tym CYP3A4. Pomimo obecnie wystepujacej niejednoznacznosci, produkty lecznicze
metabolizowane gltéwnie przez CYP3A4 oraz o waskim indeksie terapeutycznym nalezy podawac

z zachowaniem ostroznosci. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania preparatow G. biloba i
efawirenzu; stgzenia efawirenzu w osoczu moga by¢ zmniejszone z powodu indukcji CYP3A4 (patrz
rowniez punkt 4.4).

Jesli produkt leczniczy jest przyjmowany jednocze$nie z przeciwzakrzepowymi produktami
leczniczymi (np. fenprokumonem i warfaryna) lub lekami przeciwptytkowymi (np. klopidogrel, kwas
acetylosalicylowy i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)), ich dziatanie moze ulec
zmianie.

Dostepne badania dotyczace warfaryny nie wskazuja na interakcje pomigdzy warfaryng a produktami
G. biloba, jednak zaleca si¢ odpowiednie monitorowanie na poczatku stosowania leku z mitorzgbem
japonskim, przy zmianie dawki G. biloba, i zakonczeniu przyjmowania G. biloba lub w przypadku
zmiany produktu leczniczego.

Badanie interakcji z talinololem wskazuje, ze G. biloba moze hamowac glikoproteing P na poziomie
jelitowym. Moze to powodowac zwigkszong ekspozycje na leki wyraznie wptywajace na
glikoproteing P w jelicie, takie jak dabigatranu eteksylan. Zaleca si¢ ostrozno$¢ w przypadku taczenia
G. biloba i dabigatranu.

Jedne badanie interakcji wykazato, ze Cmax nifedypiny moze by¢ zwigkszone przez G. biloba.

U niektorych osdb obserwowano wzrost nawet o 100%, powodujacy zawroty gtowy i nasilenie
uderzen goraca.

4.6 Wplyw na plodnos$¢, ciaze lub laktacje

Plodno$¢

Nie przeprowadzono zadnych specyficznych badan z G. biloba u ludzi w celu oceny wplywu na
plodnos¢. Nie zaobserwowano w badaniach toksycznosci reprodukcyijnej i rozwojowej
przeprowadzonych na szczurach z EGb761 wpltywu na ptodnos¢ (patrz punkt 5.3).




Cigza
Istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania produktu leczniczego Tanakan

u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego lub posredniego
szkodliwego wptywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Niemniej jednak wyciagi z G. biloba moga
wplywaé negatywnie na zdolnos¢ ptytek krwi do agregacji. Tendencja do krwawienia moze by¢
zwiekszona. W przypadku braku dalszych badan, jako srodek ostroznos$ci stosowanie w czasie ciazy
jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy metabolity G.biloba przenikaja do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka
dla noworodkdéw i(lub) niemowlat. W przypadku braku wystarczajacych danych nie zaleca si¢
stosowania w okresie laktacji.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Jednakze, zawroty gtlowy moga wywiera¢ negatywny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw 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 pacjentow w wieku powyzej 70 lat, byty bol brzucha, biegunka i zawroty

glowy.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Tabela 1 zawiera dzialania niepozadane jakie wystepowaty w trakcie badan klinicznych i w trakcie
stosowania produktu Tanakan po dopuszczeniu do obrotu. Dzialania niepozadane przedstawiono
wedlug nastepujacych kategorii czegstosci: czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto ((= 1/1 000 do <
1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000). Kategoria czgstosci 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 dobg u pacjentéw w wieku powyzej 70 lat.

Tabela 1 Dzialania niepozadane

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ Dzialanie niepozadane
narzadowych
Zaburzenia uktadu Czesto: Nadwrazliwo$¢, dusznosci
immunologicznego

Niezbyt Pokrzywka

czesto:

Rzadko: Obrzek naczynioruchowy
Zaburzenia uktadu Czgsto: Zawroty glowy, bol glowy,
nerwowego utrata przytomnosci
Zaburzenia zotadka i jelit | Czgsto: B0l brzucha, biegunka,

dyspepsja, nudnos$ci

Zaburzenia skory i tkanki | Czesto: Egzema, §wiad,
podskoérne;j Niezbyt Wysypka

czesto:

Opis wybranych dziatan niepozadanych
Ponizej przedstawiono porownanie czgstosci dla czesto wystepujacych dziatan niepozadanych
pochodzace z 5-letniego badania klinicznego (GuidAge, 2-31-00240-011) majgcego 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 ocen¢ 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)

Nadwrazliwo$¢ 1,1% 1,2%
Dusznosci 3,2% 1,8%
Zawroty glowy 9,0% 9,2%
Bdl glowy 3,8% 3,5%
Utrata przytomnosci 1,6% 1,0%
Omdlenie wazowagalne | 2,8% 1,8%
Bol brzucha 3,3% 3,8%
Bol gornej czesci 5,4% 6,6%
brzucha

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 Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow 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
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC: N06DX02, Lek psychoanaleptyczny stosowany w stanach otgpiennych.

Specyficzny mechanizm dziatania EGb761® nie jest znany i moze obejmowaé wiele efektow.


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

Dane farmakologiczne u ludzi wykazuja zwigkszong czujnos¢ EEG u mtodych zdrowych ochotnikow i
0s6b w podesztym wieku po leczeniu EGb761%, a takze lepsza wydajno$¢ testow psychometrycznych
funkcjonowania neuropsychiatrycznego.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

U ludzi parametry farmakokinetyczne badano jedynie dla frakcji terpenowej. Po podaniu doustnym

(W postaci roztworu) pojedynczej dawki 120 mg wyciagu z mitorzebu, wykazano u ludzi $rednia
bezwzgledna biodostepnos¢ laktonéw terpenowych, ginkgolidu A (80%), ginkgolidu B (88%)

i bilobalidu (78%). Maksymalne stezenie w osoczu (Cmax) zwigksza si¢ liniowo wraz z dawka, a postaé
produktu leczniczego nie ma wptywu na biodostepnos¢. Informacje dotyczace Cumax, Stgzen w osoczu
w stanie stacjonarnym (CSS) i okresu pottrwania w fazie eliminacji (t,,) po podaniu dawek
wielokrotnych przedstawiono w ponizszej tabeli. Po wielokrotnym podaniu EGb761® nie
zaobserwowano akumulacji. Ginkgolidy i bilobalid nie podlegaja biotransformacji i sa wydalane
gtéwnie z moczem i w niewielkim stopniu z katem.

TABELA: Parametry farmakokinetyczne ginkgolidu A, ginkgolidu B i bilobalidu po wielokrotnym
doustnym podaniu roztworu w dawkach EGb761® 40 mg (3 razy dziennie) zdrowym osobom.

Wartosci srednie + SD Ginkgolid A Ginkgolid B Bilobalid
Spozyta ilos¢ (mg) 0,58 0,38 1,07
AUCq.24 Dzien 8 (ng-h/mL) 133,17 + 4,58 98,69 + 5,23 37,56 + 2,96
Cs (ng/mL) 557+0,19 4,11+022 1,56 + 0,12
Chmax dla ostatniego podania 9.95 + 0,52 6.84 + 0,35 2484031
(ng/mL)

ti2 (h) 5,51+0,27 9,52+0,74 5,77+ 0,45

Chmax: maximum concentration of drug in plasma; AUCy.24: area under the concentration time curve in
the first 24 h after dosing; ti,»: half-life in plasma; NS: not specified. Data are presented as mean +
standard error of mean.
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Toksycznosc przewlekta:

Toksycznos¢ przewlekta badano po podaniu doustnym przez 6 miesiecy na szczurach i psach przy
dawkach dobowych 20 i 100 mg/kg masy ciata (co odpowiada wspotczynnikowi bezpieczenstwa do
3,3 u szczuréw i 11,6 u pséw), jak rowniez przy dawkach rosngcych wynoszacych 300 , 400 i 500
mg/kg masy ciata (szczur) lub 300 i 400 mg/kg masy ciala (pies) (co odpowiada wspotczynnikowi
bezpieczenstwa do 16,8 u szczurow 1 46,3 u psow). Wyniki wykazaty niskg toksyczno$¢ jedynie w
przypadku psow w grupie otrzymujacej najwyzsze dawki.

Toksyczny wphyw na reprodukcje:

Potencjalny wptyw EGb761® na funkcje rozrodcze oraz rozwoj embrionalny i ptodowy zbadano na
szczurach i krolikach. Analiza nie wykazata niekorzystnego wptywu na parametry ciazy przy dawkach
do 1600 mg/kg u szczuréw i 900 mg/kg u krolikow, co odpowiada marginesowi bezpieczenstwa
wynoszgcemu okoto 470 i 265-krotnos¢ dawki u ludzi wynoszacej 240 mg (3,4 mg/kg). w przeliczeniu
na cztowieka o masie ciata 70 kg). Wydaje si¢, ze EGb761® podawany w czasie cigzy jest pozbawiony
toksycznosci dla ptodu, nawet przy najwyzszej dawce tolerowanej przez matki.

Mutagenno$é, rakotworczo$é Potencjat mutagenny EGb761® oceniano za pomocg testu Amesa i po
aktywacji metabolicznej w ,,te$cie za posrednictwem zywiciela” w przypadku Salmonella
typhimurium. Ponadto przeprowadzono badania in vivo i in vitro z wykorzystaniem indukcji aberracji
chromosomowych w ludzkich limfocytach oraz w tescie mikrojagdrowym u myszy. Stwierdzono, ze
EGb761® nie ma dzialania klastogennego ani genotoksycznego. Rakotworczo$¢ oceniano na szczurach
leczonych dawkami do 100 mg/kg dziennie przez 104 tygodnie. EGb761® nie miat niekorzystnego




wplywu na powstawanie nowotworu. Nie stwierdzono wzrostu czgstosci wystepowania nowotworow,
zmiany czasu wystgpienia nowotworu ani indukcji rzadkich nowotworow.

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 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres wazno$ci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

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

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MAYOLY PHARMA FRANCE

3 Place Renault

92500 Rueil-Malmaison

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 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 przedtuzenia pozwolenia: 12 grudnia 2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

14.05.2025



