Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

TANAKAN, 40 mg, tabletki powlekane
(Ginkgo folii extractum siccum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub

wedlug zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy

niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Tanakan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Tanakan
Jak przyjmowac¢ lek Tanakan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Tanakan

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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Co to jest lek Tanakan i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Tanakan jest stosowany w celu poprawy uposledzonych funkcji poznawczych u 0s6b
starszych oraz poprawy jakosci zycia pacjentow z tagodna postacig otgpienia.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Tanakan

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Tanakan
Jesli pacjent ma uczulenie na wyciag z liSci mitorzebu japonskiego Iub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Tanakan nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

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

Lek Tanakan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Lek



Tanakan moze wptywac na sposob dziatania innych lekow. Przyktadami lekow na ktore lek
Tanakan moze mie¢ wptyw, sa:

e alfentanyl i fentanyl (lek u§mierzajace bol nalezace do grupy opioidow);
cyklosporyna, sirolimus 1 takrolimus (leki obnizajgce odporno$¢ organizmu);
dihydroergotamina i ergotramina (alkaloidy sporyszu stosowane w leczeniu migreny);
pimozyd (stosowany w leczeniu zaburzen psychotycznych);
quinidyna (stosowania w leczeniu zaburzen rytmu serca).

Nalezy zauwazy¢, ze powyzsza lista nie jest zamknigta.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub
gdy planuje cigzg, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
W celu zachowania ostroznosci nalezy unika¢ stosowania produktu Tanakan w okresie cigzy
lub karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Niektore osoby moga odczuwaé zawroty gtowy po przyjeciu leku Tanakan. Jesli tak si¢ stanie
nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

Lek Tanakan zawiera laktoze
Poniewaz lek zawiera laktoze, jest przeciwwskazany u 0so6b z wrodzong galaktozemia,
z zespotem zlego wchtaniania glukozy lub galaktozy, badz tez z niedoborem laktazy.

3. Jak przyjmowac lek Tanakan

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci
nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie
Dorosli: Zalecana dawka to trzy tabletki na dobe roztozone réwnomiernie w ciggu dnia.

Sposob stosowania i droga podania
Doustnie.

Tabletki nalezy przyjmowac w trakcie positkow, popijajac je 2 szklanki wody.

Czas trwania leczenia
Zgodnie z zaleceniem lekarza.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Tanakan
Brak znaczacego doswiadczenia z przedawkowaniem leku Tanakan.

Pominig¢cie przyjecia leku Tanakan
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.



Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi zglaszanymi sg: bol brzucha, biegunka i zawroty
glowy.

Jesli u pacjenta wystapi powazna reakcja nadwrazliwos$ci (obrzek naczynioruchowy)
powodujaca opuchniecie twarzy, ust, jezyka lub gardta, nalezy przerwac stosowanie leku 1
pilnie zwroci¢ si¢ o natychmiastowa pomoc lekarska.

Pozostale dzialania niepozadane:

Czeste: (wystepuja u nie wigeej niz 1 na 10 osob)
(o] Reakcje nadwrazliwosci

Trudno$ci w oddychaniu

Bol gtowy

Omdlenia

Niestrawnos¢

Ze samopoczucie

Egzema (wyprysk na skorze)

Swiad

O O0OO0O0OO0OO0O0

Niezbyt czeste (wystepuja u nie wigcej niz 1 na 100 osdb)
(o] Pokrzywka
0  Wysypka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadancyh
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub
przedstawicielowi podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Tanakan

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C, w oryginalnym opakowaniu.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tanakan



Substancja czynna leku jest wyciag suchy z li§ci mitorzebu japonskiego (Ginkgo folii
extractum siccum)

Kazda tabletka zawiera 40 mg suchego wyciagu z milorzgbu, oczyszczonego

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

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

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

- 1,0 do 1,3 mg bilobalidu.

Pierwszy ekstrahent: aceton 60 % (m/m).
Pozostale sktadniki to:

Rdzen:

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia kukurydziana
Krzemionka koloidalna bezwodna
Talk

Magnezu stearynian

Mieszanina powlekajgca:

Hypromeloza

Macrogol 400 (glikol polioksyetylenowy)
Macrogol 6000 (glikol polioksyetylenowy)
Tytanu dwutlenek

Zelaza tlenek czerwony

Jak wyglada lek Tanakan i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera 30 lub 90 tabletek powlekanych (15 tabletek powlekanych w blistrze
Al/PCV).

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
IPSEN Consumer HealthCare
65 Quai Georges Gorse
92100 Boulogne Billancourt
Francja

Wytworca

BEAUFOUR IPSEN INDUSTRIE
Rue Ethé Virton

28100 Dreux

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrdécié sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego.

Ipsen Poland Sp. z o.0.
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