AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13168/2020/01-02-03-04 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Tanakan 40 mg comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat filmat contine extract uscat de Ginkgo, rafinat si cuantificat DER 35-67:1
(continand 22,0 - 27,0% glicozide flavonice, 2,6 - 3,2% bilobalide si 2,8 - 3,4% ginkgolide A, B, C).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate filmate

Comprimate filmate rotunde, bicovexe de culoare rosu caramiziu; nuclee de culoare cafenie, cu miros
caracteristic.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic al afectiunilor cognitive la adulti, cu exceptia dementei confirmate, a bolii
Parkinson si tulburarilor cognitive secundare depresiei, bolilor vasculare, metabolice sau de origine
iatrogenica.

Tratamentul adjuvant al vertijului de origine vestibulara.

Tratamentul simptomatic al tinitusului.

4.2 Doze si mod de administrare

Doza obisnuita este de 3 comprimate filmate Tanakan (120 mg extract de Ginkgo biloba) pe zi,
administrate oral, cu jumatate pahar de apd, in timpul mesei.

4.3  Contraindicatii
Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Se recomanda prudentd la pacientii tratati concomitent cu medicamente metabolizate in principal de
catre CYP3A4 si cu un indice terapeutic ingust (vezi pct. 4.5).




Acest medicament nu este un antihipertensiv si nu poate inlocui sau evita tratamentul hipertensiunii
arteriale prin medicamente specifice.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adicé practic “nu
contine sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Rezultatele studiilor publicate referitor la interactiunea clinica cu EGb 761 sunt neconcludente, dar
unele studii au raportat potentarea sau inhibarea izoenzimelor citocromului P450, inclusiv CYP3A4. in
ciuda incertitudinii actuale, medicamentele metabolizate in principal de catre CYP3A4 si cu un indice
terapeutic ingust trebuie administrate concomitent cu precautie.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Exista date limitate privind utilizarea Tanakan la femeile gravide. Studiile la animale nu indica efecte
nocive directe sau indirecte cu privire la toxicitatea asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3). Ca
masura de precautie, este de preferat sa se evite utilizarea Tanakan Tn timpul sarcinii.

Nu se cunoaste daca Tanakan este excretat in laptele uman sau animal. Trebuie luatd o decizie privind
abtinerea de la aldptare sau abtinerea de la tratament cu Tanakan, ludnd in considerare beneficiile
alaptarii nou-nascutului/sugarului si beneficiile tratamentului cu Tanakan pentru femeie.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu au fost efectuate studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
Cu toate acestea, ameteala poate afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje (vezi
pct. 4.8).

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Cele mai frecvente reactii adverse (> 5%), raportate intr-un studiu pe cinci ani pentru a evalua
eficacitatea si toleranta la Tanakan 120 mg de doua ori pe zi, la pacientii de peste 70 de ani (studiul
GuidAge 2-31-00240-011), au fost dureri abdominale, diaree si ameteala.

Lista tabelara a reactiilor adverse.

Tabelul 1 contine reactiile adverse care au aparut in timpul studiilor clinice si in timpul utilizarii post-
autorizare a Tanakan. Reactiile adverse sunt prezentate in functie de urmatoarele categorii de
frecventa: frecvente (>1/100 pana la <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 pana la <1/100), rare
(>1/10000 pana la <1/1000). Categoria de frecventa se bazeaza pe incidenta evenimentelor adverse
raportate la un studiu clinic pe cinci ani pentru a evalua eficacitatea si toleranta la Tanakan 120 mg de
doua ori pe zi la pacientii de peste 70 de ani (studiul GuidAge 2-31-00240-011).

Tabelul 1 Reactii adverse

Clase de sisteme si organe Frecventa Reactii adverse
Tulburari ale sistemului imunitar | Frecvente: Hipersensitivitate, dispnee
Mai putin frecvente: | Urticarie
Rare: Angioedem
Tulburari ale sistemului nervos Frecvente: Ameteala, durere de cap, sincopa
Tulburari gastro-intestinale Frecvente: Dureri abdominale, diaree,
dispepsie, greatd
Afectiuni cutanate si ale Frecvente: Eczema, prurit
tesutului subcutanat Mai putin frecvente: | Iritatie




Descrierea reactiilor adverse selectate

Incidenta comparativa a reactiilor adverse frecvente, raportate la un studiu clinic pe cinci ani pentru a
evalua eficacitatea si toleranta la Tanakan 120 mg de doua ori pe zi la pacientii de peste 70 de ani
(studiul GuidAge 2-31-00240-011), sunt enumerate mai jos:

Tabelul 2 Incidenta reactiilor adverse frecvente raportate la un studiu clinic pe cinci ani
pentru a evalua eficacitatea si toleranta la Tanakan 120 mg de doua ori pe zi la pacientii
de peste 70 de ani (studiul GuidAge 2-31-00240-011)

Reactie adversa TANAKAN PLACEBO
(n=1406) (n=1414)

Hipersensibilitate 1.1% 1.2%
Dispnee 3.2% 1.8%
Ameteald 9.0% 9.2%
Durere de cap 3.8% 3.5%
Sincopa 1.6% 1.0%
Sincopa vasovagala 2.8% 1.8%
Durere abdominald 3.3% 3.8%
Durere abdominala 5.4% 6.6%
superioara

Diaree 6.1% 5.9%
Dispepsie 3.9% 3.6%
Greata 1.8% 1.8%
Eczema 4.6% 4.7%
Prurit 2.7% 2.8%
Prurit generalizat 1.4% 1.2%

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd la Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Nu exista experientd semnificativa privind supradozajul cu Tanakan.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: psihoanaleptice; alte medicamente pentru tratamentul dementei, cod ATC:
N06DX02

Proprietaattile Tanakan-ului sunt rezultatul actiunii asupra metabolismului celular, reologiei
microcirculatiei si motricitattii vaselor mari.

Extractul de Ginkgo biloba are un efect vasoreglator asupra intregului arbore vascular: artere, capilare,
vene. Acest efect este dependent de doza si variazd dupa natura, calibrul si originea tisulara a vasului



si, de asemenea, 1n functie de tonusul bazal si de starea peretelui vascular; stimuleaza eliberarea de
catre endoteliu a factorului relaxant endotelial (EDRF).

Extractul de Ginkgo biloba indeparteaza spasmul arterial i are o actiune vasodilatatoare asupra
arteriolelor si vasoconstrictoare asupra venelor; el regleaza capacitanta venoasa ca raspuns la
modificarile posturale, diminueaza hiperpermeabilitatea capilara si creste rezistenta capilard. Extractul
de Ginkgo biloba are un efect antiedematos puternic, atat la nivel cerebral, cat si periferic; protejeaza
bariera hematoencefalica si hematoretiniana. Tanakan inhiba puternic cresterea activitatii proteolitice a
serului indusa de multe fenomene patologice.

Efectele reologice ale Tanakan-ului asupra agregérii plachetare si eritrocitare (efect “sludge”) si
asupra proceselor trombotice la nivelul microcirculatiei au fost studiate in vitro si in vivo. Aceste
proprietati par a se baza pe un efect stabilizator al membranei, pe interventia in metabolismul
prostaglandinelor, pe inhibarea efectelor anumitor autacoide (histamina, bradikinine etc.) si pe o
activitate inhibitoare a factorului agregant plachetar (PAF).

Cercetdrile experimentale au scos in evidenta efectele protectoare ale Tanakan asupra metabolismului
celular si, mai ales, asupra neuronilor cerebrali si celulelor neurosenzoriale. La animalele supuse
testelor, efectul protector al extractului de Ginkgo biloba a fost demonstrat prin cresterea ratei de
supravietuire, imbunatatirea concentratiei de ATP si lactat la nivel cortical si 0 mai buna captare a
glucozei si oxigenului. In plan comportamental rezulti o crestere a performantei la diferite teste.
Tanakan intervine in eliberarea, recaptarea si catabolismul neurotransmitaatorilor (noradrenalina,
dopamina, acetilcolina etc.) sau in capacitatea de legare de receptorii membranari.

Anumite efecte farmacologice ale extractului de Ginkgo biloba par legate de o puternica actiune
antagonista fata de producerea de radicali liberi si de lipoperoxidarea membranelor celulare.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Ginkgolidele si bilobalidele din extractul de Ginkgo biloba au o biodisponibilitate dupd administrare
orala de 80-90%. La animale, dupd administrarea orald a unui extract tratat cu Ci4, studiul absorbtiei si
distributiei produsului releva o absorbtie rapida si completa a extractului de Ginkgo biloba. Balantta
radioactivitatii dupa 72 de ore arata ca se elimind in COz2 expirat si prin urina.

Masurarea in timp a radioactivitattii singelui permite stabilirea parametrilor farmacocinetici,
caracteristici unui model bicompartimental, cu o faza de absorbttie de 1 ora si cu un timp de
injumatatire plasmatica de aproximativ 4,3 h. Radioactivitatea maxima se atinge dupa 1,3 h, ceea ce
indica absorbtie la nivelul partii superioare a tractului gastrointestinal.

endocrine si nervoase, in particular hipotalamusul, hipocampul si corpii striati.

Ginkgolidele si bilobalidele nu sunt degradate in organism; eliminarea lor se face in principal urinar si
0 mica parte se elimind prin materiile fecale.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat nici un risc pentru om pe baza studiilor privind toxicitatea acuta si
toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea, potentialul cancerigen si toxicitatea asupra
reproducerii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Celuloza microcristalina
Croscarmeloza sodica
Stearat de magneziu
Hipromeloza

Macrogol 6000

Oxid rosu de fer (E 172)



6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere din PVC/AI a cate 15 comprimate filmate.
Cutie cu 6 blistere din PVC/AI a cate 15 comprimate filmate.

Cutie cu 2 blistere din PVC-PVdC /Al a cate 15 comprimate filmate.
Cutie cu 6 blistere din PVC-PVdC /Al a cate 15 comprimate filmate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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