Ptiloha €. 1 k rozhodnuti o prodlouzeni registrace sp.zn. sukls118445/2010
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

TEBOKAN 40 mg
Potahované tablety

Ginkgo bilobae extractum sicc. normatum (EGb 761)

Prectéte si pozorné tuto piribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek uZzivat, protoZe
obsahuje pro Vas diilezité udaje.
- Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého
l1ékate nebo 1ékarnika.
- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.
- Pozadejte svého Iékare nebo I€¢karnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci.
- Pokud se do 8 tydnii nebudete citit [épe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit
s 1ékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je TEBOKAN 40 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete TEBOKAN 40 mg uZivat
Jak se TEBOKAN 40 mg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak TEBOKAN 40 mg uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. CO JE TEBOKAN 40 mg A K CEMU SE POUZIVA

TEBOKAN 40 mg obsahuje specialni extrakt EGb 761 z listii jinanu dvoulalo¢ného (Ginkgo biloba),
standardizovany na 24% flavonovych glykosidil a 6% terpenovych laktont (ginkgolidy A, B, C, J a
bilobalid), ktery ma uc¢inek vazodilatacni (cévy rozsitujici) v tepenné oblasti a reologicky (zlepSuje
pritokové vlastnosti krve). Snizenim kapilarni propustnosti (permeability) ptisobi lehce protiedémove
(proti otoktim). Podporuje Zilni tonus (napéti), zlepsuje vyuziti glukozy v buiikach a snizuje tvorbu a
pfitomnost nezadoucich produktl vznikajicich pfi metabolismu (tzv. volnych kyslikovych radikali).
Ptipravek zvySuje syntézu a uvoliiovani substance nazyvajici se acetylcholin, jejiz mnoZstvi je ve staii
snizeno.

Bez porady s 1ékatem se ptipravek uziva
- pti poruchach dusSevni vykonnosti s pfiznaky: poruchy paméti, poruchy koncentrace, emocni labilita
hlavné u starSich osob.

Po porad¢ s Iékatem se dale ptipravek uziva

- pfi syndromu demence (primarni degenerativni demence Alzheimerova typu, vaskularni demence,
smiSené formy demence).

- pfi poruchach prokrveni koncetin a mikrocirkulace jako je obstrukéni choroba perifernich tepen ve
stadiu L.-II. podle Fontaina (claudicatio intermittens), Raynaudiiv syndrom apod.,

- pii senzorickych poruchach na zakladé cévni insuficience (nedostate¢nosti): zavratich, u$nich
Selestech (tinitus), sniZeni sluchu u starsich osob.
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2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE TEBOKAN 40 mg
UZIVAT

Neuzivejte TEBOKAN 40 mg
- jestlize jste alergicky/a (ptecitlively/a) na extrakty z list jinanu dvoulalo¢ného (Ginkgo biloba)
nebo na kteroukoli dalsi slozku 1éku TEBOKAN 40 mg.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim Tebokanu 40 mg se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem.

TEBOKAN 40 mg neni vhodny k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku. Piipravek se nedoporucuje uzivat
pti patologickych (chorobnych) krvacivych stavech.

Déti a dospivajici
Vzhledem k tomu, Ze nejsou dostupné dostatecné vysledky tykajici se aplikace tohoto ptfipravku u déti,
nemél by byt podavan détem mlads$im 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Tebokan 40 mg

Nelze vyloucit interakci s I€ky, které snizuji srazeni krve. Je tfeba opatrnosti pfi ptipadném soucasném
podavani 1é¢iv s obdobnymi ucinky (napft. 1€Civy plsobicimi rozsiteni cév ¢i zrychleni srde¢ni ¢innosti
apod.)

Informujte svého Iékate nebo 1€karnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

O vhodnosti souc¢asného uzivani pripravku Tebokan 40 mg s dalSimi léky se porad’te se svym lékafem.

Téhotenstvi a kojeni

Uzivani ptipravku Tebokan 40 mg se v dob¢ té¢hotenstvi a kojeni nedoporucuje.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neni relevantni.

TEBOKAN 40 mg potahované tablety obsahuje cukr laktézu. Pokud Vam Vas 1ékaf oznamil, ze
trpite precitlivélosti na nékteré cukry, kontaktujte svého 1ékate dtive, nez zacnete 1€k uzivat.

3.  JAK SE TEBOKAN 40 mg UZiVA

Vzdy uzivejte Tebokan 40 mg pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucend davka ptipravku je nasledujici:

Pti poruchéach dusevni vykonnosti:

Obvykla davka piipravku je 1 potahovana tableta (odpovida 40 mg extraktu z ginkgo biloba) podavana
3 x denné. Potahované tablety se uzivaji rano, v poledne a vecer nerozkousané, zapijeji se tekutinou.
Uzivani Tebokanu 40 mg neni zavislé na jidle. Doba 1écby zavisi na zavaznosti pfiznakl a méla by
trvat nejméné 8 tydnt. Pokud se Vase priznaky zhor$i nebo nezlepsi do 8 tydnt, vyhledejte 1ékafte.
Bez porady s 1ékafem se Tebokan 40 mg nesmi uzivat déle nez 3 mésice, nebot’ po této dobe je tieba
pfehodnoceni 1écby.

Pti syndromu demence /typy viz vySe/:
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1 - 2 potahované tablety tfikrat denng. Délka poddvani musi byt imérna tizi postizeni, minimalni doba
1é¢by by méla byt nejméné 8 tydnt (chronické onemocnéni), po tiimésicni terapii je tfeba posoudit
prospésnost pokracovani v 1écbe.

Pti poruchéach prokrveni koncetin, mikrocirkulace (obéh tekutiny na trovni jednotlivych tkéni) a pfi
senzorickych (smyslovych) poruchach:

Podavat 1 potahovanou tabletu 3 x denné az 2 potahované tablety 2 x denné.

Obstrukéni choroba perifernich tepen: poddvat minimalné po dobu 6 tydnt, teprve pak dojde

k prodlouzeni useku, ktery nemocny dokaze ujit s tlevou od bolesti. Pii 1é€b¢ vertiga (zavrat) a tinitu
(usni Selest) vSak ktira delsi nez 6-8 tydnd nepfinasi dalsi terapeuticky prospéch.

Jestlize jste uzil(a) vice Tebokanu 40 mg, neZ jste mél(a)
TEBOKAN 40 mg je 1€k, ktery je velmi dobfe snaSen. Symptomy z piedavkovani nebyly dosud
zaznamenany.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit TEBOKAN 40 mg
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, ale pokracujte v uzivani tak, jak
Vam predepsal 1ékat nebo je napsané v této pribalové informaci.

JestliZe jste pirestal(a) uzivat TEBOKAN 40 mg

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Nejsou zadné overené udaje tykajici se frekvence nezadoucich ucinkl pozorovanych pfi 1écbé
ptipravky obsahujicimi Ginkgo biloba, jelikoz tyto nezadouci Gc¢inky jsou znamy z jednotlivych
hlaseni pacientu, 1€kaii nebo 1ékarnikti. Podle téchto hlaseni se mohou pti 1€¢bé Tebokanem 40 mg
vyskytnout nasledujici vedlejsi ptiznaky: bolest hlavy, krvaceni z jednotlivych organti, mirné
gastrointestinalni potize, kozni alergické reakce (zCervenani, otok, svédeéni).

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

5. JAK TEBOKAN 40 mg UCHOVAVAT

Uchovavejte pii teploté do 30° C, v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a
vlhkosti.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

TEBOKAN 40 mg nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE
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Co TEBOKAN 40 mg obsahuje

Lécivou latkou je standardizovany extrakt Ginkgo biloba (EGb 761) (Ginkgo bilobae extractum
siccum normatum (35 — 67 : 1)) extrahovany acetonem 60% (m/m) v mnozstvi 40 mg v 1 potahované
tableté obsahujici 8,8-10,8 mg flavonovych glykosidii a 2,16-2,64 mg terpenovych lakton
(ginkgolidy A, B, C, J a bilobalid).

Pomocnymi latkami jsou: sodna stl kroskarmelosy, koloidni bezvody oxid kfemicity, hypromelosa
monohydrat laktézy, makrogol 1500, magnesium-stearat, kukuti¢ny §krob, mikrokrystalickd celulosa,
dimetikonova emulze SE 2, mastek, oxid titanicity E 171, Zluty oxid Zelezity E 172.

Jak TEBOKAN 40 mg vypada a co obsahuje toto baleni

TEBOKAN 40 mg je Zluta, hladka, kulata potahovana tableta. TEBOKAN 40 mg je dostupny v baleni
po 20, 50, 100 (50+50), 100, 150 a 200 tabletdch. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG
Willmar-Schwabe-Str. 4

D-76227 Karlsruhe

Némecko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Schwabe Czech Republic s.r.0.

Cestmirova 1

CZ- 140 00 Praha 4

Tel: +420241740447
E-mail: info@schwabe.cz

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana 5.12.2012.
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