Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

TANAKAN, 40 mg, tabletki powlekane
Ginkgo folii extractum siccum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub
wedhug zalecen lekarza lub farmaceuty.
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.
- Jedli u pacjenta wystapiag jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt4.
- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢

z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Tanakan i1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Tanakan
Jak przyjmowac¢ lek Tanakan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Tanakan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S S

1. Co to jest lek Tanakan i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Tanakan jest stosowany w celu poprawy uposledzonych funkcji poznawczych
(zwigzanych z wiekiem) oraz poprawy jakosci zycia w tagodnej postaci otgpienia.
Substancja czynng leku jest wyciag suchy z li§ci mitorzebu japonskiego (Ginkgo folii
extractum siccum).

2. Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Tanakan

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Tanakan

- jesli pacjent ma uczulenie na wyciag z lisci mitorzebu japonskiego lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjentka jest w cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosSci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Tanakan nalezy omowi¢ to z lekarzem lub
farmaceuta.

Jesli u pacjenta wystepuje zwickszona sktonno$¢ do krwawien (skaza krwotoczna) lub pacjent
przyjmuje leki przeciwzakrzepowe lub przeciwptytkowe (tzw. leki rozrzedzajace krew),
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku (patrz punkt Lek
Tanakan a inne leki).



Przed zabiegiem operacyjnym nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu leku Tanakan.
Zaleca si¢ przerwac stosowanie leku Tanakan przynajmniej 3 — 4 dni przed planowanym
zabiegiem chirurgicznym.

Pacjenci z padaczka przed rozpoczgciem stosowania leku Tanakan powinni zwréci€ si¢ do
lekarza, gdyz przyjmowanie preparatdéw zawierajacych wyciag z mitorzebu japonskiego moze
powodowac pojawienia si¢ kolejnych napadow padaczki.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania leku Tanakan oraz lekow zawierajacych efavirenz
(patrz punkt ,,Lek Tanakan a inne leki™)

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty. Jesli podczas stosowania leku objawy nasilg si¢ nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuty.

Dzieci i mlodziez
Lek nie jest przeznaczony dla dzieci i mtodziezy w wieku 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.

W przypadku, gdy lek Tanakan przyjmowany jest jednoczesnie z lekami, ktore zapobiegaja
krzepnieciu krwi (takimi jak przeciwptytkowe zwiazki kumaryny, klopidogrel, kwas
acetylosalicylowy 1 inne niesteroidowe leki przeciwzapalne), moze to wptywac na ich
dzialanie.

Jesli pacjent przyjmuje warfaryne, lek stosowany w zapobieganiu krzepnieciu krwi, lekarz
moze zaleci¢ monitorowanie pacjenta podczas leczenia, zwlaszcza w przypadku zmiany
dawki lub zmiany produktu, ale takze w przypadku rozpoczecia lub zakonczenia stosowania
leku Tanakan.

Przyjmujac lek Tanakan z dabigatranem, lekiem stosowanym do zapobiegania krzepnigciu
krwi, jego dziatanie moze by¢ zwigkszone. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed
rozpoczeciem leczenia.

W przypadku jednoczesnego stosowania leku Tanakan z nifedyping, lekiem stosowanym w
leczeniu niektorych zaburzen serca i nadcisnienia, jej dziatanie moze by¢ zwigkszone, co
moze prowadzi¢ do zawrotow gtowy lub zwigkszenia liczby uderzen goraca. W takim
przypadku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Tanakan w przypadku przyjmowania efawirenzu (leku do
leczenia zakazenia wirusem HIV), poniewaz dzialanie efawirenzu moze by¢ zmniejszone.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.



Tanakan jest przeciwwskazany do stosowania podczas cigzy, ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych oraz ryzyko zwigkszonej sktonnosci do krwawien (patrz punkt 2
,Kiedy nie stosowac leku Tanakan™).

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, leku
nie zaleca si¢ stosowac¢ w okresie karmienia piersig.

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

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak przyjmowac lek Tanakan

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

Dawkowanie
Dorosli: zalecane dawkowanie to jedna tabletka trzy razy na dobe.

U pacjentéw z tagodna postacig otgpienia zalecana dawka dobowa to 3 do 6 tabletek,
podzielona na 2 lub 3 dawki. Zwykle stosuje si¢ 1 lub 2 tabletki trzy razy na dobe, i nie
nalezy przekracza¢ dawki dobowej 6 tabletek.

Sposob stosowania i droga podania
Podanie doustnie.
Tabletki nalezy przyjmowac w trakcie positkow, popijajac 2 szklanki wody.

Czas trwania leczenia

Leczenie powinno trwaé co najmniej 8 tygodni.

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

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Tanakan
Brak znaczacego doswiadczenia z przedawkowaniem leku Tanakan.

Pominigcie 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 zgtaszanymi sa: bol brzucha, biegunka i zawroty
glowy.




Jesli u pacjenta wystapi ciezka reakcja nadwrazliwosci (obrzgk naczynioruchowy)
powodujaca opuchniecie twarzy, ust, jezyka lub gardta, nalezy przerwac stosowanie leku i
pilnie zwroci¢ si¢ o natychmiastowa pomoc lekarska.

Pozostale dziatania niepozadane:
Czeste: (wystepuja u nie wiecej niz 1 na 10 osob)
o Nadwrazliwo$¢

Dusznosci

Bol gtowy

Zawroty glowy

Utrata przytomnosci

Bol brzucha

Biegunka

Nudnosci

Niestrawnos¢

Egzema (wyprysk na skorze)
Swiad
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Niezbyt czeste (wystepuja u nie wigcej niz 1 na 100 osob)
o Pokrzywka
o  Wysypka

Rzadkie (wystgpuja u nie wiecej niz 1 na 1 000 osob)
o  Obrzek naczynioruchowy

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania
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

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub
przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego.

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 1 niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C, w oryginalnym opakowaniu.


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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Tanakan

Substancjg czynng leku jest wyciag suchy z liSci mitorzgbu japonskiego (Ginkgo folii
extractum siccum).

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

8,8 do 10,8 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).

Substancje pomocnicze:
Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa
Magnezu stearynian

Otoczka:

Hypromeloza (E464)
Makrogol 6000

Zelaza tlenek czerwony (E172)

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

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
MAYOLY PHARMA FRANCE
3 Place Renault

92500 Rueil-Malmaison

Francja

Wytworca

MAYOLY INDUSTRIE
Rue Ethé Virton

28100 Dreux

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.



MAYOLY POLSKA Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 39B

02-672 Warszawa

tel. 22 166 26 26

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2025r.

<Logo produktu leczniczego TANAKAN>
<Logo podmiotu odpowiedzialnego>



