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Ptiloha €. 1 k rozhodnuti o prodlouzeni registrace sp.zn. sukls118445/201
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

TEBOKAN 40 mg
Potahované tablety

Ginkgo bilobae extractum sicc. normatum (EGb 761)

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe
obsahuje pro Vas diilezité udaje.
- Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynii svého
l1ékate nebo lékarnika.
- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
- Pozadejte svého 1ékare nebo 1¢karnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci.
- Pokud se do 8 tydnil nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s lékatem.

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 uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. COJE TEBOKAN 40 mg A K CEMU SE POUZIVA

TEBOKAN 40 mg obsahuje specialni extrakt EGb 761 z listl jinanu dvoulalo¢ného (Ginkgo biloba),
standardizovany na 24% flavonovych glykosidii a 6% terpenovych laktonti (ginkgolidy A, B, C, J a
bilobalid), ktery ma G¢inek vazodilata¢ni (cévy rozsifujici) v tepenné oblasti a reologicky (zlepSuje
pritokové vlastnosti krve). Snizenim kapilarni propustnosti (permeability) plsobi lehce protiedémove
(proti otokim). Podporuje Zilni tonus (napéti), zlepsuje vyuziti glukozy v bunkach a snizuje tvorbu a
ptitomnost nezddoucich produktd vznikajicich pfi metabolismu (tzv. volnych kyslikovych radikalt).
Ptipravek zvySuje syntézu a uvoliiovani substance nazyvajici se acetylcholin, jejiz mnozstvi je ve stafi
snizeno.

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

Po porade¢ s 1ékatem se dale ptripravek uziva

- pfi syndromu demence (primérni degenerativni demence Alzheimerova typu, vaskulérni demence,
smisené formy demence).

- pti poruchach prokrveni koncetin a mikrocirkulace jako je obstrukéni choroba perifernich tepen ve
stadiu L.-1I. podle Fontaina (claudicatio intermittens), Raynaudiiv syndrom apod.,

- pti senzorickych poruchach na zaklad€ cévni insuficience (nedostate¢nosti): zavratich, uSnich
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 (ptecitlivély/a) na extrakty z listd 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 lékafem nebo 1ékarnikem.

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

Déti a dospivajici
Vzhledem k tomu, Ze nejsou dostupné dostate¢né vysledky tykajici se aplikace tohoto pripravku u déti,
nemél by byt podavan détem mladsim 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Tebokan 40 mg

Nelze vyloucit interakci s 1éky, které snizuji srazeni krve. Je tfeba opatrnosti pii piipadném souc¢asném
podavani 1é€iv s obdobnymi Uc€inky (napt. 1éCivy pisobicimi rozsifeni cév ¢i zrychleni srde¢ni ¢innosti
apod.)

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

O vhodnosti soucasného uzivani piipravku Tebokan 40 mg s dal$imi 1éky se porad'te se svym lékafem.

Téhotenstvi a kojeni

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

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZzete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni relevantni.

TEBOKAN 40 mg potahované tablety obsahuje cukr laktézu. Pokud Vam V4s Iékat oznamil, ze
trpite precitlivélosti na nékteré cukry, kontaktujte svého 1ékate diive, 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 pokyn svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka piipravku je nasledujici:

Pfi poruchach dusevni vykonnosti:

Obvykla davka ptipravku 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 1é¢by z&visi na zavaznosti pfiznakli a méla by
trvat nejméné 8 tydnt. Pokud se Vase piiznaky zhorsi nebo nezlepsi do 8 tydnti, vyhledejte 1ékate.
Bez porady s Iékafem se Tebokan 40 mg nesmi uzivat déle nez 3 mésice, nebot’ po této dobe¢ je tfeba
ptehodnoceni 1é¢by.

Pti syndromu demence /typy viz vyse/:
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1 - 2 potahované tablety tiikrat denné. Délka podavani musi byt imérna tizi postizeni, minimalni doba
1é¢by by méla byt nejméné 8 tydnti (chronické onemocnéni), po tiimésicni terapii je tfeba posoudit
prospésnost pokracovani v 1éCbe.

Pti poruchach prokrveni konc¢etin, mikrocirkulace (ob¢h tekutiny na trovni jednotlivych tkani) a pfi
senzorickych (smyslovych) poruchach:

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

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

k prodlouzeni tseku, ktery nemocny dokaze ujit s tilevou od bolesti. Pti 1écbé vertiga (zavrat) a tinitu
(usni Selest) vSak ktira delsi nez 6-8 tydnti 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 dobte 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 piedepsal 1ékat nebo je napsané v této pribalové informaci.

JestliZe jste prestal(a) uzivat TEBOKAN 40 mg

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

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Nejsou zadné ovérené udaje tykajici se frekvence nezadoucich ucinkd pozorovanych pii 16¢bé
ptipravky obsahujicimi Ginkgo biloba, jelikoz tyto nezddouci Gc¢inky jsou znamy z jednotlivych
hlaseni pacientd, 1ékatti nebo 1ékarnikti. Podle téchto hlaseni se mohou pii 1é€bé Tebokanem 40 mg
vyskytnout nasledujici vedlejsi piiznaky: bolest hlavy, krvaceni z jednotlivych organti, mirné
gastrointestinalni potiZe, kozni alergické reakce (zCervenani, otok, svédéni).

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému l€kati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich acinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci.

5. JAK TEBOKAN 40 mg UCHOVAVAT

Uchovavejte pti teploté do 30° C, v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred 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 mesice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni 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 glykosidu a 2,16-2,64 mg terpenovych laktona
(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 skrob, mikrokrystalicka 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, kulatd potahovana tableta. TEBOKAN 40 mg je dostupny v baleni
po 20, 50, 100 (50+50), 100, 150 a 200 tabletach. 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 pfipravku 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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