Tanakan® Forte

Extracto de
Ginkgo Biloba

Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta
INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA

Cada comprimido recubierto de Tanakan® Forte contiene: Extracto de Ginkgo Biloba 80 mg*.
Excipientes: celulosa microcristalina 200, almidén pregelatinizado, povidona K-30, diéxido de
silicio coloidal, estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa 2910 dletllftalam dIOXIdO de
titanio, polietilenglicol 6000, Opadry Y-30-18084 (lactosa hid; ulosa
2910 15 ¢ps, hidroxipropilmetilcelulosa 2910 50 cps, triacetin y diéxido de manlo), violeta laca
purple (carmin y azul FD&C #2 indigo carmin laca aluminica) C6digo Color Index: LB-1287_N.

* Corresponde a Extracto seco de hojas de Ginkgo Biloba (RPD 35-67:1). Agente de extraccion:
acetona 60% P/P. El extracto corresponde a: flavonol glicdsidos: 22,0-27,0%, terpeno lactonas 5,4-
6,6%, Ginkgolidos A, By 2,8-3,4%, Bilobalido 2,6-3,2%.

Este medicamento es Libre de Gluten. Contiene Lactosa.

ACCION TERAPEUTICA
Antidemencial. Cédigo ATC: NO6DX02.

INDICACIONES

Tratamiento sintomatico del deterioro mental ocasionado por aquellos sindromes cerebrales
organicos englobados dentro del concepto general de demencia, algunos de cuyos sintomas
principales son déficit de memoria, falta de concentracidn, depresion, mareos, tinnitus/actifenos y
cefalea. El medicamento estd indicado principalmente para pacientes con sindromes demenciales
como demencia degenerativa primaria, demencia vascular y sus formas mixtas.

Prolongacién de la distancia recorrida sin dolor en pacientes con claudicacion intermitente por
enfermedad arterial periférica oclusiva (etapa Il de Fontaine) que realizan entrenamiento de caminatas.
Terapia adyuvante para los casos de tinnitus/actifenos de origen vascular e involutivo.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Accion farmacoldgica: en ensayos realizados se ha demostrado la presencia de los siguientes
efectos farmacoldgicos: mayor tolerancia a la hipoxia, sobre todo en el tejido cerebral, menor
expansion y remision mas rapida de edemas cerebrales, tanto de aquellos originados en
traumatismos como de aquellos originados por intoxicacion, reduccion del edema de retina y de
las lesiones en las células de la retina, menor reduccidn de los receptores colinérgicos muscarinicos
y alfa-2 adrenérgicos y mayor absorcion de colina por el hipocampo asociadas con la edad,
mejor desempefio mnemanico y mayor capacidad de aprendizaje, mejor compensacion de los
trastornos del equilibrio, aumento de la circulacion, sobre todo en las zonas de microcirculacion,
mayor fluidificacion de la sangre, inactivacion de los radicales toxicos de DX|geno (ﬂavonmdes)
antagonismo contra el FAP (ginkgélidos) y efectos protectores (gi idos Ay B, bil

Los efectos anti-hipdxicos, el aumento del flujo sanguineo, sobre todo en las zonas
microcirculatorias, y la mejoria en la fluidificacion de la sangre pudieron demostrarse en humanos.
Farmacocinética: para establecer la biodisponibilidad cerebral del extracto cuantificado EGb
761°, se estudic la actividad cerebroeléctrica mediante un farmacoelectroencefalograma, en el
que se analizaron los efectos de la droga en correlacion con las dosis aplicadas.

Tras una aplicacion oral de 80 mg de extracto de Ginkgo a humanos, se observd una
biodisponibilidad absoluta muy buena para las terpenlactonas ginkgdlido A (98%), ginkgdlido B
(79%) y bilobalido (72%). Las concentraciones plasmaticas maximas fueron iguales a 15 ng/ml
para el ginkgdlido A, 4 ng/ml para el ginkgélido B y aproximadamente 12 ng/ml para el bilobalido.
Las vidas medias fueron iguales a 3,9 horas (ginkgdlido A), 7 horas (ginkgélido B) y 3,2 horas
(bilobalido).

La union a las proteinas plasmaticas (sangre humana) fue del 43% para el ginkgélido A, 47% para
el ginkgdlido B y 67% para el bilobélido.

En estudios preclinicos, tras la administracion oral del extracto EGb 761° con un marcador
radiactivo de 14C, se observd una tasa de resorcion igual al 60%. Las concentraciones plasmaticas
maximas se registraron 1,5 horas después de la administracién, en tanto que la vida media fue

POSOLOGIA - FORMA DE ADMINISTRACION

Sindrome demencial: pacientes adultos de 18 afios 0 mds: 1 comprimido recubierto 2 6 3 veces
por dia (equivalentes a 80 mg de extracto de ginkgo 2 6 3 veces por dia) de la siguiente manera:
un comprimido recubierto por la mafiana y uno al mediodia o uno por la mafana, uno al mediodia
y uno por la noche.

Enfermedad arterial periférica oclusiva, vértigo y terapia adyuvante de tinnitus/aciifenos:
pacientes adultos de 18 afos 0 més: 1 comprimido recubierto 2 veces por dia (equivalente a 80
mg de extracto de ginkgo 2 veces por dia) de la siguiente manera: un comprimido recubierto por
lamafiana y uno por la noche.

Forma de administracion

No deben ser ingeridos en posicion supina. Los comprimidos recubiertos se toman con liquido
(preferentemente un vaso de agua) y no se mastican. Pueden tomarse con o sin alimentos.

Nifios y adolescentes: no se recomienda el uso de Tanakan® Forte en niios y en adolescentes
menores de 18 afios.

Duracién del tratamiento

Sindrome demencial: el tratamiento debe durar al menos 8 semanas. Si pasado un periodo
terapéutico de 3 meses los sintomas no disminuyen o si estos se agravan, el médico deberd
determinar i es conveniente continuar con el tratamiento.

Enfermedad arterial periférica oclusiva: Para que se observe un progreso en las distancias
caminadas sin dolor, el tratamiento debe administrarse al menos durante 6 semanas.

Vértigo: la administracion mas alld de las semanas 6 u 8 no reporta ningtin beneficio terapéutico
adicional al que podria conseguirse en este periodo.

Tinnitus/acifenos: la administracion del medicamento, como tratamiento de refuerzo, debe
mantenerse al menos 12 semanas. Si al cabo de 6 meses no s observa mngun beneﬁcm
terapéutico, no es de esperar que haya resultados luego de un mas prolong.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio activo 0 a cualquiera de sus componentes. Embarazo.

ADVERTENCIAS

Tanakan® Forte no es antihipertensivo y no puede reemplazar los medicamentos indicados para
el tratamiento de a hipertension arterial. No se recomienda su uso en nifios y/o adolescentes
menores de 18 afios.

PRECAUCIONES

Puesto que no se cuenta con informacion suficiente acerca de la seguridad y efectividad del
producto, no se recomienda el uso de Tanakan® Forte en nifios y adolescentes menores de 18
afios de edad.

Este preparado farmacéutico sélo deberd utilizarse con consentimiento médico en pacientes
con tendencia al sangrado (didtesis hemorragica) o en aquellos casos en que se coadministren
anticoagulantes.

Algunos datos aislados indicarian que los preparados de Ginkgo podrian agravar la tendencia al
sangrado. Por lo tanto, hay que discontinuar la administracion de este producto antes de cualquier
proceso quirtirgico.

No se descarta que el uso de Ginkgo desate episodios de epilepsia en pacientes epilépticos, lo cual
quizés esté relacionado con la presencia de 4'-0-metilpiridoxina.

En los casos infrecuentes de intolerancia hereditaria a la galactosa, deficiencia de lactasa o
malabsorcion de la glucosa-galactasa no se debe admlnlstrar Tanakan® Forte 80 mg.
Interacciones medi en caso de « istracion de Tanakan® Forte y
anticoagulantes (como warfarina, clopidogrel, dcido acetilsalicilico y otros antiinflamatorios no
esteroides), no se puede excluir una potenciacion de estos dltimos.

Como ocurre con cualquier preparacion medicinal, no se descarta que Tanakan® Forte afecte el

igual a 4,5 horas. La presencia de un sequndo pico en plasma a las 12 hs de haber administrado la
droga indica que esta presenta circulacion enteroheptica.

bolismo de otros p medicinales a través del citocromo P450-3A4, -1A2, -2(19 y que
influya en la potencia y/o la duracion de sus efectos. No existen investigaciones suficientes al respecto.



Trastornos de fertilidad (toxicidad reproductiva): se han realizado estudios con aplicaciones
orales de 100, 400 y 1.600 mg/kg de peso corporal por dia en ratas y con 100, 300 y 900 mg/
kg de peso corporal por dia en conejos. El extracto EGb 761 no presentd efectos énicos ni

Sino estd sequro si algo de lo mencionado anteriormente se aplica a usted, consulte a su médico o
farmacéutico antes de tomar Tanakan® Forte.

embrionales, ni afectd la reproductividad en ninguna de las dos especies. En embriones de pollo,
un extracto de Ginkgo que no se ha terminado de especificar produjo hemorragias subcuténeas,
hipopigmentacién, inhibicion del crecimiento y anoftalmia en correlacion directa con la dosis.
Mutagenésis y carcinogenésis: en los estudios realizados con el extracto de Ginkgo EGb 761 no
se observaron efectos mutagénicos (prueba de Ames, ensayo mediado por el huésped, prueba
de micronticleos, prueba de aberracion omica) ni efectos carcinogénicos (estudio de
carcinogénesis de 104 semanas de duracion en ratas).

Embarazo: dado que segtn los informes individuales existe la posibilidad de que los preparados
de Ginkgo aumenten la tendencia al sangrado, se debe evitar este preparado durante el embarazo.
Lactancia: como no existen suficientes investigaciones, este preparado no debe usarse durante la
lactancia. No se conoce si los componentes del extracto se eliminan con la leche materna.

REACCIONES ADVERSAS

Como los datos que se brindan a continuacién provienen de informes individuales de pacientes,
médicos o farmacéuticos, no hay informacion verificada que avale la frecuencia de las reacciones
adversas p durante el iento con dos de Ginkgo Biloba. Segin estos

informes, es posible que durante el tratamiento con Ginkgo Biloba 80 mg se presenten las
siguientes reacciones adversas: hemorragias en distintos drganos, sobre todo en caso de que se
administren en forma simultdnea anticoagulantes como fenprocoumona, cido acetilsalicilico
u otros dticos no reaccion anafiléctica en sujetos hipersensibles, e incluso

reacciones cutdneas alérgicas (enrojecimiento, hinchazon, picazon).
Asimismo pueden producirse trastornos gastrointestinales leves, cefalea, mareos o agravamiento
de los mareos ya existentes.

SOBREDOSIFICACION

No se conocen antidotos especificos contra la intoxicacién. El tratamiento dependerd del cuadro clinico.
Ante la ev d de una sobredosificacién, concurrir al hospital mds cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez. Tel.: (011) 4962-6666/2247.

Hospital Dr. Alejandro Posadas. Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.

Hospital Fernandez. Tel.: (011) 4801-7767.

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata. Tel.: (0221) 451-5555.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

LEATODO EL PROSPECTO DETENIDAMENTE ANTES DE EMPEZAR ATOMAR EL MEDICAMENTO.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan
los mismos sintomas, ya que puede perjudicarlos.

Composicion de Tanakan® Forte.

El principio activo de Tanakan® Forte comprimidos recubiertos es Extracto de Ginkgo Biloba 80
mg*. Excipientes: celulosa microcristalina 200, almiddn pregelatinizado, povidona K-30, didxido
desilicio coloidal, estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa 2910 dletllﬁalato do de
titanio, polietilenglicol 6000, Opadry Y-30-18084 (lactosa idroxipropilmetilcelulosa
2910 15 ¢ps, hidroxipropilmetilcelulosa 2910 50 cps, triacetin y dioxido de tltanlo) violeta laca
purple (carmin y azul FD&C #2 indigo carmin laca aluminica) Cédigo Color Index: LB-1287_N.
*Corresponde a Extracto seco de hojas de Ginkgo Biloba (RPD 35-67:1). Agente de extraccion:
acetona 60% P/P. El extracto corresponde a: flavonol glicdsidos: 22,0-27,0%, terpeno lactonas 5,4-
6,6%, Ginkgdlidos A, By C2,8-3,4%, Bilobdlido 2,6-3,2%.

Este medicamento es Libre de Gluten. Contiene Lactosa.

{Qué esTanakan® Forte y para qué se utiliza?

Tanakan® Forte actda como antidemencial.

Tanakan® Forte se utiliza en adultos para tratar: - Deterioro mental por demencia: déficit de
memoria, falta de concentracién, depresién, mareos. « Zumbidos en los oidos. « Claudicacion
intermitente.

¢Quiénes no deben utilizar Tanakan® Forte?

No tome Tanakan® Forte

« Si es alérgico (hipersensible) al principio activo o a cualquiera de los demds componentes de
Tanakan® Forte. - Personas menores de 18 afios. - Embarazadas o durante la lactancia.

Si se encuentra en alguna de las situaciones anteriormente mencionadas (o no esta seguro), por
favor, vuelva a consultar a su médico.

(¢Qué cuidados debo tener antes de tomar Tanakan® Forte?

Consulte con su médico o farmacéutico antes de tomar el medicamento si:

« Tiene tendencia al sangrado o toma anticoagulantes. « Si tiene epilepsia. « Intolerancia a la
lactosa, galactosa o malabsorcién de glucosa-galactosa.

Otros medi y Tanakan® Forte

Comunique a su médico o farmacéutico si estd tomando o ha tomado recientemente otro
medicamento. Inclusive los obtenidos sin receta. Esto se debe a que los efectos de otros
medicamentos pueden verse modificados por Tanakan® Forte o pueden cambiar el efecto de
Tanakan® Forte.

Informe a su médico si estd utilizando alguno de los siguientes medicamentos: « acido
acetilsalicilico « warfarina « clopidogrel.

Embarazo y lactancia: consulte con su médico antes de tomar este medicamento si: « Estd
embarazada, planea un embarazo o sospecha que puede estarlo « Esta en periodo de lactancia
o planea estarlo

Consulte con su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento si esta embarazada o
en periodo de lactancia.

Conducir y operar maquinarias: no se conocen restricciones

;(0mo se usa este medicamento?

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su
médico. En caso de duda consulte con su médico o farmacéutico.

Tanakan® Forte se ingiere por via oral, en posicion vertical (sentado o de pie). Tome cada
comprimido con agua y no lo mastique. Puede tomarse con o sin alimento. No le dé este
medicamento a nifios o menores de 18 afios. Si siente que el efecto del medicamento es muy débil
o muy fuerte no modifique la dosis usted mismo, consulte con su médico.

Comprimidos:

Sindrome demencial: 1 comprimido recubierto 2 6 3 veces por dia, segn lo indique su médico.
Uno por la mafiana, uno al mediodia (y uno por la noche)
Para zumbidos en los oidos y claudicacid 1
uno por la mafiana y uno por la noche.

Sitoma mds Tanakan® Forte del prescripto por su médico: si ha tomado mas Tanakan® Forte de
lo que debe, consulte con su médico, centro de toxicologia o dirijase a la sala de emergencias més
cercana. Lleve el envase con usted asi el médico sabe que ha estado tomando.

Si olvidd tomar Tanakan® Forte: si olvidd tomar una dosis, tomela tan pronto como se acuerde.
Sin embargo, si se aproxima el horario de su proxima dosis no tome la dosis olvidada. No tome una
dosis doble para compensar una dosis olvidada.

Si interrumpe el tratamiento con Tanakan® Forte: siga tomando Tanakan® Forte hasta que su
médico le indique lo contrario. No interrumpa el tratamiento con Tanakan® Forte solo porque
se siente mejor.

recubierto 2 veces por dia:

Posibles efectos no deseados

Aligual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.

Deje de tomar Tanakan® Forte y busque atencion médica si:

« Presenta hemorragias - Presenta enrojecimiento de la piel, hinchazon o picazén  Presenta mareos
0 iento de mareos preexi diarrea o dolor abdominal o cefalea.

Sialguno de los efectos adversos mencionados se complica o duran més de lo esperado informe a
sumédico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos no mencionados en este prospecto.
¢Qué debo hacer ante una sobredosis o si tomé mds cantidad de la necesaria?

No se conocen antidotos especificos contra la intoxicacion. El tratamiento dependerd del cuadro clinico.
Ante la lidad bredosificacion, concurrir al hospital mds cercano o comunicarse

de una
con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez. Tel.: (011) 4962-6666/2247.
Hospital Dr. Alejandro Posadas. Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.
Hospital Fernandez. Tel.: (011) 4801-7767.

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata. Tel.: (0221) 451-5555.

Presentaciones

Envases con 15y 30 comprimidos recubiertos.
NO EXPONER A TEMPERATURAS MAYORES DE 30°C. MANTENER ESTE Y TODOS LOS
MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Medicamento Herbario Autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N° 36.229. Directora
Técnica: Laura A. B. Herndndez - Farmacéutica. Laboratorio Elea Phoenix S.A., Av. Gral. Lemos N°
2809, Los Polvorines, Pcia. de Buenos Aires, Argentina.

Para mayor informacion comunicarse con el Centro de Atencion telefonica 0800-333-3532 | elea.com

“El envase de venta de este producto lleva el nombre comercial impreso en sistema Braille para facilitar
su identificacion por los pacientes no videntes”

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esté en la
pégina web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a

ANMAT responde 0800-333-1234".
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