დანართი I
პროდუქტის მახასიათებლების შეჯამება

1. მედიკამენტის დასახელება
ტანაკანი 40 მგ, შემოგარსული ტაბლეტი

2. თვისებრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა
[bookmark: _Hlk217425318]გინკგო (Ginkgo biloba L. (გინგკო ბილობა)) (რაფინირებული და რაოდენობრივად განსაზღვრული მშრალი ფოთლის ექსტრაქტი) ................................................. 40,00 მგ.
რაოდენობა:
ფლავონოიდები 8.8-დან 10.8 მგ-მდე, გამოხატული ფლავონოიდული გლიკოზიდების სახით
1.1-დან 1.4 მგ-მდე გინკგოლიდები A, B და C
1.0-დან 1.3 მგ-მდე ბილობალიდი
პირველი ექსტრაქციის გამხსნელი: აცეტონი 60 % m/m
პრეპარატის/ექსტრაქტის თანაფარდობა: 35-67:1
[bookmark: _Hlk217425678]ერთი შემოგარსული ტაბლეტისთვის.
დამხმარე ნივთიერებების სრული სიისთვის იხილეთ რუბრიკა 6.1.

3. ფარმაცევტული ფორმა
შემოგარსული ტაბლეტი.

4. კლინიკური მონაცემები
4.1. თერაპიული ჩვენებები
[bookmark: _Hlk217426377]მცენარეულ ბაზაზე წარმოებული სამკურნალო პრეპარატი, რომელიც გამოიყენება  ხანდაზმულ პაციენტებში კოგნიტიური დარღვევების სიმპტომური მკურნალობისთვის, გარდა იმ პაციენტებისა, რომლებსაც აქვთ დადასტურებული დემენცია, პარკინსონის დაავადება, იატროგენული კოგნიტიური დარღვევები ან დეპრესია ან მეტაბოლური დარღვევების შედეგად განვითარებული პრობლემები.
ტანაკანი განკუთვნილია ზრდასრულებისა და ხანდაზმულებისთვის.

4.2. დოზირება და მიღების წესი
დოზირება
დღეში 3 ტაბლეტი, გადანაწილებული მთელი დღის განმავლობაში.

მიღების მეთოდი
პერორალური გამოყენების.
მიიღეთ ტაბლეტები ნახევარ ჭიქა წყალთან ერთად ჭამის დროს.

4.3. უკუჩვენებები
ჰიპერმგრძნობელობა აქტიური ნივთიერების ან რომელიმე დამხმარე ნივთიერების მიმართ, რომელიც ჩამოთვლილია რუბრიკაში 6.1.
ორსულობა (იხილეთ რუბრიკა 4.6).

4.4. სპეციალური გაფრთხილებები და სიფრთხილის ზომები გამოყენებისას
ეს პრეპარატი შეიცავს 1 მმოლზე (23 მგ) ნაკლებ ნატრიუმს თითო ტაბლეტზე, ანუ ის არსებითად „ნატრიუმის გარეშეა“. 
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პაციენტებმა, რომლებსაც აქვთ სისხლდენისადმი მიდრეკილება (ჰემორაგიული ფონი) და რომლებიც ერთდროულად იტარებენ ანტიკოაგულანტულ და ანტითრომბოციტულ მკურნალობას, ამ პრეპარატის მიღებამდე უნდა მიმართონ ექიმს.
გინკგოს შემცველმა პრეპარატებმა შეიძლება გაზარდოს სისხლდენისადმი მიდრეკილება. სიფრთხილის მიზნით, ამ პრეპარატის მიღება უნდა შეწყდეს ქირურგიულ ოპერაციამდე 3-4 დღით ადრე.
ეპილეფსიის მქონე პაციენტებში გინგკოს შემცველი პრეპარატების მიღებით გამოწვეული დამატებითი კრუნჩხვითი შეტევების განვითარება გამორიცხული არ არის.
გინკგოს შემცველი პრეპარატების ეფავირენზთან (ეფავირენცი) ერთად გამოყენება რეკომენდებული არ არის (იხ. რუბრიკა 4.5).

4.5. ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები
არარეკომენდებული კომბინაციები
გინკგოს პრეპარატების ეფავირენცთან ერთად გამოყენება რეკომენდებული არ არის; ეფავირენცის პლაზმური კონცენტრაცია შეიძლება შემცირდეს ციტოქრომ CYP3A4 ინდუქციის გამო (იხ. რუბრიკა 4.4).

კომბინაციები, რომლებიც გამოყენებისას მოითხოვენ სიფრთხილის ზომებს 
თუ ეს პრეპარატი მიიღება ანტიკოაგულანტებთან (ფენპროკუმონი, ვარფარინი) ან ანტიაგრეგანტულ პრეპარატებთან (კლოპიდოგრელი, აცეტილსალიცილის მჟავა და სხვა არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატები) ერთად, მათი ეფექტი შეიძლება შეიცვალოს.
არსებული კვლევები ვარფარინთან დაკავშირებით არ აჩვენებს ურთიერთქმედებას ვარფარინსა და გინგკოს შემცველ პროდუქტებს შორის, თუმცა გინგკოს შემცველი პრეპარატით მკურნალობის შემთხვევაში რეკომენდებულია მკაცრი მონიტორინგი როგორც მკურნალობის დასაწყისში, დასრულებისას, დოზის შეცვლისას ან პრეპარატის შეცვლის დროს.
ტალინოლოლთან ურთიერთქმედების კვლევა აჩვენებს, რომ გინკგოს შეუძლია P-გლიკოპროტეინების ინჰიბირება ნაწლავის დონეზე. ამან შეიძლება გაზარდოს ნაწლავში P-გლიკოპროტეინის მიმართ მგრძნობიარე პრეპარატების, მაგალითად, დაბიგატრან ეტექსილატის, ზემოქმედება. გინკგოსა და დაბიგატრანის კომბინირებისას საჭიროა სიფრთხილის ზომების მიღება.
ურთიერთქმედების ერთმა კვლევამ აჩვენა, რომ გინგკოსთან ერთად გამოყენებისას ნიფედიპინის Cmax შეიძლება გაიზარდოს. ზოგიერთ პაციენტში ზრდამ შეიძლება 100%-საც მიაღწიოს, რასაც თან ახლავს თავბრუსხვევა და ცხელების შეგრძნებების ინტენსივობის მატება.

4.6. ნაყოფიერება, ორსულობა და ძუძუთი კვება
ორსულობა
გინკგოს ექსტრაქტმა შეიძლება შეამციროს თრომბოციტების აგრეგაციის უნარი. შესაძლოა გაიზარდოს სისხლდენისადმი მიდრეკილება. ცხოველებზე ჩატარებული კვლევები რეპროდუქციული ტოქსიკურობის შეფასების თვალსაზრისით არასაკმარისია (იხილეთ რუბრიკა 5.3.)
პრეპარატის გამოყენება უკუნაჩვენებია ორსულობის დროს (იხილეთ რუბრიკა 4.3).
ძუძუთი კვება
არ არსებობს მონაცემები გინკგოს მეტაბოლიტების დედის რძეში გამოყოფის შესახებ. ახალშობილებისა და ბავშვებისთვის რისკის არსებობა გამორიცხული არ არის. 
არასაკმარისი მონაცემების გამო, ამ პრეპარატის გამოყენება არ არის რეკომენდებული ძუძუთი კვების დროს.
ნაყოფიერება
ადამიანებში გინგკოს შესახებ სპეციალური კვლევა არ ჩატარებულა, რათა შეფასდეს მისი ზეგავლენა ნაყოფიერებაზე. ეფექტები ნაჩვენებია მდედრ თაგვებზე (იხილეთ რუბრიკა 5.3).

4.7. გავლენა მანქანების მართვისა და სატრანსპორტო საშუალებებთან მუშაობის უნარზე
მანქანების მართვისა და სატრანსპორტო საშუალებებთან მუშაობის უნარზე შესწავლილი არ არის.
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4.8. გვერდითი მოვლენები
უსაფრთხოების პროფილის შეჯამება
ყველაზე ხშირად აღრიცხული გვერდითი მოვლენები (>5 %) 5 წლის განმავლობაში ჩატარებული კლინიკური კვლევის დროს, რომლის მიზანიც იყო ტანაკანის ეფექტიანობისა და ტოლერანტობის შეფასება დღეში ორჯერ 120 მგ დოზით 70 წელზე უფროსი ასაკის პაციენტებში (GuidAge 2-31-00240-011 კვლევა), იყო მუცლის ტკივილი, დიარეა და თავბრუსხვევა.
გვერდითი მოვლენების შემაჯამებელი ცხრილი:
ცხრილში 1 დეტალურად არის აღწერილი ტანაკანის კლინიკური კვლევებისა და გაყიდვების შემდგომი პერიოდის განმავლობაში დაფიქსირებული გვერდითი მოვლენები. გვერდითი მოვლენების სიხშირე წარმოდგენილია შემდეგნაირად: ხშირი ((≥1/100-დან < 1/10-მდე); არახშირი (≥1/1000-დან <1/100-მდე), იშვიათი (≥1/10000-დან < 1/1000-მდე). სიხშირე ეფუძნება 5-წლიანი კლინიკური კვლევის დროს დაფიქსირებული გვერდითი მოვლენების სიხშირეს, რომლის მიზანი იყო 70 წელზე უფროსი ასაკის პაციენტებში ტანაკანის ეფექტურობისა და ტოლერანტობის შეფასება 120 მგ დოზით დღეში ორჯერ (GuidAge 2-31-00240-011 კვლევა).
ცხრილი 1: გვერდითი მოვლენები:
	ორგანოთა სისტემების კლასები
	სიხშირე
	გვერდითი მოვლენა

	იმუნური სისტემის დარღვევები
	ხშირი:
არახშირი:
იშვიათი:
	ჰიპერმგრძნობელობა, ქოშინი
ჭინჭრის ციება
ანგიოედემა

	ნერვული სისტემის დარღვევები
	ხშირი:
	თავბრუსხვევა, თავის ტკივილი, სინკოპე

	კუჭ-ნაწლავის დარღვევები
	ხშირი:
	მუცლის ტკივილი, დიარეა, დისპეფსია, გულისრევა

	კანისა და კანქვეშა ქსოვილის დარღვევები
	ხშირი:
არახშირი:
	ეგზემა, ქავილი
გამონაყარი



შერჩევითი გვერდითი მოვლენების აღწერა
ქვემოთ მოცემულ ცხრილში წარმოდგენილია 5-წლიანი კლინიკური კვლევის დროს დაფიქსირებული ხშირი გვერდითი რეაქციების შედარებითი სიხშირე, რომლის მიზანი იყო 70 წელზე უფროსი ასაკის პაციენტებში დღეში ორჯერ 120 მგ დოზით ტანაკანის ეფექტურობისა და ტოლერანტობის შეფასება (GuidAge 2-31-00240-011 კვლევა).
ცხრილი 2: 70 წელზე უფროსი ასაკის პაციენტებში დღეში ორჯერ 120 მგ დოზით ტანაკანის ეფექტურობისა და ტოლერანტობის შესაფასებლად ჩატარებული 5-წლიანი კლინიკური კვლევის დროს დაფიქსირებული ხშირი გვერდითი მოვლენების სიხშირე (2-31-00240-011).
	გვერდითი მოვლენა
	ტანაკანი (n=1406)  
	პლაცებო (n=1414)  

	ჰიპერმგრძნობელობა
	1,1%  
	1,2% 

	ქოშინი
	3,2%  
	1,8%  

	თავბრუსხვევა
	9,0%  
	9,2%  

	თავის ტკივილი
	3,8%  
	3,5%  

	სინკოპე
	1,6%  
	1,0%  

	ვაზოვაგალური სინკოპე
	2,8%  
	1,8%  

	მუცლის ტკივილი  
	3,3%  
	3,8%  

	ზედა მუცლის ტკივილი
	5,4%  
	6,6%  

	დიარეა
	6,1%  
	5,9%  

	დისპეფსია
	3,9%  
	3,6%  

	გულისრევა
	1,8%  
	1,8%  

	ეგზემა
	4,6%  
	4,7%  

	ქავილი
	2,7%  
	2,8%  

	გენერალიზებული ქავილი
	1,4%  
	1,2%  
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ინფორმაცია გვერდითი მოვლენების შესახებ 
თუ გამოვლინდება რომელიმე გვერდითი მოვლენა, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს. ეს ეხება ასევე ყველა იმ გვერდით მოვლენებს, რომელის აღნიშნული არაა ამ ინსტრუქციაში. გვერდითი მოვლენების შესახებ განცხადება პირდაპირ შეგიძლიათ გააკეთოთ ასევე ეროვნული განცხადებების სისტემის გზით: მედიკამენტებისა და ჯანმრთელობის პროდუქტების  (ANSM) უსაფრთხოების ეროვნული სააგენტო და   Pharmacovigilance რეგიონული ცენტრების ქსელი. ინტერნეტ საიტი: https://signalement.social-sante.gouv.fr/. 

4.9. დოზის გადაჭარბება
დოზის გადაჭარბების შემთხვევები არ დაფიქსირებულა.

5. ფარმაკოლოგიური მაჩვენებლები
5.1. ფარმაკოდინამიკური მაჩვენებლები
ფარმაკოთერაპიული კლასი: დემენციის სხვა პრეპარატები - ათქ კოდი: N06DX002.
მოქმედების მექანიზმი
მოქმედების მექანიზმი უცნობია.
ადამიანში ფარმაკოლოგიური მონაცემები აჩვენებს, რომ მოხუცებულ პაციენტებში ელექტროენცეფალოგრამა ჩნდება მომატებული სიფხიზლით, ჯანმრთელ (60–70 წლის) ადამიანებში მცირდება სისხლის სიბლანტე და იზრდება ტვინის კონკრეტული უბნების ვასკულარიზაცია, ასევე მცირდება ტრომბოციტების აგრეგაცია. გარდა ამისა, დაფიქსირდა წინამხრის სისხლძარღვებზე ვაზოდილატაციური ეფექტი, რაც იწვევს სისხლის მოცულობის ზრდას.

5.2. ფარმაკოკინეტიკური მაჩვენებლები
გინკგოს ექსტრაქტის 120 მგ დოზის პერორალური მიღების შემდეგ (ხსნარში), ტერპენული ლაქტონები საშუალო შეღწევადობა იყო გინკგოლიდ A-ს 80%, გინკგოლიდ B-ს 88% და ბილობალიდის 79%. ტაბლეტის სახით მიღების შემდეგ, ტერპენული ლაქტონების პიკური პლაზმური კონცენტრაცია იყო 16-22 ნგ/მლ გინკგოლიდ A-სთვის, 8-10 ნგ/მლ გინკგოლიდ B-სთვის და 27-54 ნგ/მლ ბილობალიდისთვის. გინკგობალიდების A და B-ს და ბილობალიდის შესაბამისი ნახევარგამოყოფის პერიოდი იყო შესაბამისად 3-4, 4-6 და 2-3 საათი. გინკგოს ექსტრაქტის შემცველი 120 მგ-იანი ხსნარის მიღების შემდეგ პლაზმის კონცენტრაცია არის გინკგოლიდ A-სთვის არის 25-33 ნგ/მლ, გინკგოლიდ B-სთვის - 9-17 ნგ/მლ და ბილობალიდისთვის - 19-35 ნგ/მლ. გინკგოლიდ A-ს ნახევარგამოყოფის დაკვირვებული პერიოდი იყო 5 საათი, გინკგოლიდ B-ს - 9-11 საათი და ბილობალიდის - 3-4 საათი.

5.3. პრეკლინიკური უსაფრთხოების მონაცემები
განმეორებითი პერორალური მიღების შემდეგ ჩატარებულმა კვლევებმა ვირთხებსა და ძაღლში არ აჩვენა მნიშვნელოვანი ტოქსიკური ეფექტი მაღალი დოზის გამოყენებისას, რაც შეესაბამება უსაფრთხოების ფაქტორს 17 ვირთხაში და 46 ძაღლში.
გენოტოქსიკურობის, კარცინოგენეზისა და რეპროდუქციული ფუნქციის კვლევების პრეკლინიკურმა მონაცემებმა არ გამოავლინა რაიმე განსაკუთრებული რისკი ადამიანებისთვის.

6. ფარმაცევტული მონაცემები
6.1. დამხმარე ნივთიერებების სია
მიკროკრისტალური ცელულოზა, ნატრიუმის კროსკარმელოზა, მაგნიუმის სტეარატი, ჰიპრომელოზა, მაკროგოლი 6000, წითელი რკინის ოქსიდი.

6.2. შეუთავსებლობა
თემის გარეშე.
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6.3. შენახვის ვადა
3 წელი ბლისტერულ შეფუთვაში (PVC/ალუმინი).
36 თვე ბლისტერულ შეფუთვებში (PVC/PVDC/ალუმინი) შეფუთვისთვის I, II, III და IVa ზონებში.
22 თვე ბლისტერულ შეფუთვებში (PVC/PVDC/ალუმინი) შეფუთვისთვის IVb ზონაში.

6.4. შენახვის განსაკუთრებული ზომები
ბლისტერული შეფუთვების შემთხვევაში (PVC/ალუმინის) შეინახეთ არაუმეტეს 25°C ტემპერატურაზე.
ბლისტერული შეფუთვისთვის (PVC/PVDC/ალუმინი) შეინახეთ არაუმეტეს 25°C ტემპერატურაზე I, II, III და IVa ზონებში.
ბლისტერული შეფუთვისთვის (PVC/PVDC/ალუმინი) შეინახეთ არაუმეტეს 30°C ტემპერატურაზე IVb ზონაში.

6.5. გარე შეფუთვის ფორმა და შემადგენლობა
30, 60, 90 ან 500 ტაბლეტი ბლისტერულ შეფუთვაში (PVC/ალუმინი).
30, 60, 90 ან 500 ტაბლეტი ბლისტერულ შეფუთვაში (PVC/PVDC/ალუმინი).
შესაძლოა, ყველა გამოცემა კომერციული გამოყენებისთვის ხელმისაწვდომი არ იყოს.>
გაცემის წესი:			
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი III, გაიცემა რეცეპტის გარეშე

6.6. განადგურებისა და დამუშავების განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები
არ მოითხოვს განსაკუთრებულ ზომებს.

7. მარკეტინგული ავტორიზაციის მფლობელი
მაიოლი ფარმა ფრანს (MAYOLY PHARMA FRANCE)
რენოს მოედანი 3
92500 რუეი-მალმეზონი

8. მარკეტინგული ავტორიზაციის ნომერი(ები)
34009 329904 0 5: 30 ტაბლეტი ბლისტერულ შეფუთვაში (PVC/ალუმინი).
34009 329905 7 3: 60 ტაბლეტი ბლისტერულ შეფუთვაში (PVC/ალუმინი).
34009 329906 3 4: 90 ტაბლეტი ბლისტერულ შეფუთვაში (PVC/ალუმინი).
34009 557493 5 6: 500 ტაბლეტი ბლისტერულ შეფუთვაში (PVC/ალუმინი).
34009 300367 5 4: 30 ტაბლეტი ბლისტერულ შეფუთვაში (PVC/PVDC/ალუმინი).
34009 300367 6 1: 60 ტაბლეტი ბლისტერულ შეფუთვაში (PVC/PVDC/ალუმინი).
34009 300367 8 5: 90 ტაბლეტი ბლისტერულ შეფუთვაში (PVC/PVDC/ალუმინი).
34009 550131 9 8: 500 ტაბლეტი ბლისტერულ შეფუთვაში (PVC/PVDC/ალუმინი).

9. პირველი ავტორიზაციის/ავტორიზაციის განახლების თარიღი
პირველი ავტორიზაციის თარიღი: 1990 წლის 28 ივნისი.
ბოლო განახლების თარიღი: 2009 წლის 24 სექტემბერი.

10. ტექსტის განახლების თარიღი
[მფლობელის მიერ მოგვიანებით შესავსებად]
<{რიცხვი თვე წელი}>

11. დოზიმეტრია
თემის გარეშე.

12. რადიოფარმაცევტული საშუალებების მომზადების ინსტრუქცია
თემის გარეშე.
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რეცეპტისა და გაცემის პირობები
პრეპარატი არ საჭიროებს ექიმის მიერ გაცემულ რეცეპტს.
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