BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Tebofortan 40 mg filmtabletta
Ginkgo biloba (pafranyfenyd) levél szaraz kivonat

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatds jelentkezik, tjékoztassa kezel6orvosat, vagy gydgyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

- Feltétlentiil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei néhany napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato6 tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Tebofortan 40 mg filmtabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Tebofortan 40 mg filmtabletta szedése elott

Hogyan kell szedni a Tebofortan 40 mg filmtablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Tebofortan 40 mg filmtablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SRV NEN

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A TEBOFORTAN 40 MG FILMTABLETTA ES
MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

- A Tebofortan 40 mg filmtabletta névényi gyogyszer, az idéskorral 6sszefliggd szellemi hanyatlas és
az életmindség javitasara enyhe foki demenciaban (szellemi teljesitmény csokkenése) szenveddknek.

2. TUDNIVALOK A TEBOFORTAN 40 MG FILMTABLETTA SZEDESE ELOTT

Ne szedje a Tebofortan 40 mg filmtablettat
- ha allergias (ttlérzékeny) a hatdéanyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevajére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Tebofortan 40 mg filmtabletta szedése elott beszéljen kezeldorvosaval, vagy gyogyszerészével.

A kezelés megkezdése el6tt tisztazni kell, hogy a tiinetek nem valamely egyéb, masként kezelendd

betegség tiinetei-e.

- Amennyiben fokozottan hajlamos a vérzékenységre, a Tebofortan 40 mg kezelés megkezdése
elott keresse fel kezelGorvosat. Eseti jelentések arra utalnak, hogy a Gingko biloba tartalmu
készitmények novelhetik a vérzékenységre vald hajlamot. Klinikai vizsgalatokban azonban a
véralvadast befolyasold hatast nem bizonyitottak.

- Epilepszias gorcsok esetén, a Tebofortan 40 mg filmtabletta szedésének megkezdése el6tt kérje
ki kezeldorvosa véleményét.

Gyermekek és serdiil6k
A készitmény alkalmazasa nem ajanlott 18 éven aluli serdiiloknek és gyermekeknek, mivel elegendd
tapasztalat nem all rendelkezésre.

Egyéb gyogyszerek és a Tebofortan 40 mg filmtabletta

Klinikai szempontbdl jelentds kolcsonhatas jelenleg nem ismert.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.
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A Tebofortan 40 mg filmtabletta egyidejii bevétele étellel és itallal
A készitmény hatasat az étel-ital mindsége / mennyisége nem befolyasolja.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Emberi terhességben tapasztalat nem all rendelkezésre. A Tebofortan 40 mg filmtabletta alkalmazasa
elovigyazatossagbol keriilendo a terhesség alatt.

Nem ismeretes, hogy a kivonat alkotorészei kivalasztodnak-e az emberi anyatejbe. Mivel nem all
rendelkezésre elegendd vizsgalati adat, a készitmény szedése a szoptatas ideje alatt nem ajanlott.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitmény nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Tebofortan 40 mg filmtabletta laktozt (tejcukrot) tartalmaz
Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A TEBOFORTAN 40 MG FILMTABLETTAT?

A Tebofortan 40 mg filmtablettat mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On
kezelGorvosa altal elmondottaknak megfelel6en szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden,
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Felnéttek ajanlott adagja naponta 3-szor 1 filmtabletta, 8-12 héten keresztiil. Amennyiben indokolt, a
tovabbiakban 2-szer 1 filmtabletta naponta.
A filmtablettat kevés folyadékkal kell bevenni. A készitmény étkezéstol fiiggetleniil bevehetd.

A Tebofortan 40 mg filmtabletta alkalmazasa nem ajanlott gyermekek és 18 éven aluli serdiilék
szamara, mivel elegend6 tapasztalat nem all rendelkezésre.

1d6s betegek, vesekarosodasban szenveddk esetében sem sziikséges az adag modositasa.
Majbetegekre vonatkozd informacié nem all rendelkezésre.

Ha az eléirtnal tobb Tebofortan 40 mg filmtablettat vett be
Tuladagolasi tiineteket ezidaig nem észleltek. Mindazonaltal, az eldirtnal tobb filmtabletta bevétele
esetén a lehetd leghamarabb tajékoztassa orvosat és kérje ki a tanacsat.

Ha elfelejtette bevenni a Tebofortan 40 mg filmtablettat
A kihagyott adagot mar ne vegye be, hanem varja meg a kovetkez6 adag szedésének idépontjat és az
el6irt modon folytassa a kezelést. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott filmtabletta potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon ritkan (10 000 betegbdl kevesebb, mint 1-et érint) fejfajas, alvaszavar, szédiilés, forrosagérzés,
hanyinger és emésztorendszeri zavarok, heves szivdobogasérzés, szegycsont mogotti fajdalom,
valamint allergias borreakciok (borpir, duzzanat, viszketés) 1épnek fel. A Ginkgo készitmények
hosszantart6 alkalmazasa soran egyedi esetekben részben ismeretlen mindségii vérzéseket figyeltek
meg, azonban a vérzések és a Ginkgo-készitmények szedése kdzotti sszefliggés nem bizonyitott.

Mellékhatasok bejelentése
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Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatisok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informécio alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. HOGYAN KELL A TEBOFORTAN 40 MG FILMTABLETTAT TAROLNI?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati idé (Felhasznalhato:/Felh.:) utan ne szedje a
Tebofortan 40 mg filmtablettat. A lejarati id6 a megadott honap utolséd napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A CSOMAGOLAS TARTALMA ES EGYEB INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Tebofortan 40 mg filmtabletta

- A készitmény hatéanyaga: 40 mg Ginkgo bilobae folii extractum siccum (pafranyfenydlevél
szaraz kivonat (EGb 761), drog-extractum arany: 35-67:1, kivonoszer 60% (m/m) aceton, 8,8-10,8
mg Ginkgo biloba flavonglikozidot és 2,16-2,64 mg terpénlaktont (ginkgolid, bilobalid) tartalmaz)
filmtablettanként.

- Egyéb sszetevok: magnézium-sztearat, talkum, vizmentes kolloid szilicium-dioxid,
kukoricakeményitd, mikrokristalyos celluloz, laktdoz-monohidrat (115 mg), dimetikon emulzid,
sarga vas-oxid (E 172), titan-dioxid (E 171), makrogol 1500, hipromelloz,
kroszkarmelldz-natrium.

Milyen a Tebofortan 40 mg filmtabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Kerek, sarga szinli, mindkét oldalan dombort feliiletii filmtabletta.
20 db, vagy 50 db filmtabletta PVC/Al buborékcsomagolasban, és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG
Willmar-Schwabe-Str. 4

76227 Karlsruhe

Németorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Schwabe Hungary Kft.

Tel.: +36 1 431-8954, Fax: +36-1-431-8953,

email: info@schwabe.hu
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A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2017. januar


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

