Gebrauchsinformation

Arzt aufsuchen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage/Gebrauchsinformation sorgfiltig durch,
denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne arztliche Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Gingium® 240 mg jedoch vorschriftsmaBig angewendet
werden.
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

e Wenn sich lhr Krankheitsbild verschlimmert oder keine Besserung eintritt, miissen Sie einen

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
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gibt es?

. Von wem ist Gingium® 240 mg?

Flr Erwachsene ab 18 Jahren

Wirkstoff: Ginkgo-biloba-Blatter-Trockenextrakt
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Was ist Gingium® 240 mg
und wofiir wird es angewen-
det?

Gingium® 240 mg enthalt einen Extrakt
aus Ginkgo-Blattern.

Gingium® 240 mg wird angewendet

Zur symptomatischen Behandlung von
hirnorganisch bedingten geistigen Leis-
tungseinbuBen. Die Anwendung erfolgt im
Rahmen eines therapeutischen Gesamt-
konzeptes bei fortschreitender Abnahme
bzw. Verlust erworbener geistiger Fahig-
keiten (dementielles Syndrom) mit den
Hauptbeschwerden: Gedachtnisstérun-
gen, Konzentrationsstérungen, Niederge-
schlagenheit, Schwindel, Ohrensausen,
Kopfschmerzen.

Das individuelle Ansprechen auf die Medi-
kation kann nicht vorausgesagt werden.

Bevor die Behandlung mit diesem Arznei-
mittel begonnen wird, sollte geklart wer-
den, ob die Krankheitszeichen nicht auf
einer spezifisch zu behandelnden Grund-
erkrankung beruhen.

Haufig auftretende Schwindelgefiihle und
Ohrensausen bediirfen grundsétzlich der
Abklérung durch einen Arzt. Bei plétzlich
auftretender Schwerhdrigkeit bzw. einem
Horverlust sollte unverziiglich ein Arzt auf-
gesucht werden.

Was miissen Sie vor der Ein-
nahme von Gingium® 240 mg
beachten?

Gingium® 240 mg darf nicht eingenom-

men werden

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch)
gegenuber Ginkgo biloba oder einem
der sonstigen Bestandteile sind,

¢ in der Schwangerschaft.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Gingium® 240 mg ist erforderlich.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?
Zur Anwendung dieses Arzneimittels in
dieser Altersgruppe liegen keine ausrei-
chenden Untersuchungen vor. Es soll des-
halb bei Kindern und Heranwachsenden
unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Was miissen Sie in Schwangerschaft
und Stillzeit beachten?

Da es einzelne Hinweise darauf gibt, dass
Ginkgo-haltige Praparate die Blutungsbe-
reitschaft erhdhen kdnnten, darf dieses
Arzneimittel wahrend der Schwanger-
schaft nicht eingenommen werden (siehe
Punkt 2.1).

Dieses Arzneimittel soll wahrend der Still-
zeit nicht angewendet werden, da keine
ausreichenden Untersuchungen vorliegen.
Es ist nicht bekannt, ob die Inhaltsstoffe
des Extraktes in die Muttermilch tberge-
hen.

Worauf miissen Sie noch achten?

Bei krankhaft erhdhter Blutungsneigung
(hamorrhagische Diathese) sowie bei
gleichzeitiger Behandlung mit blutgerin-
nungshemmenden Arzneimitteln sollte
dieses Arzneimittel nur nach Ricksprache
mit einem Arzt angewendet werden.

Da es einzelne Hinweise darauf gibt, dass
Ginkgo-haltige Praparate die Blutungsbe-
reitschaft erhdhen kdnnten, sollte dieses
Arzneimittel vorsichtshalber vor einer Ope-
ration abgesetzt werden. Informieren Sie
bitte rechtzeitig Ihren Arzt, wenn Sie Gin-
gium® 240 mg eingenommen haben, damit
er Uber das weitere Vorgehen entscheiden
kann.

Falls bei Innen ein Krampfleiden (Epilepsie)
bekannt ist, halten Sie vor Einnahme von
Gingium® 240 mg bitte Ricksprache mit
lhrem Arzt.

2.3

24

. Was ist Gingium® 240 mg und wofiir wird es angewendet?

. Was miissen Sie vor der Einnahme von Gingium® 240 mg beachten?
. Wie ist Gingium® 240 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Gingium® 240 mg aufzubewahren?
. Wie ist Gingium® 240 mg zusammengesetzt und welche Packungen

Filmtabletten

Bitte beachten Sie den Text unter Punkt
1.2 und unter 3.2.

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte
nehmen Sie Gingium® 240 mg daher erst
nach Rulcksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegeniiber be-
stimmten Zuckern leiden.

Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln

Bei gleichzeitiger Einnahme dieses Arznei-
mittels mit blutgerinnungshemmenden
Arzneimitteln (wie z.B. Phenprocoumon,
Warfarin, Clopidogrel, Acetylsalicylsédure
und andere nichtsteroidale Antirheumati-
ka) kann deren Wirkungsverstarkung nicht
ausgeschlossen werden.

Wie fir alle Arzneimittel kann auch fur
Gingium® 240 mg ein Einfluss auf die Ver-
stoffwechselung verschiedener anderer
Arzneimittel nicht ausgeschlossen werden,
was Wirkungsstérke und/oder Wirkungs-
dauer der betroffenen Arzneimittel beein-
flussen kodnnte. Ausreichende Untersu-
chungen hierzu liegen nicht vor. Bitte
halten Sie deshalb Riicksprache mit Ihrem
Arzt oder Apotheker.

Bei Einnahme von Gingium® 240 mg zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getran-
ken sind keine Besonderheiten zu beachten.

Wie ist Gingium® 240 mg ein-
zunehmen?

Nehmen Sie Gingium® 240 mg immer genau
nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage
ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.
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Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die Uibliche Dosis:

Erwachsene ab 18 Jahren sollten 2-mal
taglich 2 Filmtablette einnehmen (entspre-
chend 240 mg Ginkgo-Extrakt pro Tag),
und zwar morgens und abends 2 Filmta-
blette.

Die Filmtabletten besitzen eine Bruchrille
und werden dort nach Anritzen der Tablet-
tenoberflache mit dem Fingernagel geteilt.
Gegebenenfalls kann auch ein Tabletten-
teiler benutzt werden. Die zweite Halfte der
Filmtablette soll im Blister (Durchdriickpa-
ckung) nicht langer als einen Tag aufbe-
wahrt werden.

Filmtabletten nicht im Liegen einnehmen.
Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzer-
kaut mit ausreichend Flussigkeit ein (vor-
zugsweise ein Glas Trinkwasser). Die Ein-
nahme kann unabhdngig von den
Mahizeiten erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung dieses Arzneimittels zu
stark oder zu schwach ist.

Kinder und Heranwachsende

Gingium® 240 mg ist fir die Anwendung
bei Personen unter 18 Jahren nicht vorge-
sehen (siehe Text unter 2.2).

Wie lange sollten Sie Gingium® 240 mg
einnehmen?

Die Behandlungsdauer soll mindestens
8 Wochen betragen. Nach einer Behand-
lungsdauer von 3 Monaten ist vom Arzt zu
Uberprifen, ob die Weiterfliihrung der Be-
handlung noch gerechtfertigt ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
Gingium® 240 mg eingenommen haben,
als Sie sollten:

Uberdosierungserscheinungen sind bisher

Fortsetzung auf der Riickseite >>



nicht bekannt. Méglicherweise treten die
unten genannten Nebenwirkungen ver-
starkt auf, wenn Sie eine groBere Menge
von Gingium® 240 mg eingenommen ha-
ben. Bitte benachrichtigen Sie Ihren Arzt.
Dieser kann Uber gegebenenfalls erforder-
liche MaBnahmen entscheiden.

3.4 Wenn Sie die Einnahme von Gingium®
240 mg vergessen haben:
Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa
die doppelte Menge ein, sondern fahren
Sie mit der Einnahme, wie von Ihrem Arzt
verordnet oder in dieser Gebrauchsinfor-
mation beschrieben, fort.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben.

Die Aufzahlung umfasst alle bekannt geworde-
nen Nebenwirkungen unter der Behandlung mit
Ginkgo-Blatter-Trockenextrakt, auch solche
unter héherer Dosierung oder Langzeittherapie.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-
den folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr hdufig: mehrals 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von
10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von
10.000

Zur Haufigkeit der unter Einnahme Ginkgo-bi-
loba-haltiger Arzneimittel bekannt gewordenen
Nebenwirkungen sind keine gesicherten Anga-
ben mdglich, da diese Nebenwirkungen durch
einzelne Meldungen von Patienten, Arzten oder
Apothekern bekannt geworden sind. Danach
kénnten unter Einnahme dieses Arzneimittels
folgende Nebenwirkungen auftreten:

e Es kdnnen Blutungen an einzelnen Organen
auftreten, vor allem wenn gleichzeitig gerin-
nungshemmende Arzneimittel wie Phenpro-
coumon, Acetylsalicylsdure oder andere
nichtsteroidale Antirheumatika eingenom-
men werden (siehe auch unter 2.3 Wechsel-
wirkungen). Bei iiberempfindlichen Personen
kann es zu schweren Uberempfindlich-
keitsreaktionen (allergischer Schock) kom-
men; dartber hinaus kénnen allergische
Hautreaktionen (Hautrétung, Hautschwel-
lung, Juckreiz) auftreten.

Wenn Sie von einer der oben genannten
Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen Sie
Gingium® 240 mg nicht nochmals ein und
wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt, da-
mit er Uber den Schweregrad und gegebe-
nenfalls erforderliche MaBnahmen entschei-
den kann.

Weiterhin kann es zu leichten Magen-Darm-
Beschwerden, Kopfschmerzen, Schwindel
oder zur Verstarkung bereits bestehender
Schwindelbeschwerden kommen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine dieser aufgeflihrten Nebenwirkun-
gen Sie erheblich beeintrachtigt, oder wenn
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind.

Wie ist Gingium® 240 mg auf-
zubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewah-
ren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton bzw. Behaltnis (Durchdriickpackung)
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden.

Wie ist Gingium® 240 mg zu-
sammengesetzt und welche
Packungen gibt es?

1 Filmtablette enthalt:

Wirkstoff: 240 mg Trockenextrakt aus Ginkgo-
biloba-Blattern (35-67:1), Auszugsmittel: Ace-
ton 60 % (m/m).

Der Extrakt ist quantifiziert auf 52,8 - 64,8 mg
Flavonoidglykoside sowie auf 12,0 - 16,8 mg
Terpenlactone, davon 6,72 - 8,16 mg Ginkgoli-
de A, B und C sowie 6,24 - 7,68 mg Bilobalid,
und enthalt unter 1,2 pg Ginkgolséuren.

Sonstige Bestandteile:

Croscarmellose-Natrium; Dimeticon 350;
Hochdisperses Siliciumdioxid; Hypromellose;
Lactose-Monohydrat; Macrogol 1500; Macro-
golstearylether-5 (Ph. Eur.); Magnesiumstearat
(Ph. Eur.) [pflanzlich]; Maisstérke; Mikrokristal-
line Cellulose; (2E,4E)-Hexa-2,4-dienséaure;
Talkum; Titandioxid E 171; Eisen(lll)-oxid E 172.

Hinweis fUr Diabetiker: 1 Filmtablette entspricht
0,0114 BE.

Gingium® 240 mg ist in Packungen mit 20, 40,
60 (N2), 80 und 120 (N3) Filmtabletten erhalt-
lich.

Von wem ist
Gingium® 240 mg?

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Zulassungsinhaber und Hersteller
Bioplanta Arzneimittel GmbH
Postfach 226

76256 Ettlingen
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