Gebrauchsinformation

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

Dieses Arzneimittel ist auch ohne drztliche Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmoglichen Behandlungserfolg
zu erzielen, muss CRATON® comfort jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

— Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder keine Besserung eintritt, miissen Sie einen Arzt aufsuchen.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist CRATON® comfort und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von CRATON® comfort beachten?

3. Wie ist CRATON® comfort einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist CRATON® comfort aufzubewahren?

6. Wie ist CRATON® comfort zusammengesetzt und welche Packungen gibt es?
7. Von wem ist CRATON® comfort?

CRATO N° comfort

60 mg / Filmtablette
Fiir Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahren

Wirkstoff: Ginkgo-biloba-Blitter-Trockenextrakt
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Was ist CRATON® comfort und wofiir wird es angewendet?

1.1 CRATON?® comfort enthilt einen Extrakt aus Ginkgo-Blittern.
1.2 CRATON?® comfort wird angewendet

a) Zur symptomatischen Behandlung von hirnorganisch bedingten Leistungsstérungen im Rahmen eines therapeu-
tischen Gesamtkonzeptes bei dementiellen Syndromen (Abnahme bzw. Verlust erworbener geistiger Fihigkeiten)
mit Hauptbeschwerden wie Gedichtnisstorungen, Konzentrationsstérungen, depressive Verstimmung, Schwindel,
Ohrensausen, Kopfschmerzen.

Das individuelle Ansprechen auf die Medikation kann nicht vorausgesagt werden.

Bevor die Behandlung mit Ginkgo-Extrakt begonnen wird, sollte geklart werden, ob die Krankheitssymptome
nicht auf einer spezifisch, d.h. durch gesonderte Therapiemafinahmen, zu behandelnden Grunderkrankung
beruhen.

b) Zur Verlingerung der schmerzfreien Gehstrecke bei peripherer arterieller Verschlusskrankheit bei Stadium II
nach FONTAINE (Claudicatio intermittens, ,,Schaufensterkrankheit“) im Rahmen physikalisch-therapeutischer
Mafinahmen, insbesondere Gehtraining.
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c) Bei Vertigo vaskuldrer und involutiver Genese (Schwindel infolge von Durchblutungsstérungen oder altersbeding-
ten Riickbildungsvorgingen).
Zur unterstiitzenden Behandlung von Tinnitus (Ohrgerduschen).
Héufig auftretende Schwindelgefuhle und Ohrensausen bediirfen grundsitzlich der Abklirung durch einen Arzt. Bei
plotzlich auftretender Schwerhorigkeit bzw. einem Horverlust solite unverziiglich ein Arzt aufgesucht werden.

Was miissen Sie vor der Einnahme von CRATON® comfort beachten?

CRATON® comfort darf nicht eingenommen werden

wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegeniiber dem arzneilich wirksamen Bestandteil oder einem der sonstigen
Bestandteile sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von CRATON® comfort ist erforderlich

Wann diitfen Sie CRATON® comfort erst nach Riicksprache mit Threm Arzt anwenden?

Da Ginkgo-Extrakte bei depressiven Verstimmungen und Kopfschmerzen, die nicht im Zusammenhang mit
dementiellen Syndromen auftreten, bisher nicht ausreichend untersucht sind, darf CRATON® comfort bei diesen
Krankheitszeichen nur unter Beriicksichtigung aller notwendigen Vorsichtsmafinahmen angewendet werden.,

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor. Es soll deshalb
bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?

Experimentelle Untersuchungen ergaben keinen Hinweis auf eine fruchtschidigende Wirkung des in CRATON®
comfort enthaltenen Ginkgo-Extraktes.

Da jedoch keine Erfahrungen beim Menschen vorliegen und die Anwendung in der Schwangerschaft auch nicht
begriindet ist, ist wihrend der Schwangerschaft der Nutzen einer Behandlung gegen die moglichen Risiken sorgfaltig
abzuwiégen.

Es ist nicht bekannt, ob die Inhaltsstoffe des Extraktes in die Muttermilch iibergehen.

Worauf miissen Sie noch achten?

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

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Eine Wechselwirkung von CRATON® comfort mit Arzneimitteln, die die Blutgerinnung hemmen, kann nicht ausge-
schlossen werden.

Bei Einnahme von CRATON® comfort zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken sind keine Besonderheiten zu
beachten.

Wie ist CRATON® comfort einzunehmen?
Nehmen Sie CRATON® comfort immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein.

Bitte fragen Sie bei IThrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen

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

2-mal téglich 1 Filmtablette (entsprechend 120 mg Ginkgo-Extrakt pro Tag), d.h. morgens und abends jeweils

1 Filmtablette.

Filmtabletten nicht im Liegen einnehmen.
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Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit ein (vorzugsweise ein Glas Trinkwasser).
Die Einnahme kann unabhéingig von den Mahlzeiten erfolgen.
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung dieses Arz-
neimittels zu stark oder zu schwach ist.
Wie lange sollten Sie CRATON® comfort einnehmen?
a) Bei himorganisch bedingten Leistungsstrungen soll die Behandlungsdauer mindestens 8 Wochen betragen.
Nach einer Behandlungsdauer von 3 Monaten ist vom Arzt zu tiberpriifen, ob die Weiterfithrung der Behandlung
noch gerechtfertigt ist.
b) Bei peripherer arterieller Verschlusskrankheit: Eine Besserung der Gehstreckenleistung setzt eine Behandlungs-
dauer von mindestens 6 Wochen voraus.
¢) Bei Schwindel:
Die Anwendung iiber einen langeren Zeitraum als 6 bis 8 Wochen bringt keine therapeutischen Vorteile.
Bei Ohrgerduschen:
Die unterstiitzende Behandlung sollte iiber einen Zeitraum von mindestens 12 Wochen erfolgen. Sollte nach
6 Monaten kein Erfolg eingetreten sein, ist dieser auch bei lingerer Behandlung nicht mehr zu erwarten.
Wenn Sie eine grofiere Menge von CRATON® comfort eingenommen haben, als Sie sollten:
Bei einer Uberdosierung ist mit einem verstirkten Auftreten der unter ,Nebenwirkungen” beschriebenen Krank-
heitszeichen zu rechnen.
Wein Sie die Einnahme von CRATON® comfort vergessen haben:
Nehmen Sie beim nichsten Mal nicht etwa die doppelte Menge ein, sondern fahren Sie mit der Einnahme, wie von
Threm Arzt verordnet oder in der Packungsbeilage (s. 3.2) beschrieben, fort.

Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimitte]l Nebenwirkungen haben.

Die Aufzihlung umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Ginkgo-Blétter-
Trockenextrakt, auch solche unter héherer Dosierung oder Langzeittherapie.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hiufig: Haufig:

mehr als ! von 10 Behandelten mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: Selten:

mehr als 1 von 1000 Behandelten | mehr als 1 von 10 000 Behandelten

Sehr selten:
1 oder weniger von 10 000 Behandelten einschlieBlich Einzelfille

Sehr selten wurden nach der Einnahme von CRATON® comfort leichte Magen-Darm-Beschwerden, Kopfschmerzen
oder allergische Hautreaktionen (Hautrétung, Hautschwellung, Juckreiz) beobachtet.

Dariiber hinaus wurde bei Langzeitanwendung sehr selten {iber Blutungen berichtet, deren ursachlicher Zusammen-
hang mit der Einnahme von Ginkgo-Zubereitungen nicht gesichert ist.

Beim Auftreten der oben aufgefiihrten Nebenwirkungen sollten Sie einen Arzt aufsuchen, damit dieser kliren kann,
ob ein Zusammenhang mit der Einnahme von CRATON® comfort besteht, oder ob die Beschwerden auf einer
anderen Ursache beruhen.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbei-
lage aufgefiihrt sind.

5. Wie ist CRATON® comfort aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. Behiltnis angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden.

6. Wie ist CRATON® comfort zusammengesetzt und welche Packungen gibt es?

1 Filmtablette enthalt: Arzneilich wirksamer Bestandteil: 60 mg Trockenextrakt aus Ginkgo-biloba-Blattern
(35-67:1), Auszugsmittel: Aceton 60 % (m/m).

Der Extrakt ist quantifiziert auf 13,2-16,2 mg Flavonoide, berechnet als Flavonoidglykoside, sowie auf
3,0-4,2 mg Terpenlactone, davon 1,68—2,04 mg Ginkgolide A, B und C und 1,56-1,92 mg Bilobalid, und enthalt
unter 0,3 pg Ginkgolsduren pro Filmtablette.

Sonstige Bestandteile:

Croscarmellose-Natrium; Hochdisperses Siliciumdioxid; Hypromellose; Lactose-Monohydrat; Macrogol 1500;
Magnesiumstearat (Ph. Eur.); Maisstirke; Methylcellulose; Mikrokristalline Cellulose; Simeticon; Sorbinsdure
{(Ph. Eur); Talkum,; Titandioxid; Eisen(I1)-oxid.

Das Arzneimittel enthélt weniger als 0,1 BE je Filmtablette

CRATON®* comfort ist in Packungen mit 25 (N1), 50 (N2), 100 (N3) Filmtabletten erhiltlich.

7. Yon wem ist CRATON® comfort?

Bioplanta Arzneimittel GmbH
BahnhofstraBe 5

76275 Ettlingen

Telefon: 0 72 43 /93 98 45
Telefax: 0 72 43 /93 98 46

[Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller |

Stand der Information:
Oktober 2006

Apothekenpflichtig
Zul.-Nr. 51394.00.00

Liebe Patientin, lieber Patient!

CRATON® comfort ist ein gut vertrdgliches pflanzliches Arzneimittel. Wenn Sie noch keine eigenen Erfahrungen mit
CRATON?® comfort gemacht haben und wissen wollen, ob Ihre Beschwerden fiir eine Selbstbehandlung geeignet sind,
fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker, die Ihnen gerne weiterhelfen.

209 956 40-1 - C. 195 - 002/051006




