Gebrauchsinformation

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage/Gebrauchsinformation sorgfiltig durch, denn sie ent-

hélt wichtige Informationen firr Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne rzfliche Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen

Behgndlungserfolg zu erzielen, muss Rokan® plus 80 mg ieaoch vorschriftsméiBig angewendet

werden.

~ Heben Sie die Packungsbeilage auf, Vielleicht machten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benstigen.

- We}:m sich Thr Krankheitsbild verschlimmert oder keine Besserung eintritt, missen Sie einen Arzt auf-
suchen.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist Rokan® plus 80 mg und wofiir wird es angewendet?

. Was miissen Sie vor der Einnahme von RSkan® plus 80 mg beachten?

. Wie ist Rokan® plus 80 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Rokan® plus 80 mg aufzubewahren?

. Wie ist Rokan® plus 80 mg zusammengesetzt und welche Packungen gibt es?
. Von wem ist R'{an® plus 80 mg?

Rokan® plus 80 mg

80 mg / Filmtablette

Fir Erwachsene ab 18 Johren

Wirkstoff: Ginkgo-biloba-Blétter-Trockenextrakt
1. Was ist Rokan® plus 80 mg und wofiir wird es angewendet?
1.1 Rékan® plus 80 mg enthiilt einen Exirakt aus Ginkgo-Bldttern.
1.2 Rékan® plus 80 mg wird angewendet

~Zur symptomatischen Behandlung von hirorganisch bedingten geistigen  LeistungseinbuBBen. Die
Anwendung erfolgt im Rchmen eines therapeutischen Gesamtkonzeptes bei fortschreitender Abnahme
bzw. Verlust erworbener geistiger Fahigkeiten (dementielles Syndrom) mit den Hauptbeschwerden:
Gedéichtnisstsrungen, Konzentrationsstdrungen, Niedergeschlagenheit, Schwindel, Ohrensausen, Kopf-
schmerzen.

Das individuelle Ansprechen auf die Medikation kann nicht vorausgesagt werden.
Bevor die Behandlung mit diesem Arzneimittel begonnen wird, sollte geklart werden, ob die Krankheits-
zeichen nicht auf einer spezifisch zu behandelnden Grunderkrankung beruhen.

- Zur Verléingerung der schmerzfreien Gehstrecke bei arterieller Verschlusskrankheit in den Gliedmaf3en, sog.
"Schaufensterkrankheit" (Claudicatio intermittens im Stadium Il nach FONTAINE} im Rahmen physikcliscﬁ
therapeutischer Maf3nahmen, insbesondere Gehtraining.

—Bei Schwindel infolFe von Durchblutungsstérungen und dlfersbedingten Ruckbildungsvorgéingen (Vertigo
vaskulérer und involutiver Genese).

Zur unterstiitzenden Behandlung von Ohrgergiuschen infolge von Durchblutungsstdrungen und altersbedingten
Riickbildungsvorgéngen {Tinnitus vaskulérer und involutiver Genese).

Haufig aufiretende Schwindelgefuhle und Chrensausen bediirfen ﬂgrundsatzlich der Abklarung durch einen

Arz:i. Bei plotzlich aufiretender Schwerhbrigkeit bzw. einem Harverlust sollte unverziiglich ein Arzt aufgesucht

werden.
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Was miissen Sie vor der Einnahme von Rékon® plus 80 mg beachten?”

Rékan® plus 80 mg darf nicht eingenommen werden

- vyegn Sie tberempfindlich (allergisch) gegeniber Ginkgo biloba oder einem der sonstigen Bestandteile
sind,

~ in der Schwangerschaft.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Rékan® plus 80 mg ist erforderlich.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

Zur Anwendung dieses Arzneimittels in dieser Altersgruppe liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor.

Es soll deshalb 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 Préparate die Blutungsbereitschaft erhhen kénnten,

darf dieses Arzneimittel withrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden (siehe Punkt 2.1).

Dieses Arzneimittel soll wihrend der Stillzett nicht angewendet werden, da keine ausreichenden Unter-

suchungen vorliegen. Es ist nicht bekannt, ob die Inhaltsstoffe des Extraktes in die Muttermilch bergehen.

Worauf miissen Sie noch achien?

Bei krankhaft erhéhter Blurungsneigun? {hémorrhagische Diathese) sowie bei gleichzeitiger Behandlung mit

blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln sollte dieses Arzneimittel nur nach Ricksprache mit einem Arzt ange-

wendet werden.

Da es einzelne Hinweise darauf gibt, dass Ginkgo-haltige Préiparate die Bluturégsbereifschoﬁ erhohen kannfen,

sollte dieses Arzneimittel vorsichishalber vor einer Operation abgesetzt werden. Informieren Sie bitte recht-

zeitig lhren Arzt, wenn Sie Rékan® plus 80 mg eingenommen haben, damit er iber das weitere Vorgehen

entscheiden kann.

Falls bei lhnen ein Krampfleiden (Epilepsie) bekannt ist, halten Sie vor Einnahme von Rékan® plus 80 mg bitte

Riicksprache mit Ihrem Arzt,

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

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Rokan® plus 80 mg daher erst nach Ricksprache mit threm

Arzt ein, wenn |hnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertriglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bei gleichzeitiger Einnahme dieses Arzneimittels mit blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln (wie z.B. Phen-

procoumon, Warfarin, Clopidogrel, Acetylsalicylsdure und andere nichtsteroidale Antirheumatika) kann deren

Wirkungsverstérkung nicht ausgeschlossen werden.

Wie fiir alle Arzneimittel kann auch fiir Rékan® plus 80 mg ein Einfluss auf die Verstoffwechselung ver-

schiedener anderer Arzneimittel nicht ausgeschlossen werden, was Wirkungsstirke und/oder Wirkungsdauer

der betroffenen Arzneimittel beeinflussen kénnte. Ausreichende Untersuchungen hierzu liegen nicht vor. Bitte

halten Sie deshalb Riicksprache mit lhrem Arzt oder Apotheker.

Bei Einnahme von Rskan® plus 80 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréinken sind keine Besonder-

heiten zu beachfen.

Wie ist Rokan® plus 80 mg einzunehmen? :

Nehmen Sie Rakan® plus 80 mg immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen

Sie bei lhrem 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:
~ Zur symptomatischen Behandlung von hirnorganisch bedingten Leistungsstdrungen:
Erwachsene ab 18 Jahren sollten 2-3-mal taglich 1 Filmtablette einnehmen {entsprechend 2~3-mal taglich

80 mg Ginkgo-Extrakt].
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~ Zur Verliingerung der schmerzfreien Gehstrecke bei peripherer arterieller Verschlusskrankheit:
Erwachsene ab 18 Jahren sollten 2-mal figlich 1 Filmtabfeﬁe einnehmen (entsprechend 2-mal taglich 80 mg
Ginkgo-Extrakt).
- Bei Schwindel und zur unterstiitzenden Behandlung von Ohrgerguschen:
Erwachsene ab 18 Jahren sollten 2-mal féglich 1 Filmtablette einnehmen {entsprechend 2-mal téglich 80 mg
Ginkgo-Extrakt).
Die Einnahme erfolgt bei 3-mal tiglicher Anwendung morgens, mittags und abends, bei 2-mal téglicher
Anwendung morgens und abends.
Filmtabletten nicht im Liegen einnehmen. Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzerkaut mit ausreichend Fliissig-
keit ein (vorzugsweise ein Glas Trinkwasser). Die Einnahme kann unabhéngig von den Mahlzeiten erfolgen.
Bitte sprechen Sie mit threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung dieses
Arzneimittels zu stark oder zu schwach ist.
Kinder und Heranwachsende
Rékan® plus 80 mg ist fir die Anwendung bei Personen unter 18 Jahren nicht vorgesehen (siehe Text unter
2.2).

Wie lange sollfen Sie Rokan® plus 80 mg anwenden?
— Bei hirnorganisch bedingten Leistungsstrungen:
Die Behandlungsdaver soll mindestens 8 Wochen betragen. Nach einer Behandlungsdauer von
3 Monaten ist vom Arzt zu Uberpriifen, ob die Weiterfihrung der Behandlung noch gerechifertigt ist.
- Bei peripherer arterieller Verschlusskrankheit:
Die Besserung der Gehstreckenleistung setzt eine Behandlungsdaver von mindestens 6 Wochen voraus.
- Bei Schwindel:
Die Anwendung iber einen léngeren Zeitraum als 6 bis 8 Wochen bringt keine Verbesserung des Behand-
lungsergebnisses.
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 léingerer Behandlung nicht mehr zu erwarten.
Wenn Sie eine groBere Menge von Rékan® plus 80 mg eingenommen haben, als Sie sollten:
Uberdosierungserscheinungen sind bisher nicht bekannt. M3glicherweise treten die unten genannten Neben-
wirkungen verstirkt auf, wenn Sie eine grofere Men%e von Rékon® plus 80 mg eingenommen haben. Bitte
benachrichtigen Sie Ihren Arzt. Dieser kann iber gegebenenfalls erforderliche Mafinahmen entscheiden.
Wenn Sie die Einnahme von Rokan® plus 80 mg vergessen haben:
Nehmen Sie beim ndchsten Mal nicht etwa die doppelle Menge ein, sondern fahren sie mit der Ein-
nahme, wie von threm Arzt verordnet oder in dieser Gebrauchsinformation beschrieben, fort.

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben.
Die Aufzéhlung umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Ginkgo-
Bléitter-Trockenextrakt, auch solche unter héherer Dosierung oder Langzeittherapie.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:
Sehr hdufig: mehr als 1 Behandelter von 10 Haiufig: 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 unfer Einnohme Ginkgo biloba-haltiger Arzneimittel bekannt gewordenen Neben-
wirkungen sind keine gesicherfen Angaben méglich, da diese Nebenwirkungen durch einzelne Meldungen

von Patienten, Arzten oder AL)othekern bekannt geworden sind. Danach kénnten unter Einnahme dieses Arz-

neimittels folgende Nebenwirkungen auftreten:

—Es kénnen Blutungen an einzelnen Organen aufireten, vor allem wenn gleichzeiig gerinnungs-
hemmende Arzneimittel wie Phenprocoumon, Acetylsalicylsdure oder andere nicht-stercidale Anfirheumatika
eingenommen werden ﬁsiehe auch unter 2.3 Wechselwirkungen). Bei iberempfindlichen Personen kann es zu
schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen {allergischer Schock} kommen; dariber hinaus kénnen allergische
Hautreaktionen {Hautrdtung, Hautschwellung, Juckreiz) auftreten.

Wenn Sie von einer der oben genannten Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen Sie Rokan® plus 80 m
nicht nochmals ein und wenden Sie sich umgehend an Thren Arzt, damit er iber den Schweregrad un
gegebenenfalls erforderliche MaBnahmen entscheiden kann.

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

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine dieser aufgefithrten Nebenwirkungen Sie erheblich
E’eheintrdjhﬁgt, oder wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation aufge-
Ghrt sind.

5. Wie ist Rokan® plus 80 mg aufzubewchren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. Behéltnis {Durchdriickpackung) angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
6. Wie ist Rokan® plus 80 mg zusammengesetzt und wekhe Packungen gibt es?
1 Filmtablette enthalt:
Wirkstoff: 80 mg Trockenextrakt aus Ginkgo-biloba-Bléttern {35-67:1), Auszugsmittel: Aceton 60% {m/m).
Der Exirakt ist quantifiziert auf 17,6-21,6 mg Flavonoide, berechnet als Flavonoidglykoside, sowie 4,0-5,6 mg
Terpenlactone, davon 2,24-2,72 mg Ginkgolide A, B und C und 2,08-2,56 mg Bilobalid, und enthdilt unter
0,4 pg Ginkgolséuren pro Filmtablette.
Sonstige Bestandteile:
Croscarmellose-Natrium; Hochdisperses Siliciumdioxid; Hypromellose; Lactose-Monohydrat; Macrogol 1500;
Magnesiumstearat (Ph. Eur.); Maisstérke; Mikrokristalline Cellulose; Simeticon-alpha-Hydro-omega-octadecyl-
oxygoly_(oxyethﬂen)-5-Sorbin56ure(Ph. Eur.)-Wasser; Talkum; Titandioxid; Eisen(lll)-oxid; Eisenoxide und
-hydroxide.
Rékan® plus 80 mg ist in Packungen mit 30 (N1}, 60 {N2}, 120 (N3} Filmtabletten erhéltiich.
7. Von wem ist Rokan® plus 80 mg? S e
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Spitzner Arzneimittel
Bunsenstrafle 6-10, 76275 Ettlingen
Telefon: 07243/ 106 01, Telefax: 07243 /106 333
Stand der Information: Februar 2008
Zu den Anwendungsgebiefen liegen mit dem in diesem Arzneimittel enthaltenen quantifizierten Extrakt EGb 761°
eigenstandige, von unserer Firmengruppe erarbeitete wissenschafiliche Belege vor.
Eigenschaften:
Rokan® plus 80 m? enthdlt natirlichen Ginkgo-biloba-Extrakt mit kontrolliertem Wirkstoffgehalt und Qualitcits-
standanf Rékan® plus 80 mg verbessert die FlieBeigenschaften des Blutes und wirkt der Verkiumpung von Blutpléitt-
chen und rofen Blutkérperchen entgegen. Rokan® plus 80 mg verbessert die Versorgung des Gewebes mit Sauerstoff
und Energietrigern. Aufgrund seiner guten Vertraglichkeit eignet sich Rékan® plus 80 mg zur Langzeitbehandlung.
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