GEBRAUCHSINFORMATION

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam durch, da sie wichtige
Informationen dariber enthélt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels
beachten sollten. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an thren Arzt oder Apotheker.

Rokan

plus somg

Zusammensetzung: 1 Filmtablette enthalt:
Arzneilich wirksamer Bestandteil: 80 mg Trocken-
extrakt aus Ginkgo-biloba-Blattern (35-67:1}, Aus-
zugsmittel: Aceton 60% (m/m).

Der Extrakt ist quantifiziert auf 17,6~21,6 mg Flavo-
noide, berechnet als Flavonoid lyi(oside, sowie 4,0~
5,6 mg Terpenlactone, davon 2,24~2,72 mg Gink-
golide’A, B und C und 2,08-2,56 mg Bilobalid, und
enthalt unter 0,4 pg Ginkgolséuren pro Filmiablette.

Sonstige Bestandteile: Croscormellose-Natrium; Hoch-
disperses Siliciumdioxid; Hypromellose; Lactose-Mono-
hydrat; Mocrogol 1500; Magnesivmstearat (Ph. Eur); Maisstirke; Mikrokristalline
C);Nulose; Simeticon-alpha-Hydro-omega-octadecyloxypolyloxyethylen)-5-Sorbinséiure
(Ph. Eur.)}-Wasser; Talkum; Titandioxid: Eisen(lll)-oximenoxide und -hydroxide.

Darreichungsform und Inhalt:
30 (N1}, (zgﬂ\&), 120 (N3} Filmtabletten.

Exirakt aus Ginkgo-Bldttern

Spifzner Arzneimittel, Bunsenstr. 6-10, 76275 Ettlingen
Telefon: (07243) 106-01, Telefax: {072 43) 106-333

Anwendungsgebiete:

o Zur symptomatischen Behandlung von hirnorganisch bedingten geistigen Leistungs-
stdrungen im Rahmen eines therapeutischen Gesamtkonzeptes bei A%nchme bzw.
Verlust erworbener geistiger Féhigkeiten {dementielles Syndrom) mit den Hauptbe-
schwerden: Gedéchmisstorungen, %onzenfroiionssiérungen, depressive Verstimmung,
Schwindel, Ohrensausen, Kopfschmerzen.

Das individuelle Ansprechen auf die Medikation kann nicht vorausgesagt werden.

Bevor die Behandlung mit diesem Arzneimitte! begﬁnnen wird, sollte gekldrt werden,
ob die Krankheitszeichen nicht auf einer spezifisch zu behandelnden Grunderkran-

kung beruhen.

Verlangerung der schmerzfreien Gehstrecke bei peripherer arterieller Versehfuss-
krankheit bet Stadium Il nach FONTAINE (Claudicatio intermittens, ,Schaufenster-
krankheit’} im Rahmen physikalisch-therapeufischer MafBBnahmen, insbesondere
Gehfraining.

Filmtabletten

Wirkstoff:
Ginkgo-biloba-Blatter-Trockenextrokt

* Vertigo, Tinnitus vaskulérer und involutiver Genese (Schwindel, Ohrgeréusche infolge
von Durchblutungsstérungen oder altersbedingten Riickbildungsvargéingen}.

Haufig avftretende Schwindelgefilhle und Ohrensausen bedirfen grundsétzlich der
Abklarung durch einen Aszt. 896 Kk‘ﬂzlich auftretender Schwerhdrigkeit bzw. einem
Horverlust sollte unverziiglich ein Arzt oufgesucht werden.

Gegenanzeigen:

Wann diirfen Sie Rokan® plus 80 mg nicht einnehmen?

Bei einer Uberempﬁndlichﬁeit gegen Ginkgo-bifoba-Extrakte dirfen Sie Arzneimittel,
die einen Auszug aus den Bléttern des Gir&gobaumes enthalten, nicht einnehmen.

Hinweis:
Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern liegen keine ausreichenden Unter-
suchungen vor. Es soll deshalb bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

Wann dirfen Sie Rokan® plus 80 mg erst nach Riicksprache mit threm Arzt einnehmen?
Da Ginkgo-Extrakte bei depressiven Verstimmungen und Kopfschmerzen, die nicht im
Zusammenhang mit dementiellen Syndromen aufireten, bisher nicht ausreichend
untersucht sind, darf Rskan® plus 80 mg bei diesen Krankheitszeichen nur unter

Beriicksichtigung aller notwendligen VorsichtsmaBBnahmen eingenommen werden.

Wos mijssen Sie in Schwangerschoft und Stiflzeit beachten?

Experimentelle Untersuchunger ergaben keinen Hinweis auf eine fruchtschidigende
Wirkung des in Rkan® plus 80 mg enthalienen Ginkgo-Extraktes. Da 'edoch%(eine
Erfahrungen beim Menschen vorliegen, ist wiihrend der Schwangerschatt der Nutzen
einer Beﬁandlung gegen die mbég ichen Risiken sorgféltig abzuwdigen. Es ist nicht

bekannt, ob die Inhaltsstoffe des

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise:

Welche VorsichtsmaBnohmen miissen beachtet werden?

Bei bestimmungsgeméifer Einnahme von Rikan® plus 80 mg sind keine besonderen
Volr)sichtsmuﬁno men notwendig. Bitte beachten Sie die Hinweise bei den Anwendungs-
gebieten,

xtraktes in die Muttermilch Gbergehen.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln:

Welche anderen Arzneimitiel beeinflussen die Wirkung von Rékan® plus 80 mg?
Eine Wechselwirkung mit Arzneimitteln, die die Blutgerinnung hemmen, konn nicht
ausgeschlossen werden.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung:
Die folgenden Angaben gelten, soweit thnen thr Arzt Rokan® plus 80 mg nicht anders
verordnet hot. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Rékan® plus 80 mg

sonst nicht richtig wirken kannt




|
LI

Wie viel von Rékan® plus 80 mg und wie oft soflten Sie Rékan® plus 80 mg ein-

nehmen?

* Zur symptomatischen Behandlung von hirnorgonisch bedinﬁfen Leisfun%(sstérungen:
2j3-T‘c taglich 1 Filmtablette {entsprechend 2-3-mal Kiglich 80 mg Ginkgo-Extrakt)
einnehmen.

J Eur \l/(irléingerung der schmerzfreien Gehsirecke bei peripherer arterieller Verschluss-
rankheif:
2-mal taglich 1 Filmtoblette {entsprechend 2-mal téglich 80 mg Ginkgo-Extrakt)
einnehmen.

¢ Bei Schwindel, Tinnitus vaskulérer und involutiver Genese:
2.—mcdh taglich 1 Filmtablefte {entsprechend 2-mal taglich 80 mg Ginkgo-Extraks)
einnehmen.

Wie und wann sollten Sie Rskan® plus 80 mg einnehmen?
Nehmen Sie die Filmtobletten bitte unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit ein. Die Ein-
nahme kann unabhéngig von den Mahlzeiten erfolgen.

Wie lange solffen Sie Rokan® plus 80 mg einnehmen?

* Bei himorganisch bedingten Leistungsstdrungen:
Die Behandiungsdaver richtet sich nach der Schwere des Krankheitshildes und solf
bei dieser chronischen Erkrankung mindestens 8 Wochen betragen. Nach einer
Behandlungsdauer von 3 Monaten ist zu Uberprifen, ob die Weiterfihrung der
Behandlung noch gerechtfertigt ist.

* Bei Eeripherer arterieller Verschlusskrankheit:
Die Besserung der Gehstreckenleistung setzt eine Behandlungsdauer von mindestens
6 Wochen voraus.

® Bei Schwindel, Tinnifus:
Die Anwendung iiber einen léingeren Zeitraum als 6-8 Wochen bringt keine thera-
peufischen Vorteile.

Anwendungsfehler und Uberdosierung:

Was ist zu tun, wenn zu grofle Mengen von Rskan® eplus 80 mg eingenommen wurden
{beabsichtigte oder versehentfiche gberdosierun It N

Rékan® plus 80 mg ist ein sehr gut verirdgliches szneimiﬂel. Uberdosierungserschei-
nungen sind bisher nicht bekannt geworden.

Was missen Sie beachten, wenn Sie zu wenig Rékan® plus 80 mg eingenommen
oder die Einnahme vergessen haben?

Wenn Sie einmal vergessen haben, Rékan® plus 80 mg einzunehmen, oder zu wenig
Rékan® plus 80 mg eingenommen haben, setzen Sie Eih‘e die weitere Einnahme von
Rékan® plus 80 mg, wie in der Dosierungsanleitung beschrieben, normal fort.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung unferbrechen oder vorzeifig
beenden?

Nach einer Unferbrechung der Behandlung beginnen Sie diese wieder mit normaler
Dosis. Bei vorzeitiger Beendigung kann ein ausreichender Behandlungserfolg aus-
bleiben; sonstige Auswirkungen sind nicht bekannt.

Nebenwirkungen:

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Rékan® plus 80 mg aufireten?
Sehr selten wurden nach der Einnahme von Rékan® plus 80 mg leichte Magen-Darm-
Beschwerden, Kopfschmerzen oder allergische Hautreaktionen {Hautrétung, Haut-
schwellung, Juckreif} beobachtet.

Dariber hinaus wurde bei Langzeitanwendung iiber Einzelfdlle von Blutungen berichtet,
deren urséichlicher Zusommenhang mit der Einnchme von Ginkgo-Zubereitungen
nicht gesichert ist.

Welche GegenmaB3nahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Bei Aufireten der oben aufgefihrten Nebenwirkungen sollien Sie einen Arzt aufsuchen,
damit dieser kldren kann, ob ein Zusammenhang mit der Einnahme von Rékan® plus
80 mg besteht, oder ob die Beschwerden auf einer anderen Ursache beruhen.

Wenn Sie Nebenwirkungen beobachten, insbesondere solche, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefihrt sind, feifen Sie diese bitte threm Arzf oder Apotheker mit.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimitiels:

Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf einer Seitenlasche der Faltschachtel und auf

3er Durcl:thrﬁckFolie aquedruckt.g\/erwenden Sie diese Packung bitte nicht mehr nac
iesem Datum.

Stand der Information: Januar 2005

Arzneimitte! fir Kinder unzugdnglich aufbewahren!

Zuden Anwendun% ebieten liegen mit dem in diesem Arzneimittel enthaltenen quanti-
fizierten Extrakt EGb 761® eigensténdige, von unserer Firmengruppe erarbeitete wissen-
schaftliche Belege vor.

Eigenschaften:

Rékan® plus 80 mg enthalt natiirlichen Ginkgo-biloba-Extrakt mit kontrolfierter Wirk-

stoffgehatt und Qualitéitsstandard. Rokan® plus 80 mg verbessert die Flief3eigenschaften

des glutes und wirkt der Verklumpung von Blutpléttchen und rofen Blutkérperchen ent-
egen. Rokan® plus 80 mg verbessert die Versorgung des Gewebes mit Sauerstoff und

gnergietrdgern. Aufgrund seiner guten Veriréiglichkeit eignet sich Rékan® plus 80 mg

zur kangzeitbehandlung.
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