Gingium®

Wirksbff: 40 mg Ginkgo biloba-Bla

rockene:

Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Filmiabletien

aufsuchen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgtaltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen far Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne arztliche Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmoglichen Behandiungs-
erfolg zu erzielen, muss Gingium® jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spdter nochmals lesen.

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

« Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt

« Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Gingium® und wofiir wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Gingium® beachten?

3. Wie ist Gingium® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Gingium® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

<  Was ist Gingium®
i und wofiir wird es angewendet?

Gingium® enthdlt einen Extrakt aus Ginkgo-Blattern.

Gingium® wird angewendet

Q) Zur symptomatischen Behandlung von hirnorganisch
bedingten Leistungsstérungen im Rahmen eines thera-
peutischen Gesamtkonzeptes bei Abnahme bzw.
Verlust erworbener geistiger Fahigkeiten (dementiellen
Syndromen) mit den Hauptbeschwerden: Geddcht-
nisstérungen, Konzentrationsstérungen, depressive Ver-
stimmung, Schwindel, Ohrensausen, Kopfschmerzen

Das individuelle Ansprechen auf die Medikation kann
nicht vorausgesagt werden.

Bevor die Behandlung mit Gingium® begonnen wird,
sollte gekldart werden, ob die Krankheitssymptome nicht
auf einer sperzifisch (durch gesonderte Therapie-
maBnahmen) zu behandelnden Grunderkrankung
beruhen.

b) Zur Verlédngerung der schmerzfreien Gehstrecke bei
arterieller Verschlusskrankheit in den GliedmaBen, sog.
»Schaufensterkrankheit* (Claudicatio intermittens im
Stadium Il nach FONTAINE) im Rahmen physikalisch-the-
rapeutischer MaBnahmen, insbesondere Gehtraining.

c) Bei Schwindel infolge von Durchblutungsstérungen
oder altersbedingten Riickbildungsvorgéngen (Vertigo
vaskuldrer und involutiver Genese).

Zur unterstitzenden Behandlung von Ohrgerduschen
(Tinnitus).

Héufig auftretende Schwindelgefiihle und Ohren-
sausen bedlrfen grundsatzlich der AbklGrung durch
einen Arzt. Bei plétzlich auftretender Schwerhérigkeit
bzw. einem Hérverlust sollite unverziglich ein Arzt aufge-
sucht werden.

Bitte beachten Sie die VorsichtsmaBnahmen fir die
Anwendung und Warnhinweise.

Was miissen Sie vor der Einnahme von
Gingium® beachten?

Gingium® darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie berempfindlich (allergisch) gegentiber dem
arzneilich wirksamen Bestandteil oder einem der sonsti-
gen Bestandteile sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Gingium®
ist erforderlich

Bei krankhaft erhéhter Blutungsneigung (hédmorrhagi-
scher Diathese) sowie bei gleichzeitiger Behandiung
mit gerinnungshemmenden Arzneimitteln solite die-
ses Arzneimittel nur nach Ricksprache mit einem Arzt
angewendet werden.

Da es Hinweise darauf gibt, dass Ginkgo-haltige
Préparate die Blutungsbereitschaft erhdéhen kénnen,
muss dieses Arzneimittel vor einer Operation abge-
setzt werden. Informieren Sie bitte rechizeitig Ihren
Arzt, der Uiber das weitere Vorgehen entscheidet.

Bei Einnahme von Gingium® mit anderen Arznei-
mitteln

Bitte informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem
eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
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Bei gleichzeitiger Einnahme dieses Arzneimittels mit
blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln (wie Phen-
procoumon, AcetylsalicylsGure und andere nicht-ste-
roidale Antirheumatika) kann deren Wirkung verstérkt
werden.

Bei Einnahme von Gingium® zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getranken
sind keine Besonderheiten zu beachten.

Schwangerschaft und Stilizeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimittein
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Experimentelle Untersuchungen ergaben keinen Hinweis
auf eine fruchtschadigende Wirkung des in Gingium®
enthaltenen Ginkgo-Extraktes.

Da jedoch keine Erfahrungen beim Menschen vorlie-
gen, ist der Nutzen einer Behandiung wdhrend der
Schwangerschaft sorgféltig gegen die mdglichen
Risiken abzuwdgen.

Es ist nicht bekannt, ob die Inhalisstoffe des Ginkgo-
Extraktes in die Muftermilch Gbergehen.

Kinder

Zur Anwendung von Gingium® bei Kindemn liegen
keine ausreichenden Untersuchungen vor. Gingium®
soll deshalb bei Kindern unter 12 Jahren nicht ange-
wendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erfor-
derlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Gingium®

Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Bitte nehmen Sie
Gingium® daher erst nach Ricksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Hinweis fiir Diabetiker:
1 Filmtablette enthdlt weniger als 0,02 BE.

Wie ist Gingium®
einzunehmen?

Nehmen Sie Gingium® immer genau nach der Anwei-
sung in dieser Packungsbeilage ein.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche
Dosis fir Heranwachsende Uber 12 Jahre und Erwach-
sene:

a) Zur symptomatischen Behandlung von hirnorganisch
bedingten Leistungsstérungen sollten Erwachsene und
Heranwachsende ab 12 Jahren 3mal téglich 1 - 2 Film-
tabletten einnnehmen (enisprechend 120 - 240 mg
Ginkgo-Extrakt pro Tag).

b) Zur Verldngerung der schmerzfreien Gehstrecke bei
arterieller Verschlusskrankheit in den GliedmaBen soll-
ten Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahren
2mal tdglich 1 1/2 - 2 Filmtabletten einnehmen (ent-
sprechend 120 - 160 mg Ginkgo-Extrakt pro Tag).

C) Bei Schwindel und zur unterstitzenden Behandlung
bei Ohrgerduschen soliten Erwachsene und Heran-
wachsende ab 12 Jahren 2mal tdglich 1 1/2 - 2 Film-
tabletten einnehmen (entsprechend 120-160 mg
Ginkgo-Extrakt pro Tag).

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Art der Anwendung
Zum Einnehmen

Filmtabletten nicht im Liegen einnehmen. Nehmen Sie
die Filmtabletten unzerkaut mit ausreichend Fllssigkeit
(vorzugsweise 1 Glas Trinkwasser) ein.

Die Anwendung erfolgt bei 3mal t&glicher Einnahme
morgens, mittags und abends, bei 2mal taglicher
Anwendung morgens und abends. Die Einnahme kann
unabhdngig von den Mahlzeiten erfolgen.

Anwendungshinweis: Zur Teilung legt man I

die Tablefte mit der Bruchkerbe nachoben . =\ /A
auf eine feste Unterlage. Durch leichten : 7 /;/\
Druck mit dem Daumen halbiert man die = \)}\,

Tablette.

Dauer der Anwendung

a) Bei hirnorganisch bedingten Leistungsstérungen:
Die Behandlungsdauer soll mindestens 8 Wochen
betragen. Nach einer Behandlungsdauer von 3 Mona-
ten ist vom Arzt zu Uberprifen, ob die Weiterfiihrung der
Behandlung noch gerechifertigt ist.

b) Bei arterieller Verschlusskrankheit in den GliedmaBen:
Eine Besserung der Gehstreckenleistung setzt eine
Behandlungsdauer von mindestens 6 Wochen voraus.

c) Bei Schwindel:
Die Anwendung tber einen léngeren Zeitraum als 6-8
Wochen bringt keine Verbesserung des Behand-
lungsergebnisses.

d) Bei Ohrgerduschen:

Die unterstitzende Behandiung sollte Uber einen
Zeitraum von mindestens 12 Wochen erfolgen. Sollte
nach 6 Monaten kein Erfolg eingetreten sein, ist dieser
auch bei langerer Behandlung nicht mehr zu erwar-
ten.

Beachten Sie bitte auch die Hinweise im Abschnitt
"VorsichtsmaBnahmen".

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Gingium® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Gingium® einge-
nommen haben, als Sie sollten

Méglicherweise treten die unten aufgefihrien
Nebenwirkungen verstarkt auf; in diesem Fall be-
nachrichtigen Sie bitte einen Arzt. Dieser kann Uber
gegebenenfalls erforderliche MaBnahmen entschei-
den.

Wenn Sie die Einnahme von Gingium® vergessen
haben

Nehmen Sie beim ndchsten Mal nicht die doppelte
Menge ein, sondern fahren Sie mit der Einnahme, wie
von fhrem Arzt verordnet oder in der Gebrauchs-
information beschrieben, fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Gingium® Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Die Aufzdhlung umfasst alle bekannt gewordenen
Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Ginkgo-
Blatter-Extrakt, auch solche unter héherer Dosierung
oder Langzeittherapie.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Hdufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr hgufig:  mehr als 1 von 10 Behandelten

haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten

gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als
1 von 1.000 Behandelten

selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr
als 1 von 10.000 Behandelten

sehrselten: 1 Fall oder weniger von 10.000
Behandelten, einschlieBlich Einzelfdille

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten
Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen sie Gingium®
nicht weiter ein und suchen Sie lhren Arzt mdglichst
umgehend auf.

Sehr selten treten unter Einnahme Ginkgo biloba-haiti-
ger Arzneimittel, insbesondere wenn gleichzeitig gerin-
nungshemmende Arzneimittel wie Phenprocoumon,
Acetylsalicylsdure oder andere nicht-steroidale Anti-
rheumatika eingenommen werden, Blutungen auf
(Hirnblutungen, Blutungen im Magen-Darm-Trakt,
Blutungen im Auge).

Sehr selten wurden nach Einnahme von diesem
Arzneimittel leichte Magen-Darm-Beschwerden, Kopf-
schmerzen oder dllergische Hautreaktionen (Haut-
rétung, Hautschwellung, Juckreiz) beobachtet.

Sollten Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen
beobachten, so informieren Sie lhren Arzt, damit er
Uber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderli-
che MaBnahmen entscheiden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeits-
reaktion darf dieses Arzneimittel nicht nochmails einge-
nommen werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrien Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Gingium® aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton bzw. Behditnis angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden.

Nicht Uber 30 °C aufbewahren.

Weitere Informationen

Was Gingium® enthdilt:
Der Wirkstoff ist:
Ginkgo biloba-BiGtter-Trockenextrakt

1 Filmtablette enthdit 40 mg Trockenextrakt aus Ginkgo
biloba-Bléttern (35-67 : 1),

Auszugsmittel: Aceton 60 % (m/m)

Der Exirakt ist quantifiziert auf 22,0-27,0 % Flavonoide,
berechnet als Flavonoidglykoside sowie 5,0-7,0 %
Terpenlactone, davon 2,8-3,4 % Ginkgolide A, Bund C
und 2,6-3,2 % Bilobalid und enthdlt unter 5 ppm
Ginkgolséuren.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Macro-
gol 4000, Magnesiumstearat (Ph.Eur), Maisstérke,
Hypromellose, Poly(O-carboxymethyi)stdrke, Natrium-
salz, hochdisperses Siliciumdioxid, Titandioxid (E 171),
Eisenoxidhydrat (E 172)

Wie Gingium® aussieht und Inhalt der Packung
Die Filmtabletten sind ockerfarben, mit einer glatten
Oberfldche, rund und mit einer Bruchrille versehen.

Gingium® ist in Packungen mit 30, 50 und 100 Film-
tabletten erhditlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

e-mail: patientenservice@hexal.de

Hersteller

Salutas Pharma GmbH

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbei-
tet im Juni 2006 601824

Ihre Arztin/lhr Arzt, lhre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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