Fir Erwachsene ab 18 Jahren

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Flussigkeit zum Einnehmen

Wirkstoff: Ginkgo biloba-Blatter-Trockenextrakt 40 mg/mi

det werden.

Fall einen Arzt aufsuchen.

oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthdlt wichtige
Informationen fiir Sie. Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen best-
moglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Gingium® jedoch vorschriftsmaBig angewen-

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
« Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
« Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist Gingium® und wofir wird es angewendet?
. Was missen Sie vor der Einnahme von Gingium® beachten?

1
2
3. Wie ist Gingium® einzunehmen?

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

6. Weitere Informationen

Was ist Gingium®
und wofiir wird es angewendet?

Gingium® enthélt einen Extrakt aus Ginkgo-Blattern.

Gingium® wird angewendet:

a) Zur symptomatischen Behandlung von hirnor-
ganisch bedingten geistigen Leistungseinbuf3en.
Die Anwendung erfolgt im Rahmen eines thera-
peutischen Gesamtkonzeptes bei fortschreitender
Abnahme bzw. Verlust erworbener geistiger Fahig-
keiten (dementielles Syndrom) mit den Hauptbe-
schwerden: Gedachtnisstérungen, Konzentrations-
stérungen, Niedergeschlagenheit, Schwindel,
Ohrensausen, Kopfschmerzen.

Das individuelle Ansprechen auf die Medikation
kann nicht vorausgesagt werden.

Bevor die Behandlung mit Ginkgo-Extrakt begon-
nen wird, sollte geklart werden, ob die Krankheits-
zeichen nicht auf einer spezifisch zu behandelnden
Grunderkrankung beruhen.

b) Zur Verlangerung der schmerzfreien Gehstrecke
bei arterieller Verschlusskrankheit in den Gliedma-
B3en, sog. ,Schaufensterkrankheit* (Claudicatio inter-
mittens im Stadium Il nach FONTAINE) im Rahmen
physikalisch-therapeutischer MaBnahmen, insbeson-
dere Gehtraining.

c) Bei Schwindel infolge von Durchblutungsstd-
rungen oder altersbedingten Ruckbildungsvor-
géngen (Vertigo vaskulérer und involutiver Genese).

Zur unterstitzenden Behandlung von Ohrgerau-
schen (Tinnitus) infolge von Durchblutungsstérun-
gen oder altersbedingten Ruckbildungsvorgédngen
(Tinnitus vaskularer und involutiver Genese).

Haufig auftretende Schwindelgefiihle und Ohren-
sausen bedurfen grundsétzlich der Abklarung durch
einen Arzt. Bei plétzlich auftretender Schwerhérig-
keit bzw. einem Horverlust sollte unverziglich ein
Arzt aufgesucht werden.

Bitte beachten Sie die Hinweise unter Punkt 2.

Was miissen Sie vor der Einnahme von
Gingium® beachten?

Gingium® darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegenuber
Ginkgo biloba oder einem der sonstigen Bestand-
teile sind

e in der Schwangerschaft.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Gingium® ist erforderlich

Bei krankhaft erhdhter Blutungsneigung (hamorrha-
gischer Diathese) sowie bei gleichzeitiger Behand-
lung mit gerinnungshemmenden Arzneimitteln soll-
te dieses Arzneimittel nur nach Rucksprache mit
einem Arzt angewendet werden.

Da es einzelne Hinweise darauf gibt, dass Ginkgo-
haltige Praparate die Blutungsbereitschaft erhdhen
kénnten, sollte dieses Arzneimittel vorsichtshalber
vor einer Operation abgesetzt werden.

Informieren Sie bitte rechtzeitig lhren Arzt, wenn
Sie Gingium®eingenommen haben, damit er Uber
das weitere Vorgehen entscheiden kann.

Falls bei lhnen ein Krampfleiden (Epilepsie) bekannt
ist, halten Sie vor der Einnahme von Gingium® bitte
Rucksprache mit lnrem Arzt.

Kinder

Zur Anwendung dieses Arzneimittels in dieser
Altersgruppe liegen keine ausreichenden Untersu-
chungen vor. Es soll deshalb bei Kindern und
Heranwachsenden unter 18 Jahren nicht angewen-
det werden.

Bitte beachten Sie auch die Hinweise unter Punkt 1
»Was ist Gingium® und wofir wird es angewendet?“
und Punkt 3 ,Wie ist Gingium® einzunehmen?“.

Bei Einnahme von Gingium® mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.
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Bei gleichzeitiger Einnahme dieses Arzneimittels mit
blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln (wie z. B.
Phenprocoumon, Warfarin, Clopidogrel, Acetylsali-
cylsdure und andere nichtsteroidale Antirheumatika)
kann deren Wirkungsverstarkung nicht ausge-
schlossen werden.

Wie flr alle Arzneimittel kann auch fir Gingium®
ein Einfluss auf die Verstoffwechselung verschie-
dener anderer Arzneimittel nicht ausgeschlossen
werden, was Wirkungsverstarkung und/oder Wir-
kungsdauer der betroffenen Arzneimittel beeinflus-
sen konnte. Ausreichende Untersuchungen hierzu
liegen nicht vor. Bitte halten Sie deshalb Ruick-
sprache mit lhrem Arzt oder Apotheker.

Bei Einnahme von Gingium® zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken
Es sind keine Besonderheiten zu beachten.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Da es einzelne Hinweise gibt, dass Ginkgo-haltige
Préparate die Blutungsbereitschaft erhdéhen kén-
nen, darf dieses Arzneimittel wahrend der Schwan-
gerschaft nicht eingenommen werden.

Dieses Arzneimittel soll wahrend der Stillzeit nicht
angewendet werden, da keine ausreichenden Un-
tersuchungen vorliegen. Es ist nicht bekannt, ob
Inhaltsstoffe des Extraktes in die Muttermilch Uber-
gehen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen
erforderlich.

Wie ist Gingium®
einzunehmen?

Nehmen Sie Gingium® immer genau nach der An-
weisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fra-
gen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
tibliche Dosis

a) Zur symptomatischen Behandlung von hirnorga-
nisch bedingten geistigen LeistungseinbuBen soll-
ten Erwachsene ab 18 Jahren 3-mal taglich 18-36
Tropfen (entsprechend 120-240 mg Ginkgo-Extrakt
pro Tag) einnehmen.

b) Zur Verlangerung der schmerzfreien Gehstrecke
bei arterieller Verschlusskrankheit in den Glied-
maBen sollten Erwachsene ab 18 Jahren 2-mal
taglich 27-36 Tropfen (entsprechend 120-160 mg
Ginkgo-Extrakt pro Tag) einnehmen.

c) Bei Schwindel und zur unterstiitzenden Be-
handlung von Ohrgerduschen sollten Erwachsene
ab 18 Jahren 2-mal taglich 27-36 Tropfen (entspre-
chend 120-160 mg Ginkgo-Extrakt pro Tag) ein-
nehmen.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen

Nehmen Sie Gingium® bitte unverdiinnt oder in et-
was Wasser ein und trinken Sie ausreichend Flus-
sigkeit nach (vorzugsweise 1 Glas Trinkwasser).

Die Anwendung erfolgt bei 3-mal téglicher Einnahme
morgens, mittags und abends, bei 2-mal taglicher
Anwendung morgens und abends. Die Einnahme
kann unabhangig von den Mahlzeiten erfolgen.

Kinder und Heranwachsende

Gingium® ist fir die Anwendung bei Personen
unter 18 Jahren nicht vorgesehen (siehe unter
Punkt 2 ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung
von Gingium® ist erforderlich®).

Dauer der Anwendung

a) Bei hirnorganisch bedingten Leistungsstérungen:
Die Behandlungsdauer soll mindestens 8 Wochen
betragen. Nach einer Behandlungsdauer von 3 Mo-
naten ist vom Arzt zu Uberprifen, ob die Weiter-
fihrung der Behandlung noch gerechtfertigt ist.

b) Bei arterieller Verschlusskrankheit in den Glied-
mafen:
Eine Besserung der Gehstreckenleistung setzt eine

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Behandlungsdauer von mindestens 6 Wochen vor-
aus.

c) Bei Schwindel:

Die Anwendung uber einen langeren Zeitraum als
6-8 Wochen bringt keine Verbesserung des
Behandlungsergebnisses.

Bei Ohrgerduschen:

Die unterstutzende Behandlung 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 erwarten.

Beachten Sie bitte auch die Hinweise im Abschnitt 2
+Was mussen Sie vor der Einnahme von Gingium®
beachten®.

Bitte sprechen Sie mit lnrem 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® ein-
genommen haben, als Sie sollten
Uberdosierungserscheinungen sind bisher nicht
bekannt. Mdglicherweise treten die unten aufge-
fihrten Nebenwirkungen verstarkt auf; in diesem
Fall benachrichtigen Sie bitte einen Arzt. Dieser
kann uber gegebenenfalls erforderliche MaBnah-
men entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Gingium® ver-
gessen haben

Nehmen Sie beim néchsten Mal nicht etwa die
doppelte Menge ein, sondern fahren Sie mit der
Einnahme, wie von lhrem Arzt verordnet oder in
der Gebrauchsinformation beschrieben, fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Gingium® Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig:  mehr als 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
nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fugbaren Daten nicht abschéatzbar

Zur Haufigkeit der unter Einnahme Ginkgo biloba-
haltiger Arzneimittel bekannt gewordenen Neben-
wirkungen sind keine gesicherten Angaben maglich,
da diese Nebenwirkungen durch einzelne Meldun-
gen von Patienten, Arzten oder Apothekern bekannt
geworden sind.

Danach kénnten unter Einnahme dieses Arznei-

mittels folgende Nebenwirkungen auftreten:

e Es kdnnen Blutungen an einzelnen Organen auf-
treten, vor allem, wenn gleichzeitig gerinnungs-
hemmende Arzneimittel wie Phenprocoumon,
Acetylsalicylsdure oder andere nichtsteroidale
Antirheumatika eingenommen werden (siehe
auch unter Punkt 2 ,Bei Einnahme von Gingium®
mit anderen Arzneimitteln®).

e Bei Uberempfindlichen Personen kann es zu
schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergi-
scher Schock) kommen; dartber hinaus kénnen
allergische Hautreaktionen (Hautrétung, Haut-
schwellung, Juckreiz) auftreten.

Wenn Sie von einer der oben genannten Neben-

wirkungen betroffen sind, nehmen Sie Gingium®
nicht nochmals ein und wenden Sie sich umgehend
an lhren Arzt, damit er Uber den Schweregrad und
gegebenenfalls erforderliche MaBnahmen ent-
scheiden kann.

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

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

Wie ist Gingium® aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbe-
wahren!

Sie diurfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton bzw. Etikett nach ,Verwendbar bis" an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Das Arzneimittel ist nach Anbruch 6 Monate haltbar.

Weitere Informationen

Was Gingium® enthalt
Der Wirkstoff ist Ginkgo biloba-Blatter-Trocken-
extrakt.

1 ml (entsprechend 18 Tropfen) Flussigkeit enthalt
40 mg Trockenextrakt aus Ginkgo biloba-Blattern
(85-67:1); Auszugsmittel: Aceton 60 % (m/m).

Der Extrakt ist quantifiziert auf 8,8-10,8 mg Flavo-
noide, berechnet als Flavonoidglykoside sowie 2,0—
2,8 mg Terpenlactone, davon 1,12—1,36 mg Ginkgo-
lide A, B und C und 1,04—-1,28 mg Bilobalid und ent-
halt unter 0,2 pg Ginkgolsauren.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Glycerol 85 %, Propylenglycol, Saccharin-Natrium
2 H,0, gereinigtes Wasser

Wie Gingium® aussieht und Inhalt der Packung
Die hellbraune Lésung ist klar bis leicht getribt.

Gingium® st in Packungen mit 100 ml (N1), 200 ml
(N2) und 300 ml (N3) Flussigkeit erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-mail: service @hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH

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

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uUberarbeitet im Dezember 2008. 678011

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

Hinweis:

Das Auszugsmittel ,Aceton 60 %" wird ausschlieBlich zur Herstellung des Ginkgoblatter-Trocken-
extraktes verwendet und ist im Endprodukt nicht mehr enthalten.



