Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Flussigkeit zum Einnehmen

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

Fall einen Arzt aufsuchen.

oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen
fiir Sie. Dieses Arzneimittel ist ohne arztliche Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Gingium® jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

« Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
« Wenn sich |hre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Wie ist Gingium® einzunehmen?

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

. Weitere Informationen
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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 Leistungsstérungen im Rah-
men eines therapeutischen Gesamtkonzeptes bei
Abnahme bzw. Verlust erworbener geistiger Fa-
higkeiten (dementiellen Syndromen) mit den
Hauptbeschwerden: Gedéchtnisstérungen, Kon-
zentrationsstérungen, depressive Verstimmung,
Schwindel, Ohrensausen, Kopfschmerzen.

Das individuelle Ansprechen auf die Medikation
kann nicht vorausgesagt werden.

Bevor die Behandlung mit Gingium® begonnen
wird, sollte geklart werden, ob die Krankheitssymp-
tome nicht auf einer spezifisch (durch gesonderte
TherapiemaBnahmen) zu behandelnden Grunder-
krankung beruhen.

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

c) Bei Schwindel infolge von Durchblutungssto-
rungen oder altersbedingten Ruckbildungsvorgén-
gen (Vertigo vaskulérer und involutiver Genese).

Zur unterstltzenden Behandlung von Ohrgeréu-
schen (Tinnitus).

Haufig auftretende Schwindelgefiihle und Ohren-
sausen bedurfen grundsatzlich der Abklarung durch
einen Arzt. Bei plotzlich auftretender Schwerhdrig-
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,
wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegenuber
Ginkgo biloba oder einem der sonstigen Bestand-
teile sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Gingium® ist erforderlich

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

Da es Hinweise darauf gibt, dass Ginkgo-haltige
Praparate die Blutungsbereitschaft erhdhen kén-
nen, muss dieses Arzneimittel vor einer Operation
abgesetzt werden.

Informieren Sie bitte rechtzeitig lhren Arzt, der
Uber das weitere Vorgehen entscheidet.

Kinder
Zur Anwendung von Gingium® bei Kindern liegen
keine ausreichenden Untersuchungen vor.

Gingium® soll deshalb bei Kindern unter 12 Jahren
nicht angewendet werden.

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.

Bei gleichzeitiger Einnahme dieses Arzneimittels
mit blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln
(wie Phenprocoumon, Acetylsalicylsdure und an-
dere nicht-steroidale Antirheumatika) kann deren
Wirkung verstarkt werden.

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von
allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

20646641-0
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Experimentelle Untersuchungen ergaben keinen
Hinweis auf eine fruchtschadigende Wirkung des
in Gingium® enthaltenen Ginkgo-Extraktes.

Da jedoch keine Erfahrungen beim Menschen vor-
liegen, ist der Nutzen einer Behandlung wahrend
der Schwangerschaft sorgféltig gegen die mogli-
chen Risiken abzuwégen.

Es ist nicht bekannt, ob die Inhaltsstoffe des Gink-
go-Extraktes in die Muttermilch Ubergehen.

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 lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubli-
che Dosis:

a) Zur symptomatischen Behandlung von hirnor-
ganisch bedingten Leistungsstérungen sollten Er-
wachsene und Heranwachsende ab 12 Jahren 3-
mal téglich 18-36 Tropfen einnnehmen (entspre-
chend 120-240 mg Ginkgo-Extrakt pro Tag).

b) Zur Verlangerung der schmerzfreien Geh-
strecke bei arterieller Verschlusskrankheit in den
GliedmaBen sollten Erwachsene und Heranwach-
sende ab 12 Jahren 2-mal téglich 27-36 Tropfen
einnehmen (entsprechend 120-160 mg Ginkgo-
Extrakt pro Tag).

c) Bei Schwindel und zur unterstitzenden Be-
handlung bei Ohrgerauschen sollten Erwachsene
und Heranwachsende ab 12 Jahren 2-mal taglich
27-36 Tropfen einnehmen (entsprechend 120-
160 mg Ginkgo-Extrakt pro Tag).

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 taglicher Einnah-
me morgens, mittags und abends, bei 2-mal tagli-
cher Anwendung morgens und abends. Die Ein-
nahme kann unabhéngig von den Mabhlzeiten erfol-
gen.

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-
fhrung der Behandlung noch gerechtfertigt ist.

b) Bei arterieller Verschlusskrankheit in den Glied-
mafen:

Eine Besserung der Gehstreckenleistung setzt eine
Behandlungsdauer von mindestens 6 Wochen vor-
aus.

c) Bei Schwindel:

Die Anwendung Uber einen lédngeren Zeitraum
als 6-8 Wochen bringt keine Verbesserung des
Behandlungsergebnisses.

d) Bei Ohrgerauschen:

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

Beachten Sie bitte auch die Hinweise im Abschnitt
2 ,Was mussen Sie vor der Einnahme von Gin-
gium® beachten®.

Bitte sprechen Sie mit Inrem 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

Méglicherweise treten die unten aufgefiihrten Ne-
benwirkungen verstarkt auf; in diesem Fall be-
nachrichtigen Sie bitte einen Arzt. Dieser kann

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Uber gegebenenfalls erforderliche MaBnahmen
entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Gingium® ver-
gessen haben

Nehmen Sie beim néachsten Mal nicht die doppel-
te Menge ein, sondern fahren Sie mit der Einnah-
me, 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® Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mis-
sen.

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
héaufig: 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
Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fgbaren Daten nicht abschéatzbar

nicht bekannt:

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-
haltiger Arzneimittel, insbesondere wenn gleichzei-
tig gerinnungshemmende Arzneimittel wie Phen-
procoumon, Acetylsalicylsdure oder andere nicht-
steroidale Antirheumatika 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,
Kopfschmerzen oder allergische Hautreaktionen
(Hautrétung, Hautschwellung, Juckreiz) beobach-
tet.

Sollten Sie eine der oben genannten Nebenwir-
kungen beobachten, so informieren Sie lhren
Arzt, damit er Uber den Schweregrad und gege-
benenfalls erforderliche MaBnahmen entscheiden
kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlich-
keitsreaktion darf dieses Arzneimittel nicht noch-
mals eingenommen werden.

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

Wie ist Gingium® aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbe-
wahren!

Sie durfen 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 halt-
bar.

Weitere Informationen

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

1 ml (entsprechend 18 Tropfen) Fllssigkeit ent-
halt 40 mg Trockenextrakt aus Ginkgo biloba-
Blattern (35-67:1); 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 1,0-1,28 mg Bilobalid, und ent-
halt unter 0,2 pg Ginkgolséuren.

Die sonstige 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) Flissigkeit erhaltlich.
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
Uberarbeitet im April 2008. 635718

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

Hinweis:

Das Auszugsmittel “Aceton 60 %” wird ausschlieBlich zur Herstellung des Ginkgobléatter-Trocken-
extraktes verwendet und ist im Endprodukt nicht mehr enthalten.




