Ginkgo Sandoz® & SANDOZ

120 mg Filmtabletten

Gebrauchsinformation: Information fir
den Anwender

Ginkgo Sandoz® 120 mg Filmiabletten

Wirkstoff: Der arzneilich wirksame Bestandteil ist
Ginkgo-biloba-Blétter-Trockenextrakt.

1. Was ist Ginkgo Sandoz 120 mg und wofiir wird
es angewendet?

Ginkgo Sandoz 120 mg enthélt einen Extrakt aus Ginkgo-

Bléttern.

Ginkgo Sandoz 120 mg wird angewendet

~ Zur symptomatischen Behandlung von hirnorganisch
bedingten Leistungsstérungen im Rahmen eines thera-
peutischen Gesamtkonzeptes bei Abnahme bzw. Ver-
lust erworbener geistiger Féhigkeiten (dementielles
Syndrom) mit den Hauptbeschwerden: Gedachtnis-
stérungen, Konzentrationsstdrungen, depressive Ver-

i Schwindel, Ohrensausen, Kopfschmerzen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfil-
tig durch, denn sie enthdlt wichtige Informatio-
nen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung

erhdltlich. Um einen bestméglichen Behandlungs-

erfolg zu erzielen, muss Ginkgo Sandoz 120 mg
jedoch vorschriftsméBig angewendet werden.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méch-
ten Sie diese spater nochmals lesen.

« Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Infor-
mationen oder einen Rat benstigen.

« Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine
Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen
Arzt aufsuchen.

« Wenn eine der aufgefilhrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréichtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder

Apotheker.
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Das individuelle Ansprechen auf die Medikation kann
nicht vorausgesagt werden.

Bevor die Behandlung mit diesem Arzneimittel begon-
nen wird, sollte geklart werden, ob die Krankheitszei-
chen nicht auf einer spezifisch zu behandelnden
Grunderkrankung beruhen.

= Zur Verléngerung der schmerzfreien Gehstrecke bei
peripherer arterieller Verschlusskrankheit im Stadium 11
nach FONTAINE, sog. ,Schaufensterkrankheit” (Clau-
dicatio intermittens) im Rahmen physikalisch-therapeuti-
scher MaBnahmen, insbesondere Gehtraining.

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

Zur unterstiitzenden Behandlung von Ohrgerguschen
(Tinnitus).

Haufig aufiretende Schwindelgefiihle und Ohrensausen

bediirfen grundsétzlich der Abklarung durch einen Arzt.

Bei plétzlich auftretender Schwerhérigkeit bzw. Horverlust

sollte unverziiglich ein Arzt aufgesucht werden.

2. Was Sie vor der Ei
Sandoz 120 mg beachten?

Ginkgo Sandoz 120 mg darf nicht eingenommen

werden,

wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegeniiber dem

arzneilich wirksamen Bestandteil oder einem der sonsti-

gen Bestandteile sind.

von Ginkg

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ginkgo
Sandoz 120 mg ist erforderlich
Bei krankhaft erhhter Blutungsneigung (hémorrhagische

Diathese) sowie bei gleichzeitiger Behandlung mit gerin-
nungshemmenden Arzneimitteln sollte dieses Arzneimittel
nur nach Ricksprache mit einem Arzt angewendet wer-
den.

Da es Hinweise darauf gibt, dass Ginkgo-haltige Prapa-
rate die Blutungsbereitschaft erhshen kénnen, muss dieses
Arzneimittel vor einer Operation abgesetzt werden. Infor-
mieren Sie bitte rechtzeitig lhren Arzt, der ber das wei-
tere Vorgehen entscheidet.

Kinder

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern liegen
keine ausreichenden Untersuchungen vor. Es soll deshalb
bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

Bitte beachten Sie den Text unter Abschnitt 1. ,Ginkgo
Sandoz 120 mg wird angewendet” und unter Abschnitt 3.
,Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gbliche
Dosis:".

Bei Einnahme von Ginkgo Sandoz 120 mg mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kur-
zem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel han-
delt.

Bei gleichzeitiger Einnahme dieses Arzneimittels mit blut-
gerinnungsh Jen Arzr In (wie Phenprocou-
mon, Acetylsalicylséure und andere nicht-steroidale Anti-
rheumatika) kann deren Wirkung verstéirkt werden.

Bei Einnahme von Ginkgo Sandoz 120 mg zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getrénken
sind keine Besonderheiten zu beachten.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Experimentelle Untersuct b

g 9 keinen Hinweis
auf eine fruchtschadigende Wirkung des in diesem Arz-

neimittel enthaltenen Ginkgo-Extraktes.

Da jedoch keine Erfahrungen beim Menschen vorliegen
und die Anwendung in der Schwangerschaft auch nicht

begriindet ist, ist der Nutzen einer Behandlung wahrend

der Schwangerschaft sorgféltig gegen die méglichen Risi-
ken abzuwagen.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob die Inhaltsstoffe des Ginkgo-Ex-
traktes in die Muttermilch Gibergehen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arz-
neimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wichtige Infor Uberk

Bestandteile von Ginkgo Sandoz 120 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Ginkgo Sandoz 120 mg daher erst nach Ricksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkei iber besti Zuckern
leiden.

3. Wie ist Ginkgo Sandoz 120 mg einzunehmen?
Nehmen Sie Ginkgo Sandoz 120 mg immer genau nach
der Anweisung 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

Ubliche Dosis:

— Zur symptomatischen Behandlung von hirnorganisch
bedingten Leistungsstdrungen sollten Erwachsene und
Jugendliche ab 12 Jahren 1-bis 2-mal taglich 1 Film-
tablette Ginkgo Sandoz 120 mg einnehmen (entspre-
chend 120 bis 240 mg Ginkgo-Extrakt pro Tag).

— Zur Verlgngerung der schmerzfreien Gehstrecke bei

peripherer arterieller Verschlusskrankheit sollten

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren 1-mal tag-

lich 1 Filmtablette Ginkgo Sandoz 120 mg einnehmen

(entsprechend 120 mg Ginkgo-Extrakt pro Tag).

Bei Schwindel und zur unterstitzenden Behandlung bei

Obhrgeréuschen sollten Erwachsene und Jugendliche

ab 12 Jahren 1-mal téglich 1 Filmtablette Ginkgo San-

doz 120 mg einnehmen (entsprechend 120 mg

Ginkgo-Extrakt pro Tag).

Art der Anwendung

Zum Einnehmen

Die Filmtablette nicht im Liegen ei
Nehmen Sie die Filmtablette bitte unzerkaut mit ausrei-

h




chend Flijssigkeit ein [vorzugsweise ein Glas Trinkwasser).
Die Anwendung erfolgt bei 3-mal taglicher Anwendung
morgens, mittags und abends, bei 2-mal taglicher Anwen-
dung morgens und abends. Die Einnahme kann unabhén-
gig von den Mahlzeiten erfolgen.

Daver der Anwendung

~ Bei hirnorganisch bedingten Leistungsstérungen soll die
Behandlungsdauer mindestens 8 Wochen betragen.
Nach einer Behandlungsdauer von 3 Monaten ist vom
Arzt zu iiberprijfen, ob die Weiterfihrung der Behand-
lung noch gerechtfertigt ist.

Bei peripherer arterieller Verschlusskrankheit:

Eine Besserung der Gehstreckenleistung setzt eine
Behandlungsdauer von mindestens 6 Wochen voraus.
Bei Schwindel:

Die Anwendung Uber einen léngeren Zeitraum als 6
bis 8 Wochen bringt keine Verbesserung des Behand-
lungsergebnisses.

Bei Ohrgerduschen:

Die unterstiitzende Behandlung sollte iber einen Zeit-
raum von mindestens 12 Wochen erfolgen. Sollte nach
6 Monaten kein Erfolg eingetreten sein, ist dieser auch
bei langerer Behandlung nicht mehr zu erwarten.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ginkgo
Sandoz 120 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Ginkgo Sandoz
120 mg eingenommen haben als Sie sollten
Méglicherweise treten die unten aufgefihrten Nebenwir-
kungen verstarkt auf; in diesem Fall benachrichtigen Sie

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Ginkgo Sandoz 120 mg Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Die Aufzahlung umfasst alle bekannt gewordenen Neben-
wirkungen unter der Behandlung mit Ginkgo-Blétter-Ex-
trakt, auch solche unter héherer Dosierung oder Langzeit-
therapie.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgen-
de Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

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

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1
von 1000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1
von 10 000 Behandelten

Sehr selten:  weniger als 1 von 10 000 Behandelten,

einschlieBlich Einzelfille

Sehr selten treten unter Einnahme Ginkgo-biloba-haltiger
Arzneinmittel, insb dere wenn gleichzeitig gerinnungs-
hemmende Arzneimittel wie Phenprocoumon, Acetylsali-
cylséure oder andere nicht-steroidale Anfirheumatika ein-
genommen werden, Blutungen auf (Hirblutungen, Blutun-
gen im Magen-Darm-Trakt, Blutungen im Auge).

Sehr selten wurden nach der Einnahme von diesem Arz-
neimittel leichte Magen-Darm-Beschwerden, Kopfschmer-
zen oder allergische Hautreaktionen (Hautrétung, Haut-
schwellung, Juckreiz) beobachtet.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreak-
tion oder Blutung darf dieses Arzneimittel nicht nochmals
eir 1 werden.

bitte einen Arzt. Dieser kann iber gegebenenfalls erfor-
derliche MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Ginkgo Sandoz

120 mg vergessen haben

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

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

5. Wie ist Ginkgo Sandoz 120 mg aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Durch-
driickstreifen und der Faltschachtel angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden.

Nicht Gber 30 °C lagern!

6. Weitere Informationen

Was Ginkgo Sandoz 120 mg enthiilt

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Ginkgo-biloba-
Blétter-Trockenextrakt.

1 Filmtablette enthalt 120 mg Trockenextrakt aus Ginkgo-
biloba-Blattern.

Das Auszugsmittel ist Aceton 60 % (m/m).

Der Extrakt ist quantifiziert auf 22,0-27,0 % Flavonoide,
berechnet als Flavonoidglykoside sowie 5,0-7,0 % Ter-
penlactone, davon 2,8-3,4 % Ginkgolide A, B und C und
2,6-3,2 % Bilobalid und enthélt unter 5 ppm Ginkgolséu-
ren.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Macro-
gol 4000, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Maisstérke,
Hypromellose, Poly(O-carboxymethyl)stérke, Natrium-
salz, hochdisperses Siliciumdioxid, Titandioxid (E 171),
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E172).

Wie Ginkgo Sandoz 120 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Ginkgo Sandoz 120 mg sind ockerfarbene, léngliche,
gewdlbte Filmtabletten mit einer Kerbe.

Ginkgo Sandoz 120 mg ist in Originalpackungen mit
30(N1),60 (N2)und 120 (N 3) Filmtabletten erhéltlich.
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E-Mail: info@sandoz.de
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