Ginkgo Sandoz® 4 SANDOZ

120 mg Filmtabletten

Gebrauchsinformation: Information fir
den Anwender

Ginkgo Sandoz® 120 mg Filmtabletien

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

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiiltig
durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir
Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhélt-
lich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, muss Ginkgo Sandoz 120 mg jedoch vor-
schriftsméBig angewendet werden.

 Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m&chten
Sie diese spater nochmals lesen.

Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informatio-
nen oder einen Rat bendtigen.

Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine Bes-
serung eintritt, mssen Sie auf jeden Fall einen Arzt auf-
suchen.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréichtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Ginkgo Sandoz 120 mg und wofir wird es
angewendet?

. Was missen Sie vor der Einnahme von Ginkgo Sandoz
120 mg beachten?

. Wie ist Ginkgo Sandoz 120 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Ginkgo Sandoz 120 mg aufzubewahren?
. Weitere Informationen
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1. Was ist Ginkgo Sandoz 120 mg und wofiir wird es
angewendet?

Ginkgo Sandoz 120 mg enthdlt einen Extrakt aus Ginkgo-

Blattern.

Ginkgo Sandoz 120 mg wird angewendet

a) Zur symptomatischen Behandlung von hirnorganisch be-
dingten geistigen Leistungseinbufen. Die Anwendung
erfolgt im Rahmen eines therapeutischen Gesamtkonzep-
tes bei fortschreitender Abnahme bzw. Verlust erworbe-
ner geistiger Fahigkeiten (dementielles Syndrom) mit den
Hauptbeschwerden: Gedéchtnisstérungen, Konzentra-

tionsstérungen, Niedergeschlagenheit, Schwindel, Ohren-

sausen, Kopfschmerzen.

Das individuelle Ansprechen auf die Medikation kann
nicht vorausgesagt werden.

Bevor die Behandlung mit Ginkgo-Extrakt begonnen wird,
sollte geklart werden, ob die Krankheitszeichen nicht auf
einer spezifisch zu behandelnden Grunderkrankung be-
ruhen.

Zur Verléngerung der schmerzfreien Gehstrecke bei arte-
rieller Verschlusskrankheit in den Gliedmafen, so ge-
nannte , Schaufensterkrankheit” (Claudicatio intermittens
im Stadium Il nach FONTAINE) im Rahmen physikalisch-
therapeutischer MaBBnahmen, insbesondere Gehtraining.
Bei Schwindel infolge von Durchblutungsstérungen oder
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altersbedingten Rickbildungsvorgéingen (Vertigo vaskuls-

rer und involutiver Genese).
Zur unterstiitzenden Behandlung von Ohrgeréuschen
infolge von Durchblutungsstdrungen oder altersbedingten
Rickbildungsvorgéngen (Tinnitus vaskulérer und involuti-
ver Genese).
Haufig auftretende Schwindelgefihle und Ohrensausen
bedirfen grundsatzlich der Abklarung durch einen Arzt.
Bei plétzlich auftretender Schwerhérigkeit bzw. einem Hér-
verlust sollte unverziiglich ein Arzt aufgesucht werden.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Ginkgo
Sandoz 120 mg beachten?

Ginkgo Sandoz 120 mg darf nicht eingenommen

werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniber Ginkgo
biloba oder einem der sonstigen Bestandteile sind

- in der Schwangerschaft.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ginkgo
Sandoz 120 mg ist erforderlich

Kinder

Zur Anwendung dieses Arzneimittels in dieser Altersgruppe
liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor. Es soll des-
halb bei Kindern und Heranwachsenden unter 18 Jahren
nicht angewendet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Da es einzelne Hinweise gibt, dass Ginkgo-haltige Préiparate
die Blutungsbereitschaft erhshen kénnen, darf dieses Arznei-
mittel wathrend der Schwangerschaft nicht eingenommen
werden.

Stillzeit

Dieses Arzneimittel soll wéhrend der Stillzeit nicht angewen-
det werden, da keine ausreichenden Untersuchungen vorlie-
gen. Es ist nicht bekannt, ob Inhaltsstoffe des Extraktes in die
Muttermilch tbergehen.

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

Worauf miissen Sie noch achten?

Bei krankhaft erhhter Blutungsneigung (hémorrhagische
Diathese) sowie bei gleichzeitiger Behandlung mit gerin-
nungshemmenden Arzneimitteln sollte dieses Arzneimittel nur
nach Ricksprache mit einem Arzt angewendet werden.

Da es Hinweise darauf gibt, dass Ginkgo-haltige Préparate
die Blutungsbereitschaft erhdhen kénnten, sollte dieses Arz-
neimittel vorsichtshalber vor einer Operation abgesetzt wer-
den. Informieren Sie bitte rechtzeitig lhren Arzt, wenn Sie
Ginkgo Sandoz 120 mg eingenommen haben, damit er Gber
das weitere Vorgehen entscheiden kann.

Falls bei Ihnen ein Krampfleiden (Epilepsie) bekannt ist, hal-
ten Sie vor der Einnahme von Ginkgo Sandoz 120 mg bitte
Ricksprache mit hrem Arzt.

Bitte beachten Sie auch die Hinweise unter ,Ginkgo Sandoz
120 mg wird angewendet” und unter ,Falls vom Arzt nicht
anders verordnet, ist die ibliche Dosis”.

Bei Einnahme von Ginkgo Sandoz 120 mg mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor Kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Einnahme dieses Arzneimittels mit blutgerin-

nungshemmenden Arzneimitteln (wie z.B. Phenprocoumon,
Warfarin, Clopidogrel, Acetylsalicylsdure und andere nicht-

steroidale Antirheumatika) kann deren Wirkungsverstérkung
nicht ausgeschlossen werden.

Wie fiir alle Arzneimittel kann auch firr Ginkgo Sandoz

120 mg ein Einfluss auf die Verstoffwechselung verschiedener
anderer Arzneimittel nicht ausgeschlossen werden, was Wir-
kungsstérke und/oder Wirkungsdauer der betroffenen Arz-
neimittel beeinflussen kénnte. Ausreichende Untersuchungen
hierzu liegen nicht vor. Bitte halten Sie deshalb Ricksprache
mit lhrem Arzt oder Apotheker.

Bei Einnahme von Ginkgo Sandoz 120 mg zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getrénken

sind keine Besonderheiten zu beachten.

Wichtige Informationen ber bestimmte sonstige
Bestandteile von Ginkgo Sandoz 120 mg

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Ginkgo
Sandoz 120 mg daher erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrég-
lichkeit gegeniiber bestimmten 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 fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche

Dosis:

a) Zur symptomatischen Behandlung von hirnorganisch be-
dingten geistigen LeistungseinbuBen sollten Erwachsene
ab 18 Jahren 1 bis 2-mal téaglich 1 Filmtablette Ginkgo
Sandoz 120 mg einnehmen (entsprechend 120 bis
240 mg Ginkgo-Extrakt pro Tag).

b) Zur Verléingerung der schmerzfreien Gehstrecke bei arte-
rieller Verschlusskrankheit in den Gliedmafen sollten
Erwachsene ab 18 Jahren 1-mal taglich 1 Filmtablette
Ginkgo Sandoz 120 mg einnehmen (entsprechend
120 mg Ginkgo-Extrakt pro Tag).

c) Bei Schwindel und zur unterstitzenden Behandlung bei
Ohrgeré&uschen sollten Erwachsene ab 18 Jahren 1-mal
taglich 1 Filmtablette Ginkgo Sandoz 120 mg einnehmen
(entsprechend 120 mg Ginkgo-Extrakt pro Tag).

Art der Anwendung
Zum Einnehmen
Die Filmtablette kann in gleiche Halften geteilt werden.



Die Filmtablette nicht im Liegen einnehmen.

Nehmen Sie die Filmtablette bitte unzerkaut mit ausreichend
Flgssigkeit ein (vorzugsweise ein Glas Trinkwasser).

Die Anwendung erfolgt bei 2-mal t&glicher Anwendung mor-
gens und abends.

Die Einnahme kann unabhéngig von den Mahlzeiten erfol-
gen.

Daver der Anwendung

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

Bei arterieller Verschlusskrankheit in den Gliedmaf3en:
Eine Besserung der Gehstreckenleistung setzt eine Be-
handlungsdauer von mindestens 6 Wochen voraus.

Bei Schwindel:

Die Anwendung iber einen langeren Zeitraum als 6 bis
8 Wochen bringt keine Verbesserung des Behandlungs-
ergebnisses.

Bei Ohrgeré&uschen:

Die unterstitzende Behandlung sollte Gber einen Zeitraum
von mindestens 12 Wochen erfolgen. Sollte nach 6 Mo-
naten kein Erfolg eingetreten sein, ist dieser auch bei l&n-
gerer Behandlung nicht mehr zu erwarten.

b

C

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 gréBere Menge Ginkgo Sandoz
120 mg eingenommen haben als Sie sollten

Uberdosierungserscheinungen sind bisher nicht bekannt.
Méglicherweise trefen die unten genannten Nebenwirkun-
gen verstérkt auf, wenn Sie eine gréBBere Menge Ginkgo
Sandoz 120 mg eingenommen haben. Bitte benachrichtigen
Sie lhren Arzt. Dieser kann ber gegebenenfalls erforderliche
MafBnahmen 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 Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Ginkgo Sandoz 120 mg Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Die Aufzdhlung umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwir-
kungen unter der Behandlung mit Ginkgo-Blétter-Extrakt,
auch solche unter héherer Dosierung oder Langzeittherapie.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Héufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig:  mehrals 1 Behandelter von 10

Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10 000

Nicht bekannt: Héufigkeit auf Grundlage der verfigbaren
Daten nicht abschétzbar

Zur Héufigkeit der unter Einnahme Ginkgo biloba-haltiger
Arzneimittel bekannt gewordenen Nebenwirkungen sind
keine gesicherten Angaben méglich, da diese Nebenwirkun-
gen durch einzelne Meldungen von Patienten, Arzten oder
Apothekern bekannt geworden sind.

Danach kénnten unter Einnahme dieses Arzneimittels fol-

gende Nebenwirkungen auftreten:

- Es kénnen Blutungen an einzelnen Organen aufireten, vor
allem, wenn gleichzeitig gerinnungshemmende Arzneimit-
tel, wie Phenprocoumon, Acetylsalicylséure oder andere
nichtsteroidale Antirheumatika eingenommen werden
(siehe auch unter , Wechselwirkungen”).

- Bei Uberempfindlichen Personen kann es zu schweren
Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergischer Schock) kom-
men; dariiber hinaus kénnen allergische Hautreaktionen
(Hautrdtung, Hautschwellung, Juckreiz) auftreten.

Wenn Sie von einer der oben genannten Nebenwirkungen

betroffen sind, nehmen Sie Ginkgo Sandoz nicht nochmals

ein und wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt, damit er

Uber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche

MafBnahmen entscheiden kann.

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

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefilhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréich-

tigt 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 dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Durchdriick-
streifen und der Faltschachtel angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden.

Nicht iber 30 °C lagern!

6. Weitere Informationen

Was Ginkgo Sandoz 120 mg enthélt

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

1 Filmtablette enthalt 120 mg Trockenextrakt aus Ginkgo-
biloba-Blattern (35-67 : 1).

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 % Terpen-
lactone, davon 2,8-3,4 % Ginkgolide A, B und C und 2,6~
3,2 % Bilobalid und enthélt unter 5 ppm Ginkgolséuren.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Macrogol
4000, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Maisstérke, Hypromel-
lose, Poly(O-carboxymethyl)stérke, Natriumsalz, hochdisper-
ses Siliciumdioxid, Titandioxid (E 171), Eisen(lI1)-hydroxid-
oxid x H,O (E172).

Wie Ginkgo Sandoz 120 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Ginkgo Sandoz 120 mg sind ockerfarbene, langliche,
gewslbte Filmtabletten mit Bruchkerbe.

Ginkgo Sandoz 120 mg ist in Originalpackungen mit
30 (N 1), 60 (N2)und 120 (N 3) Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

Industriestrafde 25, 83607 Holzkirchen
Vertrieb:

Sandoz Pharmaceuticals GmbH
RaiffeisenstraBBe 11, 83607 Holzkirchen
E-Mail: info@sandoz.de

Hersteller
Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet: August 2008.
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