Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage/Gebrauchsinformation sorgfiltig durch, denn sie ent-
hélt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne drztliche Verschreibung erhltlich. Um einen bestméglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Rskan® Tropfen 40 mg jedoch vorschriftsmafig angewendet

Gebrauchsinformation

werden.

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

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

- Wenn sich lhr Krankheitsbild verschlimmert oder keine Besserung eintritt, miissen Sie einen
Arzt aufsuchen.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

NOUAWN =

. Was ist Rokan® Tropfen 40 mg und wofiir wird es angewendet?

. Was missen Sie vor der Einnahme von Rokan® Tropfen 40 mg beachten?

. Wie ist Rokan® Tropfen 40 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Rokan® Tropfen 40 mg aufzubewahren?

. Wie ist Rokan® Tropfen 40 mg zusammengesetzt und welche Packungen gibt es?
. Von wem ist Rokan® Tropfen 40 mg?

Rokan® Tropfen 40 mg

40 mg / ml Flussigkeit
Fir Erwachsene GE

18 Jahren

Wirkstoff: Ginkgo-biloba-Blatter-Trockenextrakt

1.
1.1
1.2

Was ist Rokan® Tropfen 40 mg und wofiir wird es angewendet?

Rokan® Tropfen 40 mg enthdlt einen Extrakt aus Ginkgo-Bléttern.

Rokan® Tropfen 40 mg wird angewendet

- Zur symptomatischen Behandlung von hirnorganisch bedingten geistigen  LeistungseinbufBen. Die
Anwendung erfolgt im Rahmen eines therapeutischen Gesamtkonzeptes bei fortschreitender Abnahme
bzw. Verlust erworbener geistiger Féhigkeiten (dementielles Syndrom) mit den Hauptbeschwerden:
Gedachtnisstdrungen, Konzentrationsstrungen, Niedergeschlagenheit, Schwindel, Ohrensausen, Kopf-
schmerzen.

Das individuelle Ansprechen auf die Medikation kann nicht vorausgesagt werden.
Bevor die Behandlung mit diesem Arzneimittel begonnen wird, sollte geklért werden, ob die Krankheits-
zeichen nicht auf einer spezifisch zu behandelnden Grunderkrankung beruhen.

- Zur Verldngerung der schmerzfreien Gehstrecke bei arterieller Verschlusskrankheit in den Gliedmafen, SOE.
"Schaufensterkrankheit" (Claudicatio infermittens im Stadium Il nach FONTAINE) im Rahmen physikalisch-
therapeutischer MaBBnahmen, insbesondere Gehtraining.

- Bei Schwindel infolfje von Durchblutungsstérungen oder altersbedingten Riickbildungsvorgéingen (Vertigo
vaskuldrer und involutiver Genese).

Zur unterstitzenden Behandlung von Ohrgeréuschen infolge von Durchblutungsstsrungen oder alters-
bedingten Riickbildungsvorgéingen (Tinnitus vaskulérer oder involutiver Genese).

Haufig auftretende Schwindelgefihle und Ohrensausen bedirfen lgrundsdtzhch der Abklgrung durch einen

ArzzI Bei plotzlich auftretender Schwerhérigkeit bzw. einem Harverlust sollte unverziiglich ein Arzt aufgesucht

werden.
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Was Sie vor der Einnahme von Rékan® Tropfen 40 mg beachten?

Rokan® Tropfen 40 mg darf nicht eingenommen werden

- wegm Sie berempfindlich (allergisch) gegeniiber Ginkgo biloba oder einem der sonstigen Bestandteile
sind,

- in der Schwangerschaft.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Rokan® Tropfen 40 mg ist erforderlich.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

Zur Anwendung dieses Arzneimittels in dieser Altersgruppe liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor.

Es soll desha|b%ei Kindern und Heranwachsenden unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?

Da es einzelne Hinweise darauf gibt, dass Ginkgo-haltige Préiparate die Blutungsbereitschaft erhdhen kénnten,

darf dieses Arzneimittel wéhrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden (siehe Punkt 2.1).

Dieses Arzneimittel soll wahrend der Stillzeit nicht ongewenget werden, da keine ausreichenden Unter-

suchungen vorliegen. Es ist nicht bekannt, ob die Inhaltsstoffe des Extraktes in die Muttermilch bergehen.

Worauf miissen Sie noch achten?

Bei krankhaft erhshter Blutungsneigung (hédmorrhagische Diathese) sowie bei gleichzeitiger Behandlung mit

blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln sollte dieses Arzneimittel nur nach Riicksprache mit einem Arzt ange-

wendet werd%n.

Da es einzelne Hinweise darauf gibt, dass Ginkgo-haltige Préiparate die Blutungsbereitschaft erhhen ksnnten,

sollte dieses Arzneimittel vorsichtshalber vor einer Operation abgesetzt werden. Informieren Sie bitte recht-

zeitig lhren Arzt, wenn Sie Rékan® Tropfen 40 mg eingenommen haben, damit er Gber das weitere Vorgehen

entscheiden kann.

Falls bei lhnen ein Krampfleiden (Epilepsie) bekannt ist, halten Sie vor Einnahme von Rékan® Tropfen 40 mg

bitte Riicksprache mit lhrem Arzt.

Bitte beachten Sie den Text unter Punkt 1.2 und unter 3.2.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bei gleichzeitiger Einnahme dieses Arzneimittels mit blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln (wie z. B. Phen-

procoumon, Warfarin, Clopidogrel, Acetylsalicylséure und andere nichtsteroidale Anfirheumatika) kann deren

Wirkungsverstarkung nicht ausgeschlossen werden.

Wie fir alle Arzneimittel kann auch fiir Rskan® Tropfen 40 mg ein Einfluss auf die Verstoffwechselung verschie-

dener anderer Arzneimittel nicht ausgeschlossen werden, was Wirkungsstérke und/oder Wirkungsdauer

der befroffenen Arzneimittel beeinflussen kénnte. Ausreichende Untersuchungen hierzu liegen nicht vor. Bitte

halten Sie deshalb Riicksprache mit hrem Arzt oder Apotheker.

Bei Einnahme von Rékan® Tropfen 40 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréinken sind keine Besonder-

heiten zu beachten.

Wie ist Rokan® Tropfen 40 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Rkan® Tropfen 40 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.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

— Zur symptomatischen Behandlung von hirnorganisch bedingten Leistungsstsrungen:
Erwachsene ab 18 Jahren sollten 3-mal téglich 20-40 Tropfen einnehmen ?entsprechend 3-mal taglich
40 bis 80 mg Ginkgo-Extrakt).

- Zur Verlingerung der schmerzfreien Gehstrecke bei peripherer arferieller Verschlusskrankheit:

Erwachsene ab 18 Jahren sollten 3-mal téglich 20 Tropfen (entsprechend 3-mal téglich 40 mg Ginkgo-
Extrakt) beziehungsweise 2-mal téglich 40 Tropfen (entsprechend 2-mal téglich 80 mg Ginkgo-Extrakt) ein-

nehmen.



3.3

3.4

- Bei Schwindel und zur unterstijtzenden Behandlung von Ohrgerduschen:
Erwachsene ab 18 Jahren sollten 3-mal téglich 20 Tropfen (entsprechend 3-mal taglich 40 mg Ginkgo-
Extrakt) beziehungsweise 2-mal taglich 40 Tropfen (entsprechend 2-mal téglich 80 mg Ginkgo-Extrakt) ein-
nehmen.
Die Einnahme erfolgt bei 3-mal taglicher Anwendung morgens, mittags und abends, bei 2-mal téglicher
Anwendung morgens und abends.
Die Tropfen werden unverdiinnt oder in etwas Wasser eingenommen. Die Einnahme kann unabhéingig von den
Mahlzeiten erfolgen.
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung dieses
Arzneimittels zu stark oder zu schwach ist.
Kinder und Heranwachsende
Rokan® Tropfen 40 mg ist fir die Anwendung bei Personen unter 18 Jahren nicht vorgesehen (siehe Text
unter 2.2).
Wie lange sollten Sie Rokan® Tropfen 40 mg anwenden?
- Bei hirnorganisch bedingten Leistungsstsrungen:
Die Behandlungsdauer  soll minc]gestens 8 Wochen betragen. Nach einer Behandlungsdauer von
3 Monaten ist vom Arzt zu iberpriifen, ob die Weiterfihrung d%r Behandlung noch gerechtfertigt ist.
- Bei peripherer arterieller Verschlusskrankheit:
Die Besserung der Gehstreckenleistung setzt eine Behandlungsdauer von mindestens 6 Wochen voraus.
- Bei Schwindel:
Die Anwendung ber einen léngeren Zeitraum als 6 bis 8 Wochen bringt keine Verbesserung des Behand-
lungsergebnisses.
Bei Ohrgerdguschen:
Die unterstiitzende Behandlung sollte iber einen Zeitraum von mindestens 12 Wochen erfolgen. Sollte nach
6 Monaten kein Erfolg eingetreten sein, ist dieser auch bei léngerer Behandlung nicht mehr zu erwarten.
Wenn Sie eine groBere Menge von Rokan® Tropfen 40 mg eingenommen haben, dls Sie sollten:
Uberdosierungserscheinungen sind bisher nicht bekannt. Mdglicherweise treten die unten genannten Neben-
wirkungen verstérkt auf, wenn Sie eine gréf3ere Menge von Rokan® Tropfen 40 mg eingenommen haben. Bitte
benachrichtigen Sie Ihren Arzt. Dieser kann iber gegebenenfalls erfortrerhche MaBnahmen entscheiden.
Wenn Sie die Einnahme von Rékan® Tropfen 40 mg vergessen haben:
Nehmen Sie beim néchsten Mal nicht etwa die doppelte Menge ein, sondern fahren Sie mit der Ein-
nahme, wie von lhrem Arzt verordnet oder in dieser Gebrauchsinformation beschrieben, fort.

Welche Nebenwirkungen sind mglich?

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben.

Die Aufzéhlung umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Ginkgo-
Bléitter-Trockenextrakt, auch solche unter?ﬁ'dherer Dosierung oder Langzeittherapie.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héufigkeitsangaben zugrunde gelegt:
Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10 Héufig: 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

Zur Haufigkeit der unter Einnahme Ginkgo biloba-haltiger Arzneimittel bekannt gewordenen Neben-
wirkungen sind_keine gesicherten Angaben méglich, da diese Nebenwirkungen durch einzelne Meldungen
von Patienten, Arzten oder Apothekern bekannt geworden sind. Danach kénnten unter Einnahme dieses Arz-
neimittels folgende Nebenwirkungen auftreten:

—Es konnen Blutungen an einzelnen Organen auftreten, vor allem wenn gleichzeitig gerinnungs-
hemmende Arzneimittel wie Phenprocoumon, Acetylsalicylséiure oder andere nicht-steroidale Antirheumatika
eingenommen werden (siehe auch unter 2.3 Wechselwirkungen). Bei Gberempfindlichen Personen kann es zu
schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergischer Schock) kommen; dariiber hinaus kénnen allergische
Hautreaktionen (Hautrétung, Hautschwellung, Juckreiz) auftreten.

Wenn Sie von einer der oben genannten Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen Sie Rékan® Tropfen 40 m,
nicht nochmals ein und wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt, damit er Gber den Schweregrad ung
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 lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine dieser aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
Feheinfr&chfigt, oder wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation aufge-
Uhrt sind.

5. Wie ist Rokan® 40 mg aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugéinglich aufbewahren.
Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. Etikett angegebenen Verfallsdatum nicht mehr

verwenden. .
Die Haltbarkeit von Rékan® Tropfen 40 mg nach Offnen des Behdlinisses betrégt 6 Monate.

6. Wie ist Rokan® Tropfen 40 mg zusammengesetzt und welche Packungen gibt es?
1 ml Flissigkeit (entspr. 20 Tropfen) enthdlt:
Wirkstoff: 40 mg Trockenextrakt aus Ginkgo-biloba-Bléttern (35-67:1), Auszugsmittel: Aceton 60 % (m/m).
Der Extrakt ist quantifiziert auf 8,8-10,8 mg Flavonoide, berechnet als Flavonoidglykoside, sowie 2,0-2,8 mg
Terpenlactone, davon 1,12-1,36 mg Ginkgolide A, B und C und 1,04-1,28 mg Bilobalid, und enthélt unter
0,2 pg Ginkgolséuren pro 20 Tropfen.
Sonstige Bestandteile:
Glycerol 85%, Propylenglykol, Saccharin-Natrium 2 H,0, Gereinigtes Wasser.
Rékan® Tropfen 40 mg ist in Packungen mit 100 ml (N1), 200 ml (2x 100 ml) (N2) Flussigkeit erhaltlich.

7. Von wem ist Rokan® Tropfen 40 mg?

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Spitzner Arzneimittel

Bunsenstraf3e 6-10

76275 Etflingen

Telefon: 07243 /106-01

Telefax: 07243/106-333

Stand der Information: Februar 2008

Zu den Anwendungsgebieten liegen mit dem in diesem Arzneimittel enthaltenen quantifizierten Extrakt EGb 761°
eigenstindige, von unserer Firmengruppe erarbeitete wissenschaftliche Belege vor.

Eigenschaften:

Rokan® Tropfen 40 mg enthalten natiirlichen Ginkgo-biloba-Extrakt mit kontrolliertem Wirkstoffgehalt und Quallitéits-
standard. Rokan® Tropfen 40 mg verbessern die FlieBeigenschaften des Blutes und wirken der Verklumpung von
Blutplattchen und roten Blutkdrperchen entgegen. Rokan® Tropfen 40 mg verbessern die Versorgung des Gewebes
mit Sauerstoff und Energietréigern. Aufgrund ihrer guten Vertréglichkeit eignen sich Rskan® Tropfen 40 mg zur
Langzeitbehandlung.

Apothekenpflichtig
Zul.-Nr. 14350.00.00

206 056 41-0 - C. 9 - 004/280208
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