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1. BEZEICHNUNG
ARZNEIMITTELS
Gingonin® 120 mg Hartkapseln

DES

2. QUALITATIVE

QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Eine Hartkapsel enthilt 120 mg quantifi-

zierten, raffinierten Trockenextrakt aus

Ginkgo-Blittern (Ginkgo biloba L.-Blitter)

(35-67: 1).

Der Extrakt ist quantifiziert auf:

- 26,4-32,4 mg Flavonoide, berechnet als
Flavonolglykoside,

- 3,36-4,08 mg Ginkgolide A, B und C
sowie

- 3,12-3,84 mg Bilobalid

und enthilt weniger als 5 ppm Ginkgolsédu-

ren.

Auszugsmittel: Aceton 60 % (m/m).

UND

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung

Eine Hartkapsel enthilt 188,1 mg Lactose
und 6 mg Glucose.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Hartkapseln

Die Hartkapseln sind braun und enthalten
ein hell- bis dunkelviolett-braunes Pulver
mit dunkleren Partikeln und moglicher-
weise Klumpen. Kapselgrofle O (Ldange 21,7
mm).

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Gingonin 120 mg Hartkapseln ist ein
pflanzliches Arzneimittel zur Verbesserung
einer altersbedingten kognitiven Beein-
trichtigung und der Lebensqualitit bei
leichter Demenz.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Dosierung

Erwachsene und Altere nehmen 2-mal tig-
lich eine Kapsel ein.

Anwendungsdauer
Die Behandlung soll mindestens 8 Wochen

betragen.

Wenn nach 3 Monaten keine Besserung der
Symptome eingetreten ist oder sich die
Krankheitssymptome verstirken, ist vom
Arzt zu tiberpriifen, ob die Weiterfiihrung
der Behandlung noch gerechtfertigt ist.

Besondere Patientengruppen

Es existieren keine Daten zur Dosierung im
Falle eingeschrinkter Nieren- oder Leber-
funktion.
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Kinder und Jugendliche
Es gibt keine relevante Indikation fiir die
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Die Kapsel sollte mit Fliissigkeit geschluckt
werden. Die Einnahme kann unabhingig
von den Mabhlzeiten erfolgen.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

Schwangerschaft (sieche Abschnitt 4.6).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmanahmen fiir die Anwendung
Wenn sich die Symptome wihrend der
Anwendung des Arzneimittels verschlech-
tern, sollte ein Arzt oder Apotheker konsul-
tiert werden.

Bei krankhaft erhohter Blutungsneigung
(hd@morrhagische Diathese) sowie bei
gleichzeitiger Behandlung mit gerinnungs-
hemmenden Arzneimitteln sollte Gingonin
120 mg Hartkapseln nur nach Riicksprache
mit einem Arzt angewendet werden.

Ginkgo biloba-haltige Priparate konnen die
Blutungsbereitschaft erhohen. Daher sollte
dieses Arzneimittel vorsichtshalber 3 bis 4
Tage vor einer Operation abgesetzt werden.

Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass
bei Epileptikern durch die Einnahme von
Ginkgo biloba-Zubereitungen das Auftreten
weiterer Krampfanfille gefordert wird.

Die gleichzeitige Einnahme von Ginkgo bi-
loba-haltigen Produkten und Efavirenz
wird nicht empfohlen (sieche Abschnitt 4.5).

Gingonin 120 mg Hartkapseln enthiilt
Lactose und Glucose

Patienten mit der seltenen hereditidren Ga-
lactose-Intoleranz, Lactase-Mangel oder
Glucose-Galactose-Malabsorption  sollten
Gingonin 120 mg Hartkapseln nicht ein-
nehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arz-
neimitteln und sonstige Wechselwirkun-
gen

Bei gleichzeitiger Einnahme dieses Arz-
neimittels mit blutgerinnungshemmenden
Arzneimitteln (wie z. B. Phenprocoumon
und Warfarin) oder Thrombozytenaggrega-
tionshemmern (z. B. Clopidogrel, Acetylsa-
licylsdure und andere nicht-steroidale An-
tirheumatika) kann deren Wirkung beein-
flusst werden.

Verfiigbare Studien mit Warfarin deuten
nicht auf eine Interaktion zwischen Warfa-
rin und Ginkgo biloba-Préparaten. Dennoch
ist zu Beginn, bei Anderung der Dosierung,
bei Beendigung der Einnahme oder wenn
das Ginkgo biloba-Priaparat gewechselt
wird eine geeignete Uberwachung ratsam.

Eine Interaktionsstudie mit Talinolol zeigt,
dass Ginkgo biloba P-Glycoproteine auf
Darmebene hemmen kann. Dies kann zu
einer deutlich erhohten Exposition von
Arzneimitteln fithren, die wie Dabigatra-
netexilat durch P-Glycoproteine im Darm
beeinflusst werden. Vorsicht ist angebracht
bei der Kombination von Ginkgo biloba
und Dabigatran.

Eine Interaktionsstudie hat gezeigt, dass
Chax von Nifedipin durch Ginkgo biloba
ansteigen kann. Bei einigen Personen wur-
de eine Erhohung um bis zu 100 % beo-
bachtet, was zu Schwindel und starken Hit-
zewallungen fiihrte.

Die gleichzeitige Einnahme von Ginkgo bi-
loba-haltigen Priparaten und Efavirenz
wird nicht empfohlen; die Plasmakonzent-
rationen von Efavirenz konnen durch In-
duktion von CYP3A4 herabgesetzt sein
(siehe auch Abschnitt 4.4).

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Still-
zeit

Schwangerschaft

Ginkgo biloba-Extrakte konnen die Fihig-
keit zur Blutpldttchenaggregation beein-
trachtigen. Die Blutungsbereitschaft kann
erhoht sein. Tierstudien zur Reproduktions-
toxizitit sind unzureichend (siehe Abschnitt
5.3). Die Anwendung wihrend der
Schwangerschaft ist kontraindiziert (siche
Abschnitt 4.3).

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Ginkgo biloba Me-
tabolite in die Muttermilch iibergehen. Ein
Risiko fiir Neugeborene/Séduglinge kann
nicht ausgeschlossen werden. Aufgrund un-
zureichender Daten wird der Gebrauch
wihrend der Stillzeit nicht empfohlen.

Fertilitéit

Es wurden keine spezifischen Studien mit
Ginkgo biloba an Menschen zur Untersu-
chung des Einflusses auf die Fertilitit
durchgefiihrt. In einer Studie an weiblichen
Maiusen wurden Auswirkungen auf die Fer-
tilitdt beobachtet (siche Abschnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiich-
tigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Es wurden keine ausreichenden Studien zu
den Auswirkungen auf die Verkehrstiich-
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durchgefiihrt.

4.8 Nebenwirkungen

tigkeit und das Bedienen von Maschinen | Sehr hdufig (> 1/10)

Héaufig (= 1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich (> 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (> 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)
Nicht bekannt (auf Grundlage der verfiigba-
rer Daten nicht abschétzbar)

Sehr haufig Hiufig Nicht bekannt
Erkrankungen des Blutes Blutung an einzelnen Organen (Augen,
und des Lymphsystems Nase, Hirn- und gastrointestinale Blu-
tungen)
Erkrankungen des Immun- Uberempfindlichkeitsreaktionen (aller-
systems gischer Schock)
Erkrankungen des Nerven- Kopfschmerzen Schwindel
systems
Erkrankungen des Gastroin- Durchfall, Bauchschmer-
testinaltrakts zen, Ubelkeit, Erbrechen
Erkrankungen der Haut und Allergische Hautreaktionen (Erythem,
des Unterhautzellgewebes Odem, Juckreiz und Ausschlag)

Falls andere, oben nicht aufgefiihrte Ne-
benwirkungen auftreten, sollte ein Art oder
Apotheker aufgesucht werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von grofler
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinu-
ierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhiltnisses des Arzneimittels. Angehori-
ge von Gesundheitsberufen sind aufgefor-
dert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwir-
kung dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovi-
gilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de an-
zuzeigen.

4.9 Uberdosierung
Intoxikationserscheinungen
nicht bekannt.

sind  bisher

5. PHARMAKOLOGISCHE
EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Psycho-
analeptika, pflanzliche Antidementiva
ATC-Code: NO6DPO1

Der genaue Wirkmechanismus ist nicht be-
kannt.

Pharmakologische Daten zeigen eine er-
hohte EEG Vigilanz in geriatrischen Patien-
ten, verminderte Blutviskositidt und verbes-
serte Hirndurchblutung in bestimmten Tei-
len bei gesunden Minnern (Alter 60-70
Jahre) und eine Verminderung der Throm-
bozytenaggregation. Zusitzlich wurden va-
sodilatatorische Effekte im Unterarm ge-
zeigt, die einen gesteigerten regionalen
Blutfluss bewirkten.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
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Nach oraler Gabe von 120 mg Ginkgo bi-
loba-Extrakt (als Losung) ergaben sich fiir
die Terpenlactone Ginkgolid A, Ginkgolid
B und Bilobalid beim Menschen mittlere
absolute Bioverfiigbarkeiten von 80 % fiir
Ginkgolid A, 88 % fiir Ginkgolid B und 79
% fiir Bilobalid. Die maximalen Plasma-
konzentrationen der Terpenlactone lagen
nach Tablettengabe im Bereich von 16-22
ng/ml fiir Ginkgolid A, 8-10 ng/ml fiir
Ginkgolid B und 27-54 ng/ml fiir Bilobalid.
Die entsprechenden Halbwertszeiten betru-
gen 3-4 (Ginkgolid A), 4-6 (Ginkgolid B)
und 2-3 Stunden (Bilobalid). Nach oraler
Gabe von 120 mg Ginkgo biloba-Extrakt
als Losung gegeben ergaben sich maximale
Plasmakonzentrationen von 25-33 ng/ml, 9-
17 ng/ml und 19-35 ng/ml fiir Ginkgolid A
und B sowie fiir Bilobalid. Die entspre-
chende Halbwertszeit fiir Ginkgolid A be-
trug 5 Stunden, fiir Ginkgolid B 9-11 Stun-
den und fiir Bilobalid 3-4 Stunden.

5.3 Priiklinische Daten zur Sicherheit
Chronische Toxizitdt

Die chronische Toxizitdt wurde 6 Monate
lang bei Ratten und Hunden mit téglichen
Dosierungen von 20 und 100 mg/kg KG
(entsprechend einem Sicherheitsfaktor von
bis zu 3,3 bei Ratten und 11,6 bei Hunden)
getestet, sowie ansteigend mit 300, 400 und
500 mg/kg KG (Ratte) bzw. 300 und 400
mg/kg KG (Hund) (entsprechend einem Si-
cherheitsfaktor von bis zu 16,8 bei Ratten
und 46,36 bei Hunden). Die Ergebnisse
zeigen nur fiir Hunde eine geringe Toxizitét
in der hochsten Dosisgruppe.

Reproduktionstoxizitdit

Es gibt nur wenige Informationen iiber die
Reproduktionstoxizitidt des Ginkgo biloba-
Trockenextraktes. Die publizierten Daten
sind widerspriichlich. Wihrend eine éltere
Studie an Ratten und Kaninchen sowie eine
neuere Studie an Miusen keine teratoge-
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nen, embryotoxischen oder nachteiligen re-
produktiven Effekte gezeigt haben, hat eine
andere Studie an Miusen Effekte auf Re-
produktionsparameter wie Fertilitit und
Reproduktionsleistung gezeigt und rief Va-
ginalblutungen hervor. Auch Untersuchun-
gen mit nicht ndher bezeichneten oder
leicht unterschiedlichen Ginkgo biloba-
Extrakten wiesen auf Effekte bei der fetalen
Entwicklung (mit und ohne maternale To-
xizitét) hin oder bewirkten am Hithneremb-
ryo subkutane Blutungen, Hypopigmentie-
rung, Wachstumshemmung und Anoph-
thalmie. Geeignete Untersuchungen zur
Reproduktionstoxizitit existieren nicht.

Mutagenitdt, Kanzerogenitdit

Ein Ames-Test wurde mit dem Ginkgo bi-
loba-Extrakt aus Gingonin 120 mg Hart-
kapseln durchgefiihrt. Ein positives Ergeb-
nis ergab sich in TA98 und TA97a Stim-
men unabhingig von der Anwesenheit von
S9. Zeitgleich wurde ein Ames-Test mit
Quercetin  durchgefithrt. Fiir Quercetin
ergab sich ein dhnliches positives Ergebnis.
Die Ergebnisse beider Tests zeigen, dass
das positive Ergebnis mit dem Extrakt auf
die Anwesenheit des bekannten Flavonoids
Quercetin im Extrakt zuriickgefiihrt werden
kann.

Weitere Untersuchungen zur Genotoxizitéit
und Kanzerogenitidt wurden mit Ginkgo bi-
loba-Extrakt nicht durchgefiihrt. Ein dem
Monographie-relevanten Extrakt dhnlicher
Extrakt wurde in einer Reihe von Studien
auf Genotoxizitit und Kanzerogenitit ge-
priift. Er war positiv im Test auf Genmuta-
tionen in Bakterien. Ein peripherer Eryth-
rozytenmikronukleus-Test (Maus) lieferte
ein negatives Ergebnis bei minnlichen und
ein nicht eindeutiges Ergebnis bei weibli-
chen Tieren. Die in einer Kanzerogenitits-
studie an Ratten gefundenen Schilddriisen-
tumore und die in einer Kanzerogenitits-
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studie an Maiusen gefundenen Leberzell-
karzinome werden als Nager-spezifisch be-
trachtet, als nicht-genotoxische Antwort
(nach Langzeitbehandlung) auf hohe Dosen
von Leberenzyminduktoren. Diese Tumor-
arten werden fiir Menschen als nicht rele-
vant eingestuft. In Miusen erzeugte dieser
Extrakt mit bis zu 2.000 mg/kg KG keine
messbaren genotoxischen Effekte.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Kapselinhalt

Lactose-Monohydrat

Hochdisperses Siliciumdioxid
Maisstirke

Talkum

Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]

Kapselhiille
Titandioxid (E 171)

Gelatine

Eisen (II1)-oxid (E 172)

Eisen (ILIII)-oxid (E 172)

Eisen (III)-hydroxid-oxid x H,O (E 172)
Extrakt-

Sonstiger Bestandteil in  der

Zubereitung
Spriithgetrockneter Glucosesirup

6.2 Inkompatibilititen
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir
die Aufbewahrung

Nicht iiber 25°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren,
um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behiiltnisses
Blisterpackung
(PVC/PVAC/Aluminiumfolie): 30, 60, 90
und 120 Hartkapseln in einer Schachtel.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaSinahmen fiir
die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen fiir die
Beseitigung.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Ab-
fallmaterial ist entsprechend den regionalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strafe 5

27472 Cuxhaven

Tel.: (04721) 606-0

Fax: (04721) 606-333

E-Mail: info@tad.de

021764-28923

8. ZULASSUNGSNUMMER
96212.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG
23. Juni 2017

10. STAND DER INFORMATION
Juni 2017

11. VERKAUSFABGREBZUNG
Apothekenpflichtig






