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Ro6kan® Tropfen 40 mg
40 mg/ml Flussigkeit

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

20 Tropfen (1 ml Flissigkeit) enthalten:
Wirkstoff:

40 mg quantifizierter, raffinierter Trockenex-
trakt aus Ginkgo-biloba-Blattern (35-67: 1),
Auszugsmittel Aceton 60 % (m/m).

Der Extrakt ist quantifiziert auf 8,8 -10,8 mg
Flavonoide, berechnet als Flavonolglyko-
side, 1,12-1,36 mg Ginkgolide A, B und C,
1,04-1,28 mg Bilobalid, und enthalt unter
0,2 ug Ginkgolséuren pro 20 Tropfen.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:

Dieses Arzneimittel enthalt 600 mg Propy-
lenglycol pro 40 Tropfen entsprechend
600 mg/2 ml.

Fur die vollstandige Auflistung der sonsti-
gen Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Flussigkeit

Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

— Zur symptomatischen Behandlung von
hirnorganisch bedingten geistigen Leis-
tungseinbuBen im Rahmen eines thera-
peutischen Gesamtkonzeptes bei demen-
tiellen Syndromen mit der Leitsympto-
matik:

Gedachtnisstérungen, Konzentrationssto-
rungen, depressive Verstimmung, Schwin-
del, Ohrensausen, Kopfschmerzen.

Zur primaren Zielgruppe gehoren Patien-
ten mit dementiellem Syndrom bei pri-
mar degenerativer Demenz, vaskulérer
Demenz und Mischformen aus beiden.

Das individuelle Ansprechen auf die Medi-
kation kann nicht vorausgesagt werden.

Bevor die Behandlung mit Ginkgo-Extrakt
begonnen wird, sollte geklart werden, ob
die Krankheitssymptome nicht auf einer
spezifisch zu behandelnden Grunder-
krankung beruhen.

— Zur \Verlangerung der schmerzfreien
Gehstrecke bei peripherer arterieller
Verschlusskrankheit im Stadium Il nach
FONTAINE (Claudicatio intermittens) im
Rahmen physikalisch-therapeutischer
MaBnahmen, insbesondere Gehtraining.

— Vertigo vaskulérer und involutiver Genese.
Adjuvante Therapie bei Tinnitus vasku-
larer und involutiver Genese.

In der Gebrauchsinformation wird der
Patient auf Folgendes hingewiesen:
,Haufig auftretende Schwindelgeflhle und
Ohrensausen bedurfen grundsatzlich der
Abklarung durch einen Arzt. Bei plétzlich
auftretender Schwerhorigkeit bzw. einem
Horverlust sollte unverzlglich ein Arzt auf-
gesucht werden.”

012748-71877

Art und Dauer der Anwendung

Dementielles Syndrom:

Erwachsene ab 18 Jahren nehmen 3-mal
taglich 20-40 Tropfen ein (entsprechend
3-mal taglich 40-80 mg Ginkgo-Extrakt),
und zwar morgens, mittags und abends
20-40 Tropfen.

Periphere arterielle Verschlusskrank-
heit, Vertigo, als Adjuvans bei Tinnitus:
Erwachsene ab 18 Jahren nehmen 3-mal
téglich 20 Tropfen ein (entsprechend 3-mal
téglich 40 mg Ginkgo-Extrakt), und zwar
morgens, mittags und abends jeweils
20 Tropfen, beziehungsweise 2-mal taglich
40 Tropfen (entsprechend 2-mal téglich
80 mg Ginkgo-Extrakt), und zwar morgens
und abends jeweils 40 Tropfen.

Art der Anwendung:

Rékan Tropfen 40 mg werden unverdinnt
oder in etwas Wasser eingenommen. Die
Einnahme kann unabhangig von den Mahl-
zeiten erfolgen.

Kinder und Heranwachsende

Rékan Tropfen 40 mg sind fir die Anwen-
dung bei Personen unter 18 Jahren nicht
vorgesehen.

Dauer der Anwendung:

Dementielles Syndrom:

Die Behandlung soll mindestens 8 Wochen
betragen. Wenn nach 3 Monaten keine Bes-
serung der Symptome eingetreten ist oder
sich die Krankheitssymptome verstarken,
ist vom Arzt zu Uberprifen, ob die Weiter-
fUhrung der Behandlung noch gerechtfer-
tigt ist.

Periphere arterielle Verschlusskrankheit:
Die Besserung der Gehstreckenleistung
setzt eine Behandlungsdauer von mindes-
tens 6 Wochen voraus.

Vertigo:

Die Anwendung Uber einen langeren Zeit-
raum als 6—-8 Wochen bringt keine thera-
peutischen Vorteile.

Tinnitus:

Die adjuvante Therapie sollte Uber einen
Zeitraum von mindestens 12 Wochen erfol-
gen. Sollte nach 6 Monaten kein Erfolg ein-
getreten sein, ist dieser auch nach langerer
Behandlung nicht mehr zu erwarten.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegentiber Ginkgo bi-
loba oder einen der sonstigen Bestandteile
des Arzneimittels, Schwangerschaft.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei
Kindern und Heranwachsenden liegen keine
ausreichenden Untersuchungen vor. Es soll
deshalb bei Kindern und Heranwachsen-
den unter 18 Jahren nicht angewendet wer-
den.

Bei krankhaft erhdhter Blutungsneigung
(hamorrhagische Diathese) sowie bei gleich-
zeitiger Behandlung mit gerinnungshem-
menden Arzneimitteln sollte dieses Arznei-
mittel nur nach RUcksprache mit einem
Arzt angewendet werden.

Ginkgo-haltige Préparate die Blutungs-
bereitschaft erhdhen kénnten, sollte dieses
Arzneimittel vorsichtshalber vor einer Ope-
ration abgesetzt werden.

In der Gebrauchsinformation wird der
Patient auf Folgendes hingewiesen:
LInformieren Sie bitte rechtzeitig Ihren Arzt,
wenn Sie Rokan Tropfen 40 mg einge-
nommen haben, damit er Uber das weitere
Vorgehen entscheiden kann.”

Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass
bei Epileptikern durch die Einnahme von
Ginkgo-Zubereitungen das Auftreten weite-
rer Krampfanfélle geférdert wird. Es wird
diskutiert, dass dies in Zusammenhang mit
dem Gehalt an 4’-O-Methylpyridoxin stehen
konnte.

In der Gebrauchsinformation wird der
Patient deshalb auf Folgendes hinge-
wiesen:

JFalls bei Ihnen ein Krampfleiden (Epilepsie)
bekannt ist, halten Sie vor Einnahme von
Roékan Tropfen 40 mg bitte Rucksprache
mit Ihrem Arzt“.

Rékan Tropfen 40 mg sind ethanolfrei.

Roékan Tropfen 40 mg enthélt weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro 40 Tropfen,
d.h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Einnahme dieses Arznei-
mittels mit blutgerinnungshemmenden Arz-
neimitteln (wie z. B. Phenprocoumon, War-
farin, Clopidogrel, Acetylsalicylsdure und
andere nichtsteroidale Antirheumatika) kann
deren Wirkungsverstarkung nicht ausge-
schlossen werden.

Wie fUr alle Arzneimittel kann auch fur
Rékan Tropfen 40 mg ein Einfluss auf die
Metabolisierung verschiedener anderer Arz-
neimittel Uber Cytochrom-P450-3A4, -1A2,
-2C19 nicht ausgeschlossen werden, was
Wirkungsstarke und/oder Wirkungsdauer
der betroffenen Arzneimittel beeinflussen
kénnte. Ausreichende Untersuchungen hier-
zu liegen nicht vor.

In der Gebrauchsinformation wird der
Patient deshalb auf Folgendes hinge-
wiesen:

,Bitte halten Sie deshalb Ricksprache mit
Ihrem Arzt oder Apotheker.”

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Da es einzelne Hinweise darauf gibt, dass
Ginkgo-haltige Praparate die Blutungsbereit-
schaft erhdhen kdnnten, darf dieses Arznei-
mittel wahrend der Schwangerschaft nicht
eingenommen werden (siehe Punkt 4.3).
Dieses Arzneimittel soll wahrend der Stillzeit
nicht angewendet werden, da keine ausrei-
chenden Untersuchungen vorliegen. Es ist
nicht bekannt, ob die Inhaltsstoffe des Ex-
traktes in die Muttermilch Gbergehen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Keine bekannt.
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4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig: Haufig:

mehr als 1 Behan- |1 bis 10 Behandelte
delter von 10 von 100
Gelegentlich: Selten:

1 bis 10 Behandelte| 1 bis 10 Behandelte
von 1.000 von 10.000

Sehr selten:

weniger als 1 Behandelter von 10.000

Zur Haufigkeit der unter Einnahme Ginkgo-
biloba-haltiger Arzneimittel bekannt gewor-
denen Nebenwirkungen sind keine gesi-
cherten Angaben moglich, da diese Neben-
wirkungen durch einzelne Meldungen von
Patienten, Arzten oder Apothekern bekannt
geworden sind. Danach kdnnten unter Ein-
nahme dieses Arzneimittels folgende Ne-
benwirkungen auftreten:

— Es kdénnen Blutungen an einzelnen Orga-
nen auftreten, vor allem wenn gleichzei-
tig gerinnungshemmende Arzneimittel
wie Phenprocoumon, Acetylsalicylsdure
oder andere nichtsteroidale Antirheuma-
tika eingenommen werden (siehe auch
unter 4.5 Wechselwirkungen). Bei Uber-
empfindlichen Personen kann es zum
allergischen Schock kommen; darlber
hinaus kdnnen allergische Hautreaktio-
nen (Hautrétung, Hautschwellung, Juck-
reiz) auftreten.

In der Gebrauchsinformation wird der
Patient auf Folgendes hingewiesen:
,Wenn Sie von einer der oben genannten
Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen
Sie Rokan Tropfen 40 mg nicht noch-
mals ein und wenden Sie sich umgehend
an lhren Arzt, damit er Uber den Schwe-
regrad und gegebenenfalls erforderliche
MaBnahmen entscheiden kann.*

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

In der Gebrauchsinformation wird der
Patient auf Folgendes hingewiesen:
Jnformieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker, wenn eine dieser aufgeflhr-
ten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt.”

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Intoxikationserscheinungen sind  bisher

nicht bekannt.

5.

In der Gebrauchsinformation wird der
Patient auf Folgendes hingewiesen:
,Maoglicherweise treten die unten genann-
ten Nebenwirkungen verstarkt auf, wenn Sie
eine groBere Menge von Rokan Tropfen
40 mg eingenommen haben. Bitte benach-
richtigen Sie lhren Arzt. Dieser kann Uber
gegebenenfalls erforderliche MaBnahmen
entscheiden.”

Spezifische Gegenmittel bei Intoxikation sind
nicht bekannt. Die Behandlung sollte in Ab-
hangigkeit vom klinischen Bild erfolgen.

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Tierexperimentell sind mit dem in Roékan
Tropfen 40 mg enthaltenen quantifizierten
Extrakt EGb 761 die folgenden pharmako-
logischen Wirkungen nachgewiesen wor-
den:

Steigerung der Hypoxietoleranz, insbeson-
dere des Hirngewebes, Hemmung der Ent-
wicklung eines traumatisch oder toxisch
bedingten Hirnddems und Beschleunigung
seiner Rlckbildung, Verminderung des Re-
tinaddems und von Netzhautzell-Lasionen,
Hemmung der altersbedingten Reduktion
der Anzahl von muskarinergen Cholinozep-
toren und alpha-2-Adrenozeptoren sowie
Férderung der Cholinaufnahme im Hippo-
campus, Steigerung der Gedachtnisleis-
tung und des Lernvermdégens, Foérderung
der Kompensation von Gleichgewichtssto-
rungen, Férderung der Durchblutung, vor-
zugsweise im Bereich der Mikrozirkulation,
Verbesserung der FlieBeigenschaften des
Blutes, Inaktivierung toxischer Sauerstoff-
radikale (Flavonoide), Antagonismus gegen-
Uber PAF (platelet activating factor) (Ginkgo-
lide), neuroprotektive Wirkung (Ginkgo-
lide A und B, Bilobalid).

Beim Menschen wurden hypoxieprotektive
Eigenschaften, eine Forderung der Durch-
blutung, insbesondere im Bereich der Mikro-
zirkulation, sowie eine Verbesserung der
FlieBeigenschaften des Blutes nachgewie-
sen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Beim Menschen wurde im Pharmako-EEG
Uber eine dosisabhangige Beeinflussung
der hirnelektrischen Aktivitat die zerebrale
Bioverflgbarkeit des in Roékan Tropfen
40 mg enthaltenen quantifizierten Extraktes
EGb 761 nachgewiesen.

Nach oraler Gabe von 80 mg des Ginkgo-
Extraktes in flissiger Darreichungsform er-
gaben sich fur die Terpenlactone Ginkgo-
lid A, Ginkgolid B und Bilobalid beim Men-
schen sehr gute absolute Bioverfugbarkei-
ten von 100% fur Ginkgolid A, 93% flr
Ginkgolid B und 72% fur Bilobalid. Die
maximalen Plasmakonzentrationen lagen
bei 15 ng/ml fur Ginkgolid A, 4 ng/ml fur
Ginkgolid B und ca. 12 ng/ml fur Bilobalid;
die Halbwertszeiten betrugen 3,9 Stunden
(Ginkgolid A), 7 Stunden (Ginkgolid B) und
3,2 Stunden (Bilobalid).

Die Plasmaproteinbindung (Humanblut) be-
tragt fur Ginkgolid A 43 %, fur Ginkgolid B
47 % und flr Bilobalid 67 %.

Bei Ratten wurde nach oraler Verabreichung
des 'C-radioaktiv markierten Extraktes
EGb 761 eine Resorptionsquote von 60 %

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

6.2 Inkompatibilitaten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

ermittelt. Im Plasma wurde eine Maximal-
konzentration nach 1,5 Stunden gemessen,
die Halbwertszeit lag bei 4,5 Stunden. Ein
erneuter Anstieg der Plasmakonzentration
nach 12 Stunden deutet auf einen entero-
hepatischen Kreislauf hin.

Die nachfolgenden Angaben beziehen sich
auf den in Rékan Tropfen 40 mg enthalte-
nen quantifizierten Extrakt EGb 761.

Akute Toxizitét (LDs):

Orale Applikation:
Maus: 7725 mg/kg KG
Ratte: > 10 000 mg/kg KG

Intravendse Applikation:
Maus: 1100 mg/kg KG
Ratte: 1100 mg/kg KG

Intraperitoneale Applikation:
Maus: 1900 mg/kg KG
Ratte: 2100 mg/kg KG

Subchronische und chronische Toxizitét:
Subchronische Toxizitatsstudien umfassten
Untersuchungen bei der Ratte (15-100 mg/
kg KG/die i.p.) fur die Dauer von 12 Wo-
chen und beim Hund (7,5-30 mg/kg KG/
die i.v. bzw. 5 mg/kg KG/die i.m.) fur die
Dauer von 8 Wochen.

Die chronische Toxizitdt wurde 6 Monate
lang bei Ratten und Hunden mit taglichen
Dosierungen von 20 und 100 mg/kg KG
sowie ansteigend 300, 400 und 500 mg/kg
KG (Ratte) bzw. 300 und 400 mg/kg KG
(Hund) per os gepruft.

Die Daten ergaben keinerlei Anhaltspunkte
fir biochemische, hamatologische oder
histologische Schaden. Leber- und Nieren-
funktion waren nicht beeintréchtigt.

Reproduktionstoxizitét:

Die Untersuchungen wurden mit oraler Ver-
abreichung von 100, 400 und 1600 mg/kg
KG/die bei der Ratte und von 100, 300
sowie 900 mg/kg KG/die beim Kaninchen
durchgefuhrt. Bei diesen Tierarten zeigten
sich keine teratogenen, embryotoxischen
oder die Reproduktion beeintrdchtigenden
Wirkungen des in Rdkan Tropfen 40 mg
enthaltenen quantifizierten Extraktes EGb
761.

Am Huhnerembryo bewirkte ein nicht naher
spezifizierter Ginkgo-Extrakt dosisabhangig
subkutane Blutungen, Hypopigmentierung,
Wachstumshemmung und Anophthalmie.

Mutagenitét, Kanzerogenitét:
Untersuchungen ergaben keine mutagenen
(Ames-Test, Host-Mediated-Assay, Micro-
nucleus-Test, Chromosomenaberrationstest)
oder kanzerogenen (Carcinogenitatsstudie
Uber 104 Wochen bei Ratten) Wirkungen.

Glycerol 85 %; Propylenglycol; Saccharin-
Natrium 2 H,O; Gereinigtes Wasser.

Keine bekannt.

Originalverschlossen 4 Jahre, nach Offnen
des Behaltnisses 6 Monate haltbar.

012748-71877
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6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Keine

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Braunglasflasche mit Tropfgarnitur (Poly-
ethylen/Polypropylen)

Originalpackung mit 100 ml Fltissigkeit
Originalpackung mit 200 ml (2 x 100 ml)
Fliissigkeit

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

Pharmazeutischer Unternehmer und Her-
steller

Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG
Willmar-Schwabe-StraBe 4

76227 Karlsruhe

Telefon: 0800 000 52 58

Telefax: 0800 100 95 49
www.schwabe.de

8. Zulassungsnummer
14350.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung
28.11.1995 / 27.03.2008

10. Stand der Information
Mai 2020

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55

60329 Frankfurt
012748-71877 3
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