PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Tavoforce Filmtabletten

Ginkgo-Trockenextrakt, raffiniert und quantifiziert

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Tavoforce Filmtabletten und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Tavoforce Filmtabletten beachten?
Wie ist Tavoforce Filmtabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Tavoforce Filmtabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Tavoforce Filmtabletten und wofiir wird es angewendet?

Tavoforce ist ein pflanzliches Arzneimittel zur Besserung von (altersbedingten) geistigen
Leistungseinbuflen und zur Verbesserung der Lebensqualitit bei leichter Demenz bei Erwachsenen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tavoforce Filmtabletten beachten?

Tavoforce darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie liberempfindlich (allergisch) gegen Ginkgo oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wahrend der Schwangerschaft (siche “Schwangerschaft und Stillzeit”).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Tavoforce einnehmen:

- Wenn Sie eine erhohte Blutungsneigung (hdmorrhagische Diathese) haben, und wenn Sie
gleichzeitig mit blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln behandelt werden.

- Wenn Sie an Epilepsie leiden.

- Wenn Sie ein bestimmtes Arzneimittel gegen HIV einnehmen (Efavirenz, siehe “Einnahme von
Tavoforce zusammen mit anderen Arzneimitteln”™).

Wenn Sie in den nichsten 3 bis 4 Tagen eine Operation haben, teilen Sie Threm Arzt mit, dass Sie
Tavoforce einnehmen. Vorsichtshalber sollte das Arzneimittel 3 bis 4 Tage vor einer Operation
abgesetzt werden, da Ginkgo-haltige Priaparate die Blutungsneigung erhdhen konnen.

Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn sich die Symptome wéhrend der Verwendung des Arzneimittels
verschlimmern.

Kinder und Jugendliche
Es gibt keine relevante Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren.



Einnahme von Tavoforce zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Bitte sprechen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels mit lhrem Arzt:

- Wenn Sie das Arzneimittel zusammen mit blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln anwenden
(Antikoagulanzien (z. B. Phenprocoumon und Warfarin) oder
Thrombozytenaggregationshemmer (z. B. Clopidogrel, Acetylsalicylsdure und andere nicht
steroidale Antirheumatika)).

- Wenn Sie Dabigatran (zur Verhinderung der Blutgerinnung) einnehmen.

- Wenn Sie Nifedipin (zur Behandlung von Bluthochdruck) einnehmen.

Tavoforce kann die Wirkung bestimmter Arzneimittel zur Behandlung von HIV (Efavirenz)
herabsetzen. Deshalb wird eine gleichzeitige Anwendung nicht empfohlen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels [hren Arzt um Rat.

Schwangerschaft
Die Blutungsbereitschaft konnte erhdht sein, Sie diirfen dieses Arzneimittel daher nicht einnehmen,
wenn Sie schwanger sind.

Stillzeit

Die Anwendung dieses Arzneimittels wiahrend der Stillzeit wird nicht empfohlen, da nicht genligend
Daten vorliegen. Es ist nicht bekannt, ob Ginkgo-Extrakt in die Muttermilch tlibergeht. Ein Risiko fiir
das Kind kann nicht ausgeschlossen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Ihr Arzt wird Thnen sagen, ob Thre Erkrankung Ihnen erlaubt, ein Fahrzeug zu fithren und Maschinen
zu bedienen.

Es wurden keine hinreichenden Studien zu den Auswirkungen von Ginkgo auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.

Tavoforce enthillt Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3. Wie ist Tavoforce Filmtabletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene betridgt eine Filmtablette pro Tag, vorzugsweise morgens
einzunehmen.

Nehmen Sie die Filmtabletten unzerkaut mit etwas Fliissigkeit (am besten mit einem Glas
Trinkwasser) ein. Sie konnen die Tablette zu einer Mahlzeit oder unabhingig von den Mahlzeiten
einnehmen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen:
Es gibt keine relevante Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren.

Patienten mit Nieren- und/oder Leberfunktionsstérung:
Da fiir diese Patienten unzureichende Daten vorliegen, ist eine Dosierungsempfehlung nicht méglich.



Dauer der Anwendung

Tavoforce sollte mindestens 8 Wochen lang ohne Unterbrechung eingenommen werden.

Wenn Thre Symptome sich nach 3 Monaten nicht verbessert haben, oder wenn die Symptome sich
verschlimmern, sollten Sie sich an Ihren Arzt wenden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Tavoforce eingenommen haben, als Sie sollten

Es wurden keine Fille von Uberdosierung berichtet.

Wenn Sie eine gropere Menge von Tavoforce eingenommen haben, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt,
Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070 245 245).

Wenn Sie die Einnahme von Tavoforce vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen
Sie die Behandlung wie von Ihrem Arzt verordnet fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die folgenden Nebenwirkungen kdnnen auftreten:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
- Kopfschmerz

Héufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
- Schwindelgefiihl

- Durchfall, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar
- Blutungen an einzelnen Organen (Augen-, Nasen-, Zerebral- und Gastrointestinalblutung)

- Allergische Reaktionen (allergischer Schock)
- Allergische Hautreaktionen (Erythem, Odem, Juckreiz und Ausschlag)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afimps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

E-Mail: adr@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Tavoforce Filmtabletten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.


http://www.notifieruneffetindesirable.be
mailto:adr@fagg-afmps.be

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blisterstreifen angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Tavoforce enthilt

Der Wirkstoff ist.

Ginkgo-Trockenextrakt, raffiniert und quantifiziert.

Eine Filmtablette enthilt 240 mg Extrakt (als Trockenextrakt, raffiniert) aus Ginkgo biloba L., folium
(Ginkgo-Blatt) (35 - 67:1), entsprechend

52,8 mg bis 64,8 mg Flavonoide, angegeben als Flavonglykoside,

6,72 mg bis 8,16 mg Ginkgolide A, B und C,

6,24 mg bis 7,68 mg Bilobalid.

Erstes Auszugsmittel: Aceton 60 % (m/m).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern:

Mikrokristalline Cellulose
Croscarmellose-Natrium
Magnesiumstearat
Siliziumdioxid, gefallt

Tabletteniiberzug:
Mikrokristalline Cellulose
Hypromellose 6 mPa.s
Hypromellose 15 mPa.s
Eisenoxid rot E 172
Eisenoxid gelb E 172
Stearinsdure

Talkum

Wie Tavoforce aussieht und Inhalt der Packung

Tavoforce ist eine braune, ovale Filmtablette. Abmessungen der Filmtabletten: Lénge etwa 14 mm,
Breite etwa 8 mm.

Es ist in Packungen mit 15, 20, 30, 40, 60, 80, 90 und 100 Filmtabletten erhaltlich. Es werden
moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG
Willmar-Schwabe-Str. 4

76227 Karlsruhe

Deutschland

Fiir zusétzliche Informationen beziiglich dieses Medikamentes kontaktieren Sie bitte den lokalen
Vertreter des Zulassungsinhabers:

Schwabe Pharma Belgium
Prins Boudewijnlaan 7D bus 0301



2550 Kontich

Referenznummer
BE519244

Verkaufsabgrenzung
Verschreibungspflichtig.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

AT: Ginkgo Schwabe 240 mg Filmtabletten

BE: Tavoforce

BG: Teb6okan Makc 240 mg

CZ: Tebofortan

HU: Tebofortan Forte 240 mg filmtabletta

SK: Tebokan forte 240 mg

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 08/2024.
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