Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

@ Bionorica

Agnucaston®

Filmtabletten

Wirkstoff: Monchspfefferfriichte-Trockenextrakt
Zur Anwendung bei Frauen

Liebe Patientin,
bitte lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, denn
sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne drztliche Verschreibung erhéltlich. Um einen

bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Agnucaston jedoch

vorschriftsmaRig angewendet werden.

/@ Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mochten Sie diese
spdter nochmals lesen.

/@ Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie weitere Informationen
oder einen Rat benétigen.

/@ Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern, missen Sie auf jeden Fall
einen Arzt aufsuchen.

/@ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt

oder Apotheker.

Die Gebrauchsinformation beinhaltet:

. Was ist Agnucaston und wofiir wird es angewendet?
Was mussen Sie vor der Einnahme von Agnucaston beachten?
. Wie ist Agnucaston einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?
. Wie ist Agnucaston aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen
1. Was ist Agnucaston und wofiir wird es angewendet?
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Agnucaston ist ein pflanzliches Arzneimittel bei Regelbeschwerden.

Agnucaston wird angewendet bei:

/@ Rhythmusstérungen der Re%elblutun? (Regeltempoanomalien),

/@ vor der monatlichen Regelblutung auftretenden Beschwerden (pramens-
truellen Beschwerden),

@ Spannungs- und Schwellungsgefiihl in den Briisten (Mastodynie).

Bei Spannungs- und Schwellungsgefiihl in den Briisten sowie bei Stérungen
der Regelblutung sollte zur diagnostischen Abklarung zunachst ein Arzt auf-
gesucht werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Agnucaston beachten? ‘
Agnucaston DARF NICHT eingenommen werden:
Wenn Sie allergisch (iberempfindlich) gegen den Wirkstoff oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
In der Schwangerschaft.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bit;e sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Agnucaston ein-
nehmen.

Patientinnen die einen 6strogen-sensitiven bdsartigen Tumor haben bzw.
in der Vergangenheit hatten, sollten Agnucaston nur nach Ricksprache mit
ihrem Arzt einnehmen.

Patientinnen sollten Agnucaston nur nach Riicksprache mitihrem Arztgleich-
zeitig mit Dopaminagonisten, Dopamin-Antagonisten, Ostrogenen oder An-
tidstrogenen einnehmen.

Wenn sich die Symptome wdhrend der Behandlung mit Agnucaston verschlim-
mern, sollte ein Arzt aufgesucht oder ein Apotheker gefragt werden.

Von Agnus castus wird angenommen, dass es auf die Hypophysen-Hypo-
thalamus-Achse wirkt und daher sollen Patienten mit einer Vorgeschichte
einer Hypophysen-Erkrankung vor dem Gebrauch des Arzneimittels einen
Arzt konsultieren.

Im Falle von Prolaktin sezernierenden Tumoren der Hypophyse kann Agnu-
caston die Symptome des Tumors verschleiern.

Kinder und Jugendliche

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern und Jugendlichen unter
18 )ahren liegen keine ausreichend dokumentierten Erfahrungen vor. Es soll
desgalb bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet
werden.

Einnahme von Agnucaston mit anderen Arzneimitteln B
Wechselwirkungen mit Dopaminagonisten, Dopamin-Antagonisten, Ostro-
genen und Anti-Ostrogenen kdnnen nicht ausgeschlossen werden. Informie-
ren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kurzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit:

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 oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Bisher liegen keine Erfahrungen mit der Anwendung von Agnucaston bei
Schwangeren vor, deshalb darf Agnucaston wahrend der Schwangerschaft
nicht angewendet werden.

Stillzeit

Esist nicht bekannt, ob Bestandteile aus dem arzneilich wirksamen Bestand-
teil oder ihre Metabolite in die Muttermilch Ubergehen. Ein Risiko fir das Neu-
geborene kann nicht ausgeschlossen werden. Die Sicherheit in der Stillzeit
wurde nicht ausreichend untersucht. Im Tiermodell wurde eine Beeinflussung
der Milchbildung beobachtet. Agnucaston soll wahrend der Stillzeit nicht
angewendet werden.

Fortpflanzungsfahigkeit
Es liegen keine spezifischen Untersuchungen zur Beeinflussung der Fort-
pflanzungsfahigkeit vor.

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

Agnucaston Filmtabletten enthalten Lactose.

Bitte nehmen Sie Agnucaston daher erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt
ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenlber
bestimmten Zuckern leiden.
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3. Wieist Agnucaston einzunehmen?
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Nehmen Sie Agnucaston immer genau nach der Anweisung in dieser Ge-
brauchsinformation ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

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

1-mal taglich 1 Filmtablette.

Art der Anwendung:
Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit
(z.B. einem Glas Wasser) ein.

Dauer der Anwendung:

Agnucaston sollten Sie iber mehrere Monate (3 Monate) ohne Unterbre-
chung, auch wahrend der Regelblutung einnehmen. Eine Einnahme Gber
die 3 Monate hinaus ist mit dem Arzt abzusprechen.

Eine Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren ist nicht
vorgesehen.

Fur konkrete Dosierungsempfehlungen bei eingeschrankter Nieren- oder
Leberfunktion gibt es keine hinreichenden Daten.

Wenn Sie eine grofRere Menge Agnucaston eingenommen haben, als Sie
sollten:

Es wurde kein Fall einer Uberdosierung berichtet. Wenn Sie eine groRere
Menge von Agnucaston eingenommen haben als Sie sollten, benachrichtigen
Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann tiber gegebenenfalls erforderliche Manah-
men entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Agnucaston vergessen haben:
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Agnucaston abbrechen:

Das Absetzen von Agnucaston ist in der Regel unbedenklich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
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Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsanga-
ben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:

mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig:

1bis 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
Nicht bekannt:
Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen:

Schwere allergische Reaktionen mit Gesichtsschwellung, Atemnot und
Schluckbeschwerden wurden berichtet. (Allergische) Hautreaktionen (u.a.
Hautausschlag, Nesselsucht), Kopfschmerzen, Schwindel, Magen-Darm-
Beschwerden ?u.a. Ubelkeit, Bauchschmerzen), Akne sowie Zyklusunregel-
maRigkeiten konnen auftreten.

Uber die Haufigkeit des Auftretens dieser moglichen Nebenwirkungen liegen
keine Angaben vor. Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsre-
aktion darf Agnucaston nicht nochmals eingenommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite: www.bfarm.de an-
zeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.
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5. Wie ist Agnucaston aufzubewahren?
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Arzneimittel fir Kinder unzuFéninch aufbewahren!
Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem
Behdltnis angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht tiber 30°C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was Agnucaston enthalt:
Der Wirkstoff ist Monchspfefferfriichte-Trockenextrakt.

1Filmtablette enthalt:
4,0 mg Trockenextrakt aus Monchspfefferfriichten (7-11:1);
Auszugsmittel: Ethanol 70 % (V/V)

Die sonstigen Bestandteile sind:

Ammoniummethacrylat-Copolymer (Typ A), Eisen(lll)-oxid (E 172), Indigocarmin
(E132) Aluminiumsalz, Kartoffelstarke, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzlich], Makrogol 6000, Mikrokristalline Cellulose, Povidon (30),
hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum, Titandioxid (E 171)

Diabetiker-Hinweis:
Agnucaston enthalt pro Einzeldosis durchschnittlich 0,1 g verfiigbare Koh-
lenhydrate. Agnucaston ist glutenfrei.

Wie Agnucaston aussieht und Inhalt der Packung:

Packungen mit 30 (N1) Filmtabletten, 2 Blister mit je 15 Filmtabletten
Packungen mit 60 (N2) Filmtabletten, 4 Blister mit je 15 Filmtabletten
Packungen mit 90 Filmtabletten, 6 Blister mit je 15 Filmtabletten
Agnucaston ist griinblau, rund, bikonvex mit matter Oberflache.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrae 11-15
92318 Neumarkt

Telefon: 09181/ 231-90
Telefax: 09181/ 231-265
Internet: www.bionorica.de
E-Mail: info@bionorica.de

Mitvertrieb:

Plantamed Arzneimittel GmbH
Kerschensteinerstrafle 11-15
92318 Neumarkt

Telefon: 09181/ 231-0

Telefax: 09181/ 21850

Sonstige Hinweise:

Wir machen Sie darauf aufmerksam, dass sich mit einer Regulation lhres
Zyklusgeschehens auch die Wahrscheinlichkeit erhéhen kann, schwanger
zu werden.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet im Juni 2021.
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