GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Agnucaston® Filmtabletten
Wirkstoff: Monchspfefferfriichte-Trockenextrakt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen

fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu

erzielen, miissen Agnucaston Filmtabletten jedoch vorschriftsgemif angewendet werden.

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

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benotigen.

- Wenn sich Thre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden
Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintriachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Agnucaston Filmtabletten und wofiir werden sie angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Agnucaston Filmtabletten beachten?
3. Wie sind Agnucaston Filmtabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie sind Agnucaston Filmtabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was sind Agnucaston Filmtabletten und wofiir werden sie angewendet?

Agnucaston Filmtabletten sind ein pflanzliches Arzneimittel.

Agnucaston Filmtabletten werden angewendet bei:

- Rhythmusstorungen der Regelblutung (Regeltempoanomalien),

- vor der monatlichen Regelblutung auftretenden Beschwerden (pramenstruellen Beschwerden),
- Spannungs- und Schwellungsgefiihl in den Briisten (Mastodynie).

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Agnucaston Filmtabletten beachten?

Agnucaston Filmtabletten diirfen nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Monchspfefferfriichte oder einen der sonstigen Bestandteile von
Agnucaston Filmtabletten sind,

- bei Geschwiilsten der Hirnanhangdriise (Hypophysentumoren) und

- bei Brustkrebs (Mammakarzinom).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Agnucaston Filmtabletten ist erforderlich:

wenn die Beschwerden andauern oder sich verschlechtern. In diesen Féllen ist drztliche Beratung
einzuholen.

Agnucaston Filmtabletten sollen aufgrund der Wirkungsweise nur von Frauen (erst nach der ersten
Regelblutung) angewendet werden.

Bei Spannungs- und Schwellungsgefiihl in den Briisten sowie bei Storungen der Regelblutung sollte
zundchst ein Arzt zur diagnostischen Abklarung aufgesucht werden.

Fiir Kinder unter 12 Jahren ungeeignet.

Bei Einnahme von Agnucaston Filmtabletten mit anderen Arzneimitteln:

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor
kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich nicht um ein verschreibungspflichtiges Medikament
handelt.



Eine wechselseitige Wirkungsabschwichung bei gleichzeitiger Gabe von Arzneimitteln, die der
Wirkung von Dopamin am Rezeptor entgegenwirken (Dopaminrezeptor-Antagonisten), ist moglich.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Nach FEintritt oder im Falle einer bereits bestehenden Schwangerschaft diirfen Agnucaston
Filmtabletten nicht (mehr) eingenommen werden, da keine ausreichenden Erfahrungen hierzu
vorliegen. Agnucaston Filmtabletten diirfen auch wéhrend der Stillzeit nicht angewendet werden, da
keine ausreichenden Erfahrungen dariiber vorliegen und im Tierversuch eine Verminderung der
Milchproduktion beobachtet wurde.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln [hren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Es sind keine besonderen Vorsichtsmaflnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Agnucaston Filmtabletten:
Dieses Arzneimittel enthilt Lactose. Bitte nehmen Sie Agnucaston Filmtabletten daher erst nach
Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Diabetiker-Hinweis:
Agnucaston Filmtabletten enthalten pro Einzeldosis weniger als 0,01 anrechenbare
Broteinheiten (BE).

3. Wie sind Agnucaston Filmtabletten einzunehmen?

Nehmen Sie Agnucaston Filmtabletten immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage
ein. Bitte fragen Sie bei Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis fiir Jugendliche ab 12 Jahren und
Erwachsene:

1 mal téglich (morgens) 1 Filmtablette mit ausreichend Fliissigkeit (z.B. einem Glas Wasser)
einnehmen. Die Filmtabletten sollen moglichst immer zur gleichen Tageszeit eingenommen werden.

Dauer der Anwendung:
Die Einnahme sollte iiber mindestens 3 Monatszyklen, auch wéhrend der Regelblutung, erfolgen. Mit
einem Wirkungseintritt ist erst nach einigen Wochen zu rechnen.

Fiir Agnucaston Filmtabletten gibt es keine Indikation fiir die Anwendung bei Kindern unter 12
Jahren.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Agnucaston Filmtabletten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Agnucaston Filmtabletten eingenommen haben, als Sie
sollten:

Wenn Sie eine grolere Menge von Agnucaston Filmtabletten eingenommen haben als Sie sollten,
benachrichtigen Sie bitte Thren Arzt. Dieser kann iiber gegebenenfalls erforderliche Mainahmen
entscheiden. Moglicherweise treten die unten aufgefiihrten Nebenwirkungen verstérkt auf.

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

Wenn Sie die Einnahme von Agnucaston Filmtabletten abbrechen:
Das Absetzen von Agnucaston Filmtabletten ist in der Regel unbedenklich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel konnen Agnucaston Filmtabletten Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Voriibergehender Kopfschmerz, gastrointestinale Stérungen, Ubelkeit, Akne, juckende
Hautausschldage mit Quaddelbildung (urtikarielle Exantheme), voriibergehende Unruheempfindungen
mit innerem Bewegungsdrang (psychomotorische Unruhe) und Verwirrtheitszustéinde wurden
beobachtet. Die Haufigkeit des Auftretens ist nicht bekannt.

Bei Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie zum Beispiel Hautrdtung, Bldschen,
Schwellungen im Gesichts- und Mundbereich (Quincke Odem), Atemnot und Schluckbeschwerden,
sind Agnucaston Filmtabletten sofort abzusetzen und ein Arzt aufzusuchen. Dieser kann {iber den
Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche weitere Maflnahmen entscheiden.

Nach Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen diirfen Agnucaston Filmtabletten nicht nochmals
angewendet werden.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen die Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

Osterreich

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

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

5. Wie sind Agnucaston Filmtabletten aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Behiltnis angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Thren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese Mafinahme
hilft die Umwelt zu schiitzen

6. Weitere Informationen

Was Agnucaston Filmtabletten enthalten:

Der Wirkstoff ist ein Trockenextrakt aus Monchspfefferfriichten.

1 Filmtablette enthalt:

4,0 mg Trockenextrakt aus Monchspfefferfriichten (Agni casti fructus, DEV = §,3-12,5:1);
Auszugsmittel: Ethanol 70 % (V/V)

Die sonstigen Bestandteile sind:

Eudragit RL; Kartoffelstirke; Lactose-Monohydrat; Magnesiumstearat; Makrogol 6000;
Mikrokristalline Cellulose; Povidon; Hochdisperses Siliciumdioxid; Talkum; Titandioxid (E-171);
Eisen(Ill)-oxid (E-172); Indigotin I (E-132); Aluminiumsalz.

Wie Agnucaston Filmtabletten aussehen und Inhalt der Packung:
Griinblaue, runde, bikonvexe Filmtabletten mit matter Oberfldche.


http://www.basg.gv.at/

Blister aus Aluminiumfolie und PVC / PVDC-Folien in Packungen zu 30, 60 und 90 Filmtabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
BIONORICA SE

Kerschensteinerstraie 11 — 15

92318 Neumarkt

Deutschland

Tel.: +49 9181 231 — 90

Fax: +49 9181 231 — 265

E-Mail: info@bionorica.de

Z.Nr.: 1-23374

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Januar 2016.
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