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Pisomna informacia pre pouZivatel’ku

AGNUCASTON
filmom obalené tablety

suchy extrakt z plodov Agnus castus (vitexu jahnacieho)

Pozorne si prefitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doélezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tato pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 mesiacov nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit” horie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je AGNUCASTON a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete AGNUCASTON
3. Ako uzivat AGNUCASTON

4. Mozn¢ vedlajsie tcinky

5. Ako uchovavat AGNUCASTON

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je AGNUCASTON a na &o sa pouZiva

AGNUCASTON je rastlinny liek na lie¢bu predmenstrua¢ného syndrému (mesacné opakujlce sa
tazkosti pred pravidelnym menstruacnym krvacanim) u dospelych Zien od 18 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete AGNUCASTON

Neuzivajte AGNUCASTON
- ak ste alergicky na plody Agnus castus alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivatt AGNUCASTON, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekéarnika:

- ak mate alebo ste v minulosti mali nadorové ochorenie citlivé na estrogén,

- ak uzivate niektoré lieky, ktoré zvySuji G¢inky dopaminu (dopaminovy agonista), potlacaju ucinky
dopaminu (dopaminovy antagonista) alebo ak uZzivate estrogény (zensky pohlavny hormon) alebo
antiestrogény (antihormon estrogénu),

- ak sa prejavy zhorsuju pocas uzivania AGNUCASTONU,

- ak ste mali v minulosti ochorenie hypotyzy.

Ak mate nejaké iné ochorenie, informujte svojho lekara alebo lekarnika.

Deti a dospievajuci
Deti a dospievajuci do 18 rokov nemaju uzivatt AGNUCASTON.

Iné lieky a AGNUCASTON
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Nie je mozné vylucit vzajomné posobenie plodov Agnus castus s liekmi, ktoré zvySuji Gcinky
dopaminu (dopaminovy agonista), potla¢aji uc¢inky dopaminu (dopaminovy antagonista), S estrogénmi
a antiestrogénmi.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

AGNUCASTON sa nesmie uzivat’ po¢as tehotenstva.
Nie je zname, ¢i sa U¢innd latka alebo metabolity vylucuji do materského mlieka. Riziko
u novorodencov a doj¢iat nemdze byt’ vylu¢ené. AGNUCASTON sa nema uzivat’ pocas doj¢enia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neboli robené Ziadne studie skumajice vplyv AGNUCASTONU na schopnost’ viest' vozidla a
obsluhovat’ stroje.

AGNUCASTON obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

AGNUCASTON obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalenej tablete, t. j.
V podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat AGNUCASTON

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii, alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je:

Pacienti Jedna davka Celkova denna davka

Dospelé zeny od 18 rokov 1 filmom obalena tableta 1 filmom obalena tableta

Spdsob podédvania

Na dosiahnutie optimalneho ucinku liecby sa odporaca uzivanie po dobu 3 mesiacov bez prerusenia
(aj poCas menstruacie).

Tablety sa maju prehltnt’ celé a zapit' s dostatoénym mnozstvom tekutiny (napr. poharom vody).
Tablety sa nesmt hryzt'.

Ak prejavy pretrvavaju po nepreruSenom 3-mesacnom uzivani, je potrebné poradit’ sa s lekarom alebo
lekarnikom.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Deti a dospievajuci do 18 rokov nemaju AGNUCASTON pouzivat (pozri Cast’ 2).

Ak uzijete viac filmom obalenych tabliet AGNUCASTONU, ako mate
Kontaktujte svojho lekara, ak ste uzili viac AGNUCASTONU, ako ste mali. Lekar rozhodne
0 potrebnych opatreniach.

Ak zabudnete uzit AGNUCASTON
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivatt AGNUCASTON
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Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Castost’ nasledujticich moznych vedrajsich Gcinkov sa ned4 odhadnut’ z dostupnych tidajov:

- zavazné alergické reakcie s opuchom tvare, dychaviénostou a tazkostami pri prehitani,

- kozné (alergické) reakcie (ako vyrazka a zihl'avka), akné,

- bolest’ hlavy, zavraty,

- poruchy traviaceho traktu (ako nevolnost’, bolest’ brucha),

- poruchy menstrucie.

Pri prvych priznakoch alergickej reakcie sa musi AGNUCASTON prestat’ uzivat' a nesmie sa znovu
zacat’ uzivat.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavatt AGNUCASTON

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C. Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred
svetlom.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pom&zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co AGNUCASTON obsahuje

Liecivo je suchy extrakt z plodov Agnus castus (vitexu jahnacieho). Kazda filmom obalena tableta
obsahuje 4,0 mg extraktu z plodov Agnus castus (7-11 : 1), ¢o zodpoveda 36 mg vychodzej suroviny
(extrak¢né ¢inidlo - 70 obj. % etanol) v 1 filmom obalenej tablete.

Dalsie zlozky si:

povidon 30, bezvody koloidny oxid kremicity, zemiakovy 8krob, monohydrat laktozy,
mikrokrystalicka celuloza, stearat hore¢naty;

vo filmotvornej vrstve tablety: mastenec, oxid titanicity (E 171), zlty oxid zelezity (E 172), hlinity lak
indigokarminu (E 132), makrogol 6 000, disperzia aminio-metakrylatového kopolyméru (typ A)
(Eudragit RL 30 D, pozostavajuci z aminio-metakrylatového kopolyméru (typ A), kyseliny sorbovej
a hydroxidu sodného).

Ako vyzera AGNUCASTON a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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AGNUCASTON filmom obalené tablety su okrahle tablety zelenomodrej farby.
Tento liek sa dodava v blistroch z PVD/PVDC/hlinika s obsahom 30, 60, 90, 100 alebo 300 filmom
obalenych tabliet, v papierovej katuli a s pisomnou informaciou pre pouZzivatel'ku.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
BIONORICA SE

Kerschensteinerstrasse 11 - 15

92318 Neumarkt

Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informdciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Schwabe Slovakia s.r.o.
Grosslingova 58

811 09 Bratislava

tel.: +421-2/52 92 45 83
e-mail: info@schwabe.sk

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023,



