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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Agnucaston’

Filmtabletten

Wirkstoff: Keuschlammfriichte-Trockenextrakt

Liebe Patientin, bitte lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, denn sie enthilt

wichtige Informationen fiir Sie. o :

Dieses Arzrieimittel-ist atich ohne drztliche Verschreibung erhiitiich. Um einen bestmoglichen Behandlungserfolg

zu érzielen, miissen Agnucaston Filmtabletten jedoch vorschriftsmafig angewendet werden. '

- Heben:Sie die Packungsbeilage auf: Vielleicht méchten Sie diese spater-nochmals lesen;

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

<WWenn sich Ihre Symptome verschlimmern, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

~Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkurigen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen -
bemerken; die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte thren Arzt oder
Apotheker. : : . :

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Agnucaston Filmtabletten und woflr werden sie angewendet?
2. Was missen Sie vor der Einnahme von Agnucaston Filmtabletten beachten?
3. Wie sind Agnucaston Filmtabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind Agnucaston Filmtabletten aufzubewahren?

6. Weitere Angaben

1. WAS SIND AGNUCASTON FILMTABLETTEN UND WOFUR WERDEN SIE ANGEWENDET?
Agnucaston Filmtabletten sind ein pflanzliches Arzneimittel bei Regeloeschwerden.

Agnucaston Filmtabletten werden angewendet bei:

- Rhythmusstérungen der Regelblutung (Regeltempoanomalien)

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

Bei Spannungs- und Schwellungsgefiihl in den Bristen sowie bei Stérungen der Regelblutung sollte zunéchst
ein Arzt aufgesucht werden, da es sich um Erkrankungen hande!n kann, die einer drztlichen Untersuchung
bedurfen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON AGNUCASTON FILMTABLETTEN BEACHTEN?

Agnucaston Filmtabletten diirfen nicht eingenommen werden.

- wenn Sie allergisch gegen Keuschlammfrlichte oder einen der sonstigen Bestandteile von Agnucaston
Filmtabletten sind.

- bei Hypophysentumoren (Geschwiilsten der Hirnanhangdriise) und Mammakarzinom (Brustkrebs).

- nach Eintritt oder im Falle einer bereits bestehenden Schwangerschaft, da keine ausreichenden Erfahrungen
hierzu vorliegen.

- wihrend der Stillzeit, da keine ausreichenden Erfahrungen dariber vorliegen und im Tierversuch eine
Verminderung der Milchproduktion beobachtet wurde.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Agnucaston Filmtobletten st erforderfich:

Bei Einnahme von Agnucaston Filmtabletten mit anderen Arzneimitteln

Wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, sollten Sie vor der Einnahme von Agnucaston Filmtabletten lhren
Arzt befragen, da es Hinweise auf eine wechselseitige Wirkungsabschwéchung bei gleichzeitiger Gabe von
Dopamin-Rezeptorantagonisten gibt.

Bei Einnahme von Agnucaston Filmtabletten zusgmmen mit Nahrungsmitteln und Getriinken
Entfallt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Nach Eintritt oder im Falle einer bereits bestehenden Schwangerschaft dirfen Agnucaston Filmtabletten nicht
(mehr) eingenommen werden, da keine ausreichenden Erfahrungen hierzu vorliegen.

Agnucaston Filmtabletten dlrfen auch wahrend der Stillzeit nicht angewendet werden, da keine ausreichenden
Erfahrungen dartber vorliegen und im Tierversuch eine Verminderung der Milchproduktion beobachtet wurde.
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

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

Wichtige Informationen tber bestimmte sonstige Bestandteijle von Agnucaston Filmtabletten

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Agnucaston Filmtabletten daher erst nach Riicksprache
mit threm Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

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 tbliche Dosis:
1 mal taglich 1 Filmtablette.
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Art der Anwendung
Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit (z.B. ein Glas Wasser) ein.

Dauer der Anwendung

Agnucaston Filmtabletten sollten Sie ber mehrere Monate ohne Unterbrechung - auch wihrend der Regel-
blutung - einnehmen. Auch nach Abklingen oder Besserung der Beschwerden sollte die Behandiung noch fir
einige Wochen fortgesetzt werden.

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

Wenn Sie eine qréBere Menge Agnucgston Filmtabletten eingenommen haben, als Sie soliten

Wenn Sie eine gréBere Menge von Agnucaston Filmtabletten eingenommen haben als Sie sollten, benachrich-
tigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann liber gegebenenfalls erforderliche MaBnahmen entscheiden. Maglicher-
weise treten die unten aufgeflihrten 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 Einnghme 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.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kdnnen Agnucaston Filmtabletten Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Hiufigkeitsangoben zugrunde gelegt; }

Sehr h3ufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten, oder unbekannt

Méagliche Nebenwirkungen:

Nach der Einnahme von Arzneimitteln, die Keuschlammfriichte enthalten, kdnnen Kopfschmerzen, Juckreiz
oder Bauchbeschwerden wie Ubelkeit, Magen- oder Unterbauchschmerzen auftreten, sowie Uberempfindlich-
keitsreaktionen mit Hautausschlag und Quaddelsucht. Es wurden auch schwere Reaktionen mit Gesichts-
schwellung, Atemnot und Schluckbeschwerden beschrieben.

Es wurden vorlbergehende psychomotorische Unruhe, Verwirrtheitszustande und Halluzinationen beobachtet.
Uber die Haufigkeit dieser maglichen Nebenwirkungen liegen keine Angaben vor.

Besondere Hinweise:

Insbesondere bei Anzeichen von Uberempfindlichkeitsreaktionen beenden Sie bitte die Anwendung von Agnu-
caston Filmtabletten und suchen unverziiglich Ihren Arzt auf. Nach Auftreten von Uberempfindlichkeitsreak -
tionen durfen Agnucaston Filmtabletten nicht nochmals angewendet werden.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.
WIE SIND AGNUCASTON FILMTABLETTEN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittet fiir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie dlirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Behéltnis angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Gber 25°C aufoewahren.

WEITERE INFORMATIONEN:

Was Agnucaston Filmtabletten enthalten:

Der Wirkstoff ist Keuschlammfriichte-Trockenextrakt.

1 Filmtablette enthalt:

4,0 mg Trockenextrakt aus Keuschlammfriichten (8,3-12,5:1);
Auszugsmittel: Ethanol 70 % (V/V)

Die sonstigen Bestandteile sind:
Kartoffelstarke, Lactose-Monohydrat, Macrogol 6000, Magnesiumstearat, Mikrokristalline Cellulose,

Poly[ethylacrylat-co-methylmethacrylat-co-(2-trimethylammonioethyl)methacrylatchlorid] {1:2:0,2), Povidon, ]
Hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum, Farbstoffe: E 132, E 171, E 172. —
Diabetiker-Hinweis: e——
Agnucaston Filmtabletten enthalten pro Einzeldosis weniger als 0,01 anrechenbare Broteinheiten (BE). —
Wie Agnucaston Filmtabletten aussehen und Inholt der Packung

Agnucaston Filmtabletten sind in Packungen mit 30 (N1), 60 (N2) und 90 (N3) Filmtabletten erhiltlich. e
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller Mitvertreiber:

BIONORICA AG Plantamed Arzneimittel GmbH

KerschensteinerstraBBe 11-15 KerschensteinerstraBe 11-15

92318 Neumarkt 92318 Neumarkt

Telefon: 09181/231-90 Telefon: 09181/231-0

Telefax: 09181/231-265 Telefax: 09181/21850

Internet: www.bionorica.de ® E-mail: info@bionorica.de

Sonstige Hinweise
Wir machen Sie darauf aufmerksam, dass sich mit einer Regulation Ihres Zyklusgeschehens auch die
Wahrscheinlichkeit erhdhen kann, schwanger zu werden.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Mirz 2007.
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