GEBRAUCHSINFORMATION: Information fir den Anwender

Agnus castus STADA’ 4 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Keuschlammiriichte-Trockenextrakt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthilt wichtige Informa-
Honen fir Sie. Dieses Arzneimittel-ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen Be-
handlungserfolg zu erzielen, muss Agnus castus STADA®jedoch vorschriftsgemiB eingenommen

werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage duf. Vielleicht mdchten Sie diese sp4ter nochmals lesen.
- Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat ben&tigen.
~Wenn sich thr Krankheitsbild verschiimmert oder keine Basserung eintritt, miissen Sie auf jeden

Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn-eine der aufgefiihrien Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind; informieren Sie bitte

thren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.Was ist Agnus castus STADA® und woflr wird es
angewendet?

2.Was missen Sie vor der Einnahme von Agnus
castus STADA® beachten?

3.Wie ist Agnus castus STADA® einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5.Wie ist Agnus castus STADA® aufzubewahren?

6.Weitere Informationen

1. Was ist Agnus castus STADA® und wofiir
wird es angewendet?

Agnus castus STADA® ist ein pflanzliches Arznei-
mittel bei Regelbeschwerden

Agnus castus STADA® wird angewendet

~ zur Behandlung von Rhythmusstérungen der Re-
gelblutung (Regeltempoanomalien), Spannungs-
und Schwellungsgefiihl in den Bristen (Masto-
dynie), monatlich wiederkehrende Beschwerden
vor Eintritt der Regelblutung (prémenstruelle Be-
schwerden).

Hinweis:

Bei Spannungs- und Schwellungsgeflihl in den

Briisten sowie bei Storungen der Regelblutung

sollte zunéchst ein Arzt aufgesucht werden, da es

sich um Erkrankungen handeln kann, die einer arzt-

lichen Untersuchung bedurfen.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Agnus castus STADA® beachten?

Agnus castus STADA® darf NICHT eingenom-

men werden

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Keuschlammfriichte-Trockenextrakt oder einen
der sonstigen Bestandteile von Agnus castus
STADA® sind

- bei Patienten mit Hypophysentumoren (Ge-
schwillste der Hirnanhangsdriise)

- bei Patienten mit Mammakarzinom (Brustkrebs)

- wahrend der Schwangerschaft und Stilizeit.

Bei Anwendung von Agnus castus STADA® mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor
kurzem angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel han-
delt.

Da es Hinweise auf eine dopaminerge Wirkung
von Keuschlammfriichten gibt, kénnte eine wech-
selseitige Wirkungsabschwachung bei Gabe von
Dopamin-Rezeptorantagonisten auftreten.
Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimit-
teln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Da keine ausreichenden Untersuchungen vorlie-
gen, darf Agnus castus STADA® in der Schwan-
gerschaft und Stillzeit nicht angewendet werden.
Verkehrstiichtigkelt und das Bedienen von Ma-
schinen

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen sind bisher nicht bekannt
geworden.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sons-
tige Bestandteile von Agnus castus STADA®
Dieses Arzneimittel enthalt Glucose und Lactose.
Bitte nehmen Sie Agnus castus STADA® daher erst
nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Agnus castus STADA®
einzunehmen?

Nehmen Sie Agnus castus STADA® immer genau
nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage
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
iibliche Dosis:
Nehmen Sie 1-mal taglich 1 Filmtablette ein.




Art der Anwendung
Agnus castus STADA® soll méglichst immer zur
gleichen Tageszeit eingenommen werden.

Dauer der Anwendung

Fir eine zuverlassige Wirkung sollte Agnus castus
STADA?® liber mindestens 3 Monatszyklen einge-
nommen werden.

Bitte sprechen Sie mit ihrem Arzt, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Agnus cas-
tus STADA® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Agnus castus
STADA® eingenommen haben, als Sie sollten
Uberdosierungen mit Agnus castus sind bisher
nicht bekannt geworden.

Wenn Sie die Einnahme von Agnus castus
STADA® vergessen haben

Falls Sie einmal eine Einnahme vergessen haben,
holen Sie diese nicht nach, sondern fahren mit der
nachsten Einnahme fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt und Apo-
theker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Agnus castus STADA®
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Bei der Bewertung von Neben-
wirkungen werden Ublicherweise folgende Haufig-
keitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: mehr als
1von 10 Behandelten

Hauflg: weniger als
1von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als
1von 100, aber mehr als
1von 1000 Behandelten

Selten: weniger ais
1von 1000, aber mehr als
1 von 10000 Behandelten

Sehr selten: weniger als Héufigkeit nicht bekannt:

1von 10000 Behandelten, Héufigkeit auf Grundiage

einschlieBlich Einzelfalle der verfligbaren Daten nicht
abschéatzbar

Erkrankungen der Nervensystems: Haufigkeit
nicht bekannt: Kopfschmerzen.

Erkrankungen des Magen-Darm-Traks: Haufig-
keit nicht bekannt: Bauchbeschwerden wie Ubel-
keit, Magen- oder Unterbauchschmerzen.

Erkrankungen der Haut und des Unterfiautzell-
gewebes: Haufigkeit nicht bekannt: Juckreiz.

Erkrankungen des Immunsystems: Haufigkeit
nicht bekannt: Uberempfindlichkeitsreaktionen mit
Hautausschlag und Quaddelsucht. Es wurden auch
schwere Reaktionen mit Gesichtsschwellung,
Atemnot und Schluckbeschwerden beschrieben.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen,
auf die Sie achten soliten, und MaBnahmen,
wenn Sie betroffen sind

Insbesondere bei Anzeichen von Uberempfind-
lichkeitsreaktionen beenden Sie bitte die Anwen-
dung von Agnus castus und suchen unverziiglich
lhren Arzt auf. Nach Auftreten von Uberempfind-

lichkeitsreaktionen darf Agnus castus nicht noch-
mals angewendet werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

5. Wie ist Agnus castus STADA"
aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und dem Etikett angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach Offnung des Behiltnisses
Die Dauer der Haltbarkeit nach Offnung des Be-
héltnisses betragt 12 Monate.

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apo-
theker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBBnahme hilft
die Umwelt zu schitzen.

6. Weitere Informationen

Was Agnus castus STADA" enthéilt

Der Wirkstoff ist: Keuschlammfriichte-Trockenex-
trakt

1 Filmtablette enthalt 4 mg Trockenextrakt aus
Keuschlammfriichten (7-13:1).

Auszugsmittel: Ethanol 60% (m/m)

Die sonstigen Bestandteile sind
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), mi-
krokristalline Cellulose, Glucosesirup, Hypromel-
lose, Lactose-Monohydrat, Macrogol 4000, Mag-
nesiumstearat (Ph. Eur.), Maisstérke, hochdisper-
ses Siliciumdioxid, Titandioxid (E171), Eisen(lll)-
oxid (E172).

Hinwels 7iir Diabetiker: 1 Filmtablette enthilt 0,16 g
Kohlenhydrate (Glucosesirup, Lactose-Monohydrat).
Wie Agnus castus STADA® aussieht und Inhalt
der Packung

Lachsfarbene, runde, binkonvexe Filmtablette mit
Bruchrille auf einer Seite

Agnus castus STADA®ist in Packungen mit 30 (N1),
60 (N2) und 100 (N3) Filmtabletten erhdltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

STADApharm GmbH

StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259
Internet: www.stada.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG

StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
Uberarbeitet im September 2007.
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