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Pisomna informéacia pre pouZzivatel’ku

Agnucaston forte
filmom obalené tablety

suchy extrakt z plodu vitexu jahiiacieho

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

lekar alebo lekarnik.

- Thto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’ 4.

- Ak sa po 3 mesiacoch nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Agnucaston forte a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Agnucaston forte
Ako uzivat’ Agnucaston forte

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Agnucaston forte

Obsah balenia a d’al$ie informacie

AN o e

1. Co je Agnucaston forte a na ¢o sa pouZiva

Agnucaston forte je rastlinny liek na lieCbu predmenstruacného syndromu (mesacné opakujtice sa t'azkosti
pred pravidelnym menstruaénym krvacanim) u dospelych zien od 18 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Agnucaston forte

Neuzivajte Agnucaston forte
- ak ste alergicka na suchy extrakt z plodu vitexu jahiiacieho alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v cCasti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaCnete uzivat’ Agnucaston forte, obrat’te sa na svojho lekara

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

- ak uzivate agonisty dopaminu (napr. niektoré lieky pouzivané na Parkinsonovu chorobu), antagonisty
dopaminu (niektoré lieky pouzivané na schizofréniu, bipolarnu poruchu, nevolnost’ a vracanie), estrogény
(napr. pouzivané na hormonalnu substitu¢nu liecbu) a antiestrogény (napr. niektoré lieky pouzivané na
rakovinu prsnika),

- ak ste v minulosti mali poruchy hypofyzy (podmozgova zl'aza).

Porad’te sa so svojim lekarom, ak sa priznaky zhorsia pocas uzivania lieku.

Ak sa vyskytnu priznaky alergickej reakcie, mate prestat’ uzivat’ tento liek a okamzite kontaktovat’ svojho

lekara (pozri Cast’ 4).

Deti a dospievajuci
Nie je ziadne relevantné pouzitie u predpubertalnych deti. Pouzitie u deti v puberte a dospievajucich do 18
rokov sa neodportca vzhl'adom na nedostatok adekvatnych udajov.
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Iné lieky a Agnucaston forte

Interakcie plodu vitexu jahiiacieho s agonistami dopaminu (napr. niektoré lieky pouzivané na Parkinsonovu
chorobu), antagonistami dopaminu (niektoré lieky pouzivané na schizofréniu, bipoldrnu poruchu, nevol'nost’
a vracanie), estrogénmi (napr. pouzivané na hormonalnu substitu¢nt lieCbu) a antiestrogénmi (napr. niektoré
lieky pouzivané na rakovinu prsnika) nie je mozné vylucit.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi. Ak navstivite lekara alebo iného zdravotnickeho pracovnika, nezabudnite mu
povedat,, Ze uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali tento liek, ktory nie je viazany na lekarsky predpis.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Nie je dovod na pouzitie pocas tehotenstva. Agnucaston forte sa neodporuca pocas tehotenstva. Vzhl'adom
na nedostatok adekvatnych tidajov sa uzivanie pocas dojcenia neodportca.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekdrnikom predtym ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neuskutocnili sa ziadne Stadie o i¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Doposial’
neexistuju dokazy, ze by schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje bola znizena uzitim Agnucastonu forte
filmom obalenych tabliet. AvSak u pacientok, u ktorych sa vyskytuji zavraty, moze byt schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje ovplyvnena.

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

Agnucaston forte 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 uzZivat’ Agnucaston forte

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

Odporucana davka pre dospelé Zeny od 18 rokov je 1 filmom obalena tableta 1-krat denne.

Spbsob podavania

Filmom obalené tablety prehitajte s dostatoénym mnoZstvom tekutiny (napr. poharom vody). Tablety sa
nesmu zut’. Na dosiahnutie optimalneho ucinku liecby sa odporuca uzivanie po dobu 3 mesiacov bez
prerusenia (aj pocas menstruacie).

Ak priznaky pretrvavaji po neprerusenom 3-mesacnom uZzivani, je potrebné poradit’ sa s lekarom alebo
lekarnikom.

Pouzitie u deti a dospievajticich
Nie je Ziadne relevantné pouzitie u predpubertalnych deti. Pouzitie u deti a dospievajucich do 18 rokov sa
neodporuca vzhl'adom na nedostatok adekvatnych tdajov (pozri Cast’ 2).

Osobitné populécie
Nie su k dispozicii udaje o davkovani v pripade poruchy funkcie oblic¢iek/pecene.
V pripade poruchy funkcie obli¢iek/pecene sa pred uzivanim Agnucastonu forte porad’te s lekarom.

Ak uZijete viac Agnucastonu forte, ako mate
Ak ste uzili viac Agnucastonu forte, ako ste mali, alebo ak deti nahodou uziju tento liek, obrat'te sa na svojho
lekara alebo nemocnicu.
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Ak zabudnete uZit’ Agnucaston forte
Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck méze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Existuje riziko z&dvaznych alergickych reakcii, ako st opuch tvare, dychavi¢nost’ (fazkosti s dychanim) a
tazkosti s prehltanim. Pri prvych priznakoch alergickej reakcie mate prestat’ uzivat’ tento liek a okamzite
kontaktovat’ svojho lekara (pozri ¢ast’ 2).

Dalgie vedl'ajsie uéinky, ktoré sa mozu vyskytnat

(Alergické) kozné reakcie (ako vyrazka a zihlavka), akné, bolest” hlavy, zavrat, gastrointestinalne tazkosti
(ako je nevolnost’, bolest’ brucha), menstrua¢né poruchy.

Frekvencia vedl'ajsich uc¢inkov nie je znama (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych tdajov).

Ak sa vyskytni d’alSie neziaduce reakcie, ktoré nie st uvedené vyssie, je potrebné sa poradit’ s lekarom alebo
lekarnikom.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ui¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Agnucaston forte
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Agnucaston forte obsahuje
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 20 mg extraktu (ako suchy extrakt) z Vitex agnus-castus L., fructus
(plod vitexu jahnacieho) (7 — 11 : 1). Extrak¢éné rozpustadlo: etanol 70 % (V/V).

Dalsie zlozky su:

povidon 30, koloidny bezvody oxid kremicity, zemiakovy $krob, monohydrat lakt6zy, mikrokrystalicka
celul6za, sodna sol’ kroskarmelozy, stearat hore¢naty (rastlinny), Opadry amb II (pozostavajici

z polyvinyalkoholu, mastenca, oxidu titanicité¢ho (E 171), glycerol-monokaprylokapratu a laurylsiranu
sodného).

Ako vyzera Agnucaston forte a obsah balenia
Balenie s 30 filmom obalenymi tabletami

Balenie so 60 filmom obalenymi tabletami

Balenie s 90 filmom obalenymi tabletami

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Agnucaston forte su biele az svetlo Sedé, okruhle, bikonvexné filmom obalené tablety s matnym povrchom.
Tableta ma priemer 9,0 — 9,2 mm.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
BIONORICA SE

Kerschensteinerstrasse 11 - 15

92318 Neumarkt

Nemecko

tel.: 0049-9181/231-90

fax: 0049-9181/231-265

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Rakusko Agnucaston forte Filmtabletten

Bulharsko, Dansko Cyclodynon forte

Qhowétsko, Francuzsko, Pol'sko, Slovinsko,

Svédsko Cyclodynon

Ceska republika Agnucaston pro zeny

Estonsko Agnucaston intens

Nemecko, Luxembursko Agnucaston 20 mg

Mad’arsko Agnucaston Forte 20 mg filmtabletta
Taliansko Agnucaston

Lotyssko Agnucaston 20 mg apvalkotas tabletes
Litva Agnucaston intens plévele dengtos tabletés
Rumunsko Cyclodynon comprimate filmate
Slovensko Agnucaston forte

Spanielsko Agnucaston 20 mg comprimidos recubiertos

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2021.



