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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

AGNUCASTON
filmom obalené tablety

Ucinna latka: suchy extrakt z plodov Agnus castus (vitexu jahiiacieho)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 4,0 mg suchého extraktu z plodov Agnus castus (vitexu
jahnacieho) (7-11 : 1), ¢o zodpoveda 36 mg vychodzej drogy (extrakéné cinidlo - 70 obj.% etanol).

Pomocna latka so znamym G¢inkom: monohydrat laktozy 25,0 mg.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta.
Zelenomodré okruhle filmom obalené tablety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Rastlinny liek na liecbu predmenstruacného syndromu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
Pacienti Jedna davka Denna davka
Dospelé zeny od 18 rokov 1 filmom obalena tableta 1 filmom obalena tableta

Sposob podavania

Na dosiahnutie optimalneho Gc¢inku lie¢by sa odporac¢a uzivanie po dobu 3 mesiacov bez prerusenia
(aj pocas menstruacie).

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

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

Pediatricka populacia
Pouzitie u deti a dospievajucich do 18 rokov sa neodportca (pozri Cast’ 4.4).
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4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pacienti, ktori maji alebo v minulosti mali nadorové ochorenie citlivé na estrogén, sa maju pred
zacatim uzivania AGNUCASTONU poradit’ s lekarom.

Pacienti, ktori uzivaji agonisty dopaminu, antagonisty dopaminu, estrogény a antiestrogény, sa maju
pred zacatim uzivania AGNUCASTONU poradit’ so svojim lekarom (pozri ¢ast’ 4.5 Liekové a iné
interakcie).

Ak sa priznaky zhorSuju pocas uzivania AGNUCASTONU, je potrebné poradit’ sa s lekdrom alebo
lekarnikom.

Plody Agnus castus (vitexu jahnacieho) maji pravdepodobne vplyv na hypotalamo-hypofyzarnu os, a
preto pacienti s anamnézou ochorenia hypofyzy sa pred za¢atim uzivania maju poradit’ s lekarom.

V pripade nadorov hypofyzy uvoltiujucich prolaktin, méze prijem plodov z Agnus castus maskovat
priznaky nadoru.

Tento liek obsahuje laktoézu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktozovej
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmi uzivat’
tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalenej tablete, t. j.
v podstate zanedbateIné mnozstvo sodika.

Pediatricka populacia
Pouzitie u deti a dospievajucich do 18 rokov nebolo stanovené vzhl'adom na nedostatok postacujicich
udajov.

4.5 Liekové a iné interakcie

Vzhl'adom na mozny dopaminergny a estrogénovy ucinok plodov Agnus castus nie je mozné vylucit
interakcie s agonistami dopaminu, antagonistami dopaminu, estrogénmi a antiestrogénmi.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st ziadne indikacie pre pouzitie pocas gravidity. Nie su k dispozicii idaje o pouziti u gravidnych
zien. Stidie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame uUcCinky z hl'adiska reprodukénej
toxicity. AGNUCASTON sa nesmie uzivat’ pocas gravidity.

Laktécia

Nie je zname, ¢i sa UCinna latka alebo metabolity vylu¢uji do Tudského mlieka. Riziko
u novorodencov a doj¢iat nemdze byt vylicené. Udaje zo $tadii reprodukénej toxicity ukazuju, ze
Agnus castus moze ovplyviovat’ laktaciu. AGNUCASTON sa nema uZzivat’ pocas laktacie.

Fertilita
Data ohl'adne ovplyvnenia fertility nie su dostupné.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neboli robené zZiadne S$tudie skamajuce vplyv AGNUCASTONU na schopnost’ viest' vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
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Frekvencia vyskytu neziaducich reakcii je usporiadana podl'a nasledovnej konvencie:
- Velmi casté (>1/10)

- Casté (=1/100 az <1/10)

- Menej casté (=1/1 000 az <1/100)

- Zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000)

- Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)

- Nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy imunitného systému
Nezname: zavazné alergické reakcie s opuchom tvare, dychavic¢nostou a tazkostami pri prehltani.

Poruchy nervového systému
Nezname: bolest’ hlavy, zavraty.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Nezname: gastrointestinalne t'azkosti (ako nevolnost’, bolest’ brucha).

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Nezname: kozné (alergické) reakcie (ako vyrazka a urtikaria), akné.

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov
Nezname: poruchy menstruacie.

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

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Nebol zaznamenany ziaden pripad predavkovania.

Liec¢ba predavkovania:
Ak sa objavia priznaky predavkovania, ma sa zacat’ so symptomatickou lie¢bou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Iné gynekologika
ATC kod: G02CXO03

Mechanizmus U¢inku Agnus castus nie je eSte uplne preskimany. Inhibi¢ny G¢inok na uvolfiovanie
prolaktinu a dopaminergné (dopaminovo-agonistické) efekty boli pozorované v predklinickych
studiach u réznych pracovnych skupin.

Existuju protichodné vysledky v stivislosti s viazanim na estrogénové receptory vo vseobecnosti
a prednostné viazanie na B- alebo a-receptory. NavySe existuju referencie na aktivitu podobnt -
endorfinu (ktora je mozna prostrednictvom viazania na p-opiatové receptory).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nie su ziadne Studie na farmakokinetiku a biologicki dostupnost’, pretoZe nie vSetky ucinné latky su
detailne zname.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Akutna toxicita

Toxicita extraktu z Agnus castus BNO 1095, ktory sa nachadza v liecku AGNUCASTON filmom
obalené tablety, je nizka. Pocas podavania potkanom a mySiam neuhynulo ziadne zo zvierat
a odhadované hodnoty LDsy prekrocili 1.684 mg/kg.

Chronicka toxicita

Extrakt z Agnus castus BNO 1095 bol podavany potkanom po dobu 26 tyzdnov v davkach az do 843,7
mg/kg. Hoci vnajnizSej davke (predstavujucej priblizne 13-nasobok ludskej davky) bola
diagnostikovana hepatocelularna hypertrofia, zapalové alebo degenerativne 1ézie neboli zaznamenané.

Mutagenita

Nebol zaznamenany ziaden mutagénny/genotoxicky potencial pri testovani extraktu z Agnus castus
BNO 1095 in vitro v teste reverznych mutacii na kmeni Salmonella typhimurium (AMES) a v analyze
lymfomu mysi, ako aj v mikronuklearnom teste na potkanoch (in-vivo).

Reprodukcna toxicita
Neboli vykonané Ziadne $tadie na reprodukéntl toxicitu s extraktom z Agnus castus.

Karcinogenita
Nie su k dispozicii Ziadne §tadie tumorigénneho potencialu extraktu z Agnus castus BNO 1095.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Povidon 30

Bezvody koloidny oxid kremicity
Zemiakovy Skrob

Monohydrat laktozy
Mikrokrystalicka celuloza
Stearat hore¢naty

Filmotvorna vrstva:

Mastenec

Oxid titanic¢ity (E 171)

Z1ty oxid zelezity (E 172)

Hlinity lak indigokarminu (E132)

Makrogol 6000

Disperzia aminio-metakrylatového kopolyméru (typ A) (Eudragit RL 30 D, pozostavajuci z aminio-
metakrylatového kopolyméru (typ A), kyseliny sorbovej a hydroxidu sodného)

6.2 Inkompatibility

Nie st doposial’ zname.
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6.3 Cas pouZitelnosti
3 roky
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred
svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister PVC/PVDC/hlinik, papierova skatul’a, pisomna informacia pre pouzivatel’ku.
Velkost’ balenia: 30, 60, 90, 100 alebo 300 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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