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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Agnucaston forte

filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Uginna latka:

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 20 mg extraktu (ako suchy extrakt) z Vitex agnus-castus L.,
fructus (plod vitexu jahnacieho) (7 — 11 : 1).

Extrakéné rozpustadlo: etanol 70 % (V/V).

Pomocna latka so zndmym ucinkom: monohydrat laktozy: 50,00 mg

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta

Biele az svetlo Sedé, okruhle, bikonvexné filmom obalené tablety s matnym povrchom.
Tableta ma priemer 9,0 — 9,2 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Rastlinny liek na liecbu predmenstrua¢ného syndromu.
Agnucaston forte filmom obalené tablety su indikované u dospelych Zien od 18 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospelé zeny od 18 rokov: 1 filmom obalena tableta 1-krat denne.

Pediatricka populacia

Nie je ziadne relevantné pouzitie u predpubertalnych deti. Pouzitie u deti v puberte a dospievajucich

do 18 rokov sa neodporuca vzhl'adom na nedostatok adekvatnych udajov (pozri Cast’ 4.4).

Osobitné populdcie
Nie su k dispozicii tdaje o davkovani v pripade poruchy funkcie obli¢iek/pecene.

Spdsob podavania

Na peroralne pouzitie. Filmom obalené tablety sa prehitaju s dostatoénym mnoZstvom tekutiny (napr.
poharom vody). Tablety sa nesmi1 zut'. Na dosiahnutie optimalneho G¢inku liecby sa odportaca
uzivanie po dobu 3 mesiacov bez prerusenia (aj pocas menstruacie).
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Ak priznaky pretrvavaju po neprerusenom 3-mesa¢nom uzivani, je potrebné poradit’ sa s lekarom
alebo lekarnikom.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pacientky, ktoré maju alebo mali nddorové ochorenie citlivé na estrogén, sa maju pred pouzitim
Agnucastonu forte poradit’ so svojim lekarom.

Pacientky, ktori uzivaju agonisty dopaminu, antagonisty dopaminu, estrogény a antiestrogény, sa majl
pred pouzitim Agnucastonu forte poradit’ so svojim lekarom (pozri Cast’ 4.5).

Ak sa priznaky zhorSuju pocas uzivania lieku, je potrebné poradit’ sa s lekarom alebo lekarnikom.
Plod vitexu jahnacieho ma pravdepodobne vplyv na hypotalamo-hypofyzarnu os a preto pacientky

s anamnézou ochorenia hypofyzy sa pred uzitim maja poradit’ s lekarom.

V pripade nadorov hypofyzarnej zl'azy uvoltiujucich prolaktin, mdze uzivanie plodu vitexu jahiiacieho
maskovat priznaky nadoru.

Pediatricka populacia
Pouzitie u deti a dospievajucich do 18 rokov sa neodporuc¢a vzhl'adom na nedostatok adekvatnych
udajov.

Tento liek obsahuje laktozu. Pacientky so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galakt6zovej
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktdézovou malabsorpciou nesmu uzivat
tento liek.

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

v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neboli hlasené ziadne.
Vzhl'adom na mozny dopaminergny a estrogénovy ucinok plodu vitexu jahnacieho nie je mozné
vylucit’ interakcie s agonistami dopaminu, antagonistami dopaminu, estrogénmi a antiestrogénmi.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Nie je dovod na pouzitie pocas gravidity.

Gravidita

Nie su k dispozicii udaje o pouziti plodu vitexu jahnacieho u gravidnych Zien.

Stadie na zvieratach nie st z hl'adiska reprodukénej toxicity postatujiice (pozri Gast’ 5.3).
Pouzitie pocas gravidity sa neodporuca.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa plod vitexu jahnacieho alebo jeho metabolity vylucuja do l'udského mlieka.
Udaje z neklinickych $tadii naznaduju, Ze plod vitexu jahiacieho moze ovplyvitovat’ laktaciu.
Riziko u doj¢iat nemoze byt vylacené.

Pouzitie pocas dojcenia sa neodportca.

Fertilita
Nie su k dispozicii klinické udaje o moznom vplyve na fertilitu.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tadie o ti€inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Doposial’
neexistuju dokazy, ze by schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje bola znizend uzitim
Agnucastonu forte filmom obalenych tabliet. AvSak u pacientok, u ktorych sa vyskytuju zavraty, moze
byt schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje ovplyvnena.

4.8 NezZiaduce ucinky

Poruchy imunitného systému
Nezname: zavazné alergické reakcie s opuchom tvare, dychavicnostou a tazkost’ami pri prehltani

Poruchy nervového systému
Nezname: bolest” hlavy, zavrat

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Nezname: gastrointestindlne tazkosti (ako nevol'nost’, bolest’ brucha)

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

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov
Nezname: menstrua¢né poruchy

V pripade vyskytu zdvaznej alergickej reakcie sa pacientke v pisomnej informdcii pre pouzivatel'ku
odportca, aby prestala uzivat’ tento liek a okamzite kontaktovala svojho lekara (pozri ¢ast’ 2 pisomnej
informadcie pre pouzivatel'ku).

Ak sa vyskytnu d’alSie neziaduce reakcie, ktoré nie su uvedené vyssie, je potrebné sa poradit’

s lekarom alebo lekarnikom.

HIlésenie 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.

Liecba predavkovania:

Ak sa objavia priznaky predavkovania, ma sa zacat’ so symptomatickou liecbou.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Iné gynekologika
ATC kod: G02CXO03

Mechanizmus ucinku nie je znamy.
Inhibi¢ny G¢inok na uvolnovanie prolaktinu a dopaminergné (dopaminovo-agonistické) efekty boli

pozorované v predklinickych Stidiach u ré6znych pracovnych skupin. Vo farmakologii u I'udi nebola
redukcia zvySenej hladiny prolaktinu plodom agnus castus presved¢ivo dokazana.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Existuju protichodné vysledky v stvislosti s viazanim na estrogénové receptory vo vSeobecnosti
a prednostné viazanie na - alebo a-receptory. NavySe existuju referencie na aktivitu podobnu B-
endorfinu (ktora je mozna prostrednictvom viazania na p-opiatové receptory).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Nie su Studie na farmakokinetiku a biodostupnost’, pretoze nie vSetky u¢inné latky st detailne zname.
5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

St iba obmedzené predklinické tidaje o bezpec€nosti plodu vitexu jahnacieho alebo pripravkov z neho.
Potkanom bola podavana ucinna latka po dobu 26 tyzdiov v davkach az do 843,7 mg/kg. Hoci

v najnizsej davke (predstavujicej priblizne 13-nasobok l'udskej davky) bola diagnostikovana
hepatoceluldrna hypertrofia, zapalové alebo degenerativne 1ézie neboli zaznamenanég.

Test mutagenity (test AMES) s t€innou latkou, ako aj in vitro test lymfému u mysi a in vivo
mikronukleovy test a test neplanovanej syntézy DNA s hustym extraktom z plodu vitexu jahnacieho
nevyvolavaju ziadne dovody na obavy.

Adekvatne testy reprodukcnej toxicity a karcinogenity sa nevykonali.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

povidon 30

koloidny bezvody oxid kremicity

zemiakovy Skrob

monohydrat laktézy

mikrokrystalicka celuloza

sodna sol’ kroskarmel6zy

stearat horec¢naty (rastlinny)

Opadry amb II (pozostavajuci z polyvinyalkoholu, mastenca, oxidu titani¢itého (E 171), glycerol-
monokaprylokapratu a laurylsiranu sodného)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Agnucaston forte je dostupny v blistroch z PVC/PVDC/hlinika.
Kazdy blister obsahuje 15 filmom obalenych tabliet.

K dispozicii st nasledovné velkosti baleni:
balenie s 30 filmom obalenymi tabletami
balenie so 60 filmom obalenymi tabletami
balenie s 90 filmom obalenymi tabletami
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 gpeciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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