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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Agnucaston
potahované tablety
Agni casti fructus extractum siccum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se po 3 mésicich nebudete citit lépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s
lékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je Agnucaston potahované tablety (dale jen Agnucaston) a k ¢emu se pouziva
2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Agnucaston uZivat

3. Jak se Agnucaston uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5 Jak Agnucaston uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Agnucaston a k ¢emu se pouZiva

Agnucaston je [éCivy pfipravek, ktery obsahuje suchy extrakt z drmkovych plodii. Agnucaston
ovliviiuje hormonalni systém zejména snizovanim hladiny prolaktinu (hormon ptsobici predev$im na
mlécnou zZlazu).

Agnucaston je uréen pro dospé€lé zeny starsi 18 let.

Bez porady s Iékaiem se Agnucaston uziva pfi:

- premenstruac¢nim syndromu — potizich, které se objevuji par dni pied pravidelnym menstrua¢nim
krvacenim, jako jsou bolesti a citlivost prsou, psychicka nevyrovnanost, zacpa, otoky, bolesti
hlavy/migréna

Po poradé¢ s Iékafem je mozné Agnucaston uzivat:
- pfi pocitech napéti a bolestivosti prsou (mastodynie)
- pfi poruchach menstruacniho cyklu (poruchy frekvence krvacenti)

Pted zapocetim 1écby je nutno se u pocitu bolesti, tlaku nebo napéti v prsou a/nebo u poruch
menstruacniho cyklu poradit s Iékafem, jelikoz divodem mohou byt onemocnéni, kterd vyzaduji dalsi
1ékarské vysetieni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Agnucaston uZivat

Neuzivejte Agnucaston



- jestlize jste alergicka na suchy extrakt z drmkového plodu nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku uvedenou v bodg¢ 6.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku se poradte se svym Iékafem nebo 1ékarnikem, pokud

- mate nebo jste v minulosti méla estrogen - sensitivni nador (nador citlivy na zenské pohlavni
hormony)

- jste léCena piipravky ze skupiny agonisti dopaminu (napi. Iéky uzivané k 1écbé Parkinsonovy
choroby), antagonistii dopaminu (napft. 1éky proti zvraceni a 1éky uzivané k 1écbé psychickych
poruch), estrogenti (zenské pohlavni hormony) nebo antiestrogeni (1éky snizujici hladinu zenskych
pohlavnich hormont, napt. 1éky uzivané k 1é¢bé rakoviny prst) (Viz ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a
Agnucaston®)

- se pfi uzivani Agnucastonu piiznaky zhorsuji

- jste v minulosti méla poruchy funkce ¢i onemocnéni podvésku mozkového (hypofyzy). V ptipade,
ze nadory podvésku mozkového produkuji hormon prolaktin (hormon pisobici piredevsim na
mlécnou zlazu), mize extrakt z drmkovych plodi (Vitex agnus-castus) maskovat ptiznaky nadoru.

Déti a dospivajici
Pouziti u déti a dospivajicich mladSich 18 let nebylo dosud vzhledem k nedostatku udajt stanoveno.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Agnucaston
Informujte svého lékare nebo lékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

Pted uzivanim Agnucastonu se porad’te s lékafem, jestlize uzivate 1éky nazyvané agonisté dopaminu,
antagonisté dopaminu, estrogeny a antiestrogeny, nebot’ nelze vyloucit moznost vzajemného ptisobeni.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt téhotna nebo planujete ot¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Agnucaston neni uréen k uzivani v t€hotenstvi. Uzivani v pribéhu kojeni se nedoporucuje.

Drmkovy plod (Vitex agnus-castus) muze ovlivnit Zenskou plodnost tim, ze reguluje menstruacni
cyklus.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Agnucaston nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Agnucaston obsahuje monohydrat laktézy. Pokud Vam Vas 1ékat fekl, ze nesnasite nekteré cukry,
porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1é¢ivy pripravek uzivat.

Informace pro diabetiky:
Agnucaston obsahuje v 1 davce méné nez 0,01 chlebovych jednotek.

3. Jak se Agnucaston uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékaie
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jista, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Déavkovani
Doporucena davka pripravku je nasledujici:

Vék Jednotliva davka Denni davka
Dosp¢lé zeny starsi 18 let 1 tableta 1 tableta




Zpisob podani

Aby bylo dosazeno optimalniho 1é¢ebného ucinku, doporucuje se uzivat nejméné po dobu 3 mesicti
(1 béhem menstruace).

Polykejte tablety celé, nerozkousané a zapijejte je dostatenym mnozstvim tekutiny (napt. sklenici

vody).

Pokud pftiznaky pretrvavaji i po nepietrzitém 3 mésicnim uzivani, je tieba se poradit s 1ékafem.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud se domnivéte, Ze jsou t€inky Agnucastonu pfilis
silné nebo slabé.

Déti a dospivajici

Pouziti u déti a dospivajicich mladSich 18 let nebylo dosud vzhledem k nedostatku udajt stanoveno.

JestlizZe jste uzila vice Agnucastonu, neZ jste méla
Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.
V ptipadée predavkovani se ihned obrat’te na svého Iékarie.

JestliZe jste zapomnéla uzit Agnucaston
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého l1ékafe nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi casté: Casté:
Vice nezu 1 z 10 1écenych osob Méné nez u 1 z 10 1écenych osob, ale u vice nez
u 1 ze 100 lécenych osob

Méné casté: Vzacné:

Méné€ nez u 1 ze 100 [éCenych osob, ale u vice  Méné€ nezu 1 z 1000 lécenych osob, ale u vice
nez u 1 z 1000 1écenych osob nezu 1 z 10 000 lécenych osob

Velmi vzacné: Neni znamo:

méné nez u 1 z 10 000 1éCenych osob z dostupnych udaju nelze urcit

Neni znamo:

- zavazné alergické reakce s otokem obliceje, dusnosti a obtizemi pfi polykani
- (alergické) kozni reakce (vyrazka a koptivka), akné

- bolesti hlavy, zavraté

- travici potiZze (nevolnost, bolesti biicha)

- poruchy menstruace

Pii prvnich zndmkach reakce z pecitlivélosti piestafite s uzivanim Agnucastonu.

Hlaseni neZadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ti¢inki, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich t¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 48



100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich t€inkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.
5. Jak Agnucaston uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce/blistru za Pouzitelné
do/EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Agnucaston obsahuje

Lécivou latkou je Agni casti fructus extractum siccum (suchy extrakt z drmkovych plodit).
Jedna potahova tableta Agnucastonu obsahuje:

Agni casti fructus extractum siccum (7-11 : 1) extrahovano ethanolem 70% (V/V) 4 mg.

Pomocnymi latkami jsou povidon 30, koloidni bezvody oxid kfemicity, bramborovy skrob,
monohydrat laktézy, mikrokrystalicka celulosa, magnesium-stearat, mastek, oxid titanicity (E 171),
zluty oxid zelezity (E 172), hlinity lak indigokarminu (E 132), makrogol 6000, granulat
methakrylového kopolymeru typu RL.

Jak Agnucaston vypada a co obsahuje toto baleni

Agnucaston jsou kulaté, bikonvexni, zelenomodré, matné potahované tablety.
AL/PVC/PVDC blistr, papirova krabicka.
Je dodavan v baleni 30, 60, 90, 100 a 300 tablet. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Bionorica SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt

Némecko

tel: +49 9181 231-90

fax: +49 9181 231-265
e-mail: info@bionorica.de

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 20. 5. 2025
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