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Pisomna informacia pre pouZivatel’ku

AGNUCASTON
filmom obalené tablety

suchy extrakt z plodov Agnus castus (vitexu jahfiacieho)

Pozorne si preditajte celit pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas doélezité informacie.

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

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’al$ie informéacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucCinkov, ktoré¢ nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je AGNUCASTON a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete AGNUCASTON
3. Ako uzivat AGNUCASTON

4. Mozné vedl'ajsie ucinky

5. Ako uchovavat AGNUCASTON

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je AGNUCASTON a na ¢o sa pouZiva

AGNUCASTON je rastlinny liek na liecbu predmenstruacného syndromu (mesacné opakujuce sa
tazkosti pred pravidelnym menstrua¢nym krvacanim) u dospelych Zien od 18 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete AGNUCASTON

Neuzivajte AGNUCASTON
- ak ste alergicky na plody Agnus castus alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat AGNUCASTON, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

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

- ak uzivate niektoré lieky, ktoré zvysuju ucinky dopaminu (dopaminovy agonista), potlacaji ucinky
dopaminu (dopaminovy antagonista) alebo ak uZzivate estrogény (Zensky pohlavny hormoén) alebo
antiestrogény (antihormon estrogénu),

- ak sa prejavy zhorSuju pocas uzivania AGNUCASTONU,

- ak ste mali v minulosti ochorenie hypofyzy.

Ak mate nejaké iné ochorenie, informujte svojho lekara alebo lekarnika.

Deti a dospievajuci
Deti a dospievajtci do 18 rokov nemaji uzivat AGNUCASTON.

Iné lieky a AGNUCASTON
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Nie je mozné vylucit vzajomné posobenie plodov Agnus castus s liekmi, ktoré zvySuju ucinky
dopaminu (dopaminovy agonista), potlacaji ucinky dopaminu (dopaminovy antagonista), s estrogénmi
a antiestrogénmi.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

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

AGNUCASTON sa nesmie uzivat’ poc¢as tehotenstva.
Nie je zname, Ci sa UCinna latka alebo metabolity vylucuji do materského mlieka. Riziko
u novorodencov a doj¢iat nemoze byt vyli¢ené. AGNUCASTON sa nema uzivat’ pocas dojéenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neboli robené ziadne Stadie skumajuce vplyv AGNUCASTONU na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

AGNUCASTON obsahuje monohydrat laktozy

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekdra pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivatt AGNUCASTON

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

Odporucana davka je:

Pacienti Jedna davka Celkova denna davka

Dospelé zeny od 18 rokov 1 filmom obalena tableta 1 filmom obalena tableta

Spdsob podavania

Na dosiahnutie optimalneho ucinku liecby sa odporuca uzivanie po dobu 3 mesiacov bez prerusenia
(aj poCas menstruacie).

Tablety sa maji prehltnit’ celé a zapit’ s dostatonym mnozstvom tekutiny (napr. poharom vody).
Tablety sa nesmu hryzt’.

Ak prejavy pretrvavaju po neprerusenom 3-mesa¢nom uzivani, je potrebné poradit’ sa s lekarom alebo
lekéarnikom.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Deti a dospievajuci do 18 rokov nemajit AGNUCASTON pouzivat’ (pozri Cast’ 2).

Ak uZijete viac filmom obalenych tabliet AGNUCASTONU, ako mate
Kontaktujte svojho lekéara, ak ste uzili viac AGNUCASTONU, ako ste mali. Lekar rozhodne
o potrebnych opatreniach.

Ak zabudnete uzitt AGNUCASTON
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivatt AGNUCASTON

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
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Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Castost’ nasledujicich moznych vedlajsich Gi¢inkov sa ned odhadnit z dostupnych tidajov:

- zavazné alergické reakcie s opuchom tvare, dychavi¢nost'ou a tazkostami pri prehitani,

- kozné (alergické) reakcie (ako vyrazka a zihlavka), akné,

- bolest’ hlavy, zavraty,

- poruchy traviaceho traktu (ako nevolnost, bolest’ brucha),

- poruchy menstruacie.

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

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie sii uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedenc¢ho v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ AGNUCASTON
Uchovavajte pri teplote do 25 °C, v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co AGNUCASTON obsahuje

Liecivo je suchy extrakt z plodov Agnus castus (vitexu jahnacieho). Kazda filmom obalena tableta
obsahuje 3,2 az 4,8 mg extraktu z plodov Agnus castus (8,3 - 12,5 : 1), ¢o zodpoveda 40 mg vychodzej
suroviny (extrakéné ¢inidlo - 70 obj. % etanol) v 1 filmom obalene;j tablete.

Dalsie zlozky si bezvody koloidny oxid kremiéity, zemiakovy Skrob, monohydrat laktozy,
mikrokryStalicka celuloza, stearan horecnaty. Filmotvornd vrstva: mastenec, oxid titanicity (E 171),
zIty oxid zelezity (E 172), hlinity lak indigokarminu, makrogol 6 000, aménno-metakrylatovy
kopolymér.

Ako vyzera AGNUCASTON a obsah balenia

AGNUCASTON filmom obalené tablety su okrihle tablety zelenomodrej farby.

Tento liek sa dodava v blistroch s obsahom 30, 60, 90, 100 alebo 300 filmom obalenych tabliet,
v papierovej Skatuli a s pisomnou informaciou pre pouzivatel’ku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
BIONORICA SE

Kerschensteinerstrasse 11 - 15

92318 Neumarkt

Nemecko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

Schwabe Slovakia s.r.o.
Grosslingova 58

811 09 Bratislava

tel.: +421-2/52 92 45 83
e-mail: info@schwabe.sk

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2019.



