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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

agnus sanol
4 mg Hartkapseln

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Hartkapsel enthalt:

4 mg Trockenextrakt aus Keuschlammfrich-
ten (7-13:1), Auszugsmittel: Ethanol 60 %
(m/m)

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: Glucosesirup (Trockensubstanz), Lac-
tose-Monohydrat

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1

DARREICHUNGSFORM

Hartkapseln mit einem lavendelfarbigen-
transparenten Kapseloberteil und einem
weiB-opaken Kapselunterteil. Der Kapsel-
inhalt besteht aus einem hellbraunen Pulver.

. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Monatlich wiederkehrende Beschwerden
vor Eintritt der Regelblutung (préamenstruelle
Beschwerden)

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Einmal taglich 1 Hartkapsel (entsprechend
40 mg Droge) einnehmen.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung bei Kindern und Jugend-
lichen unter 18 Jahren wird nicht empfohlen
(siehe Abschnitt 4.4).

Art der Anwendung

Die Hartkapseln sollen unzerkaut mit aus-
reichend FlUssigkeit (ca. 1 Glas Wasser) und
moglichst immer zur gleichen Tageszeit ein-
genommen werden.

Dauer der Anwendung

Die Einnahme sollte Uber mindestens drei
Monatszyklen erfolgen.

Sollten die Beschwerden nach einer Ein-
nahme Uber drei Monate weiterhin bestehen,
sollte ein Arzt aufgesucht werden.

4.3 Gegenanzeigen

Agnus sanol darf nicht eingenommen wer-

den bei:

o Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile.

e Hypophysentumor.

¢ Mammakarzinom.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Patientinnen, die an Ostrogen-sensitivem
Krebs leiden oder gelitten haben, sollten vor
der Einnahme von Agnus sanol ihren Arzt
aufsuchen.

Patientinnen, die Dopaminagonisten, Do-
paminantagonisten, Ostrogene oder Anti-
Ostrogene einnahmen, sollten vor der Ein-
nahme von Agnus sanol ihren Arzt aufsu-
chen (siehe Abschnitt 4.5).

023782-78347

Es wird angenommen, dass Vitex agnus
castus-Frichte (Keuschlammfriichte) an der
hypothalamisch-hypophyséaren Achse wir-
ken. Daher sollten Patientinnen mit einer
Erkrankung der Hypophyse in ihrer Vorge-
schichte vor Einnahme von Agnus sanol
einen Arzt aufsuchen.

Bei Prolaktin-sezernierenden Tumoren der
Hypophyse kann die Einnahme von Agnus
sanol die Symptome der Tumore maskieren.

Falls sich die Symptome wéahrend der Ein-
nahme von Agnus sanol verschlechtern,
sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Kinder und Jugendliche

Aufgrund fehlender Daten ist die Anwen-
dung bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren nicht zu empfehlen.

Patienten mit der seltenen hereditaren
Galactose-Intoleranz, vélligem Lactase-
Mangel oder Glucose-Galactose-Malab-
sorption sollten Agnus sanol nicht ein-
nehmen.

Agnus sanol enthalt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Hartkapsel, d. h., es ist
nahezu ,natriumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Wegen moglicher dopaminerger und 8stro-
gener Wirkungen der Keuschlammfrlchte,
koénnen Wechselwirkungen mit Dopamin-
Agonisten, Dopamin-Antagonisten, Ostro-
genen und Antidstrogenen nicht ausge-
schlossen werden.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Agnus sanol darf in der Schwangerschaft
und Stillzeit nicht eingenommen werden.
Tierexperimentell wurde nach Einnahme von
Keuschlammfriichten eine Beeintrachtigung
der Milchproduktion beobachtet.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu
Grunde gelegt:

Sehr héufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1000 bis < 1/100)

Selten (= 1/10000 bis < 1/1000)

Sehr selten (< 1/10000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschatzbar)

Nach der Einnahme von Arzneimitteln, die
Keuschlammfrichte enthalten, kénnen fol-
gende Nebenwirkungen auftreten:

Erkrankungen des Immunsystems
Nicht bekannt:

- Systemische Uberempfindlichkeitsreak-
tionen mit Rash (inklusive Exanthem),
Urtikaria,

— Quincke-Odem,

Dyspnoe,

Schluckbeschwerden

Erkrankungen des Nervensystems
Nicht bekannt:

— Kopfschmerzen,

— Schwindelgefuhl

Erkrankungen des Gastrointestinaltrak-

tes

Nicht bekannt:

- Bauchbeschwerden wie Ubelkeit, Magen-
oder Unterbauchschmerzen

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes

Nicht bekannt:

- Akne,

— Juckreiz

Erkrankungen der Geschlechtsorgane
und der Brustdriise

Nicht bekannt:

— Menstruationsstérungen

Die Patientin wird in der Gebrauchsinforma-
tion angewiesen, bei Anzeichen von Uber-
empfindlichkeitsreaktionen die Einnahme zu
beenden und sofort einen Arzt aufzusuchen.

Falls weitere, zuvor nicht aufgefihrte Ne-
benwirkungen auftreten, sollte ein Arzt oder
Apotheker aufgesucht werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Mdoglicherweise treten die unter Ab-
schnitt 4.8 aufgefuhrten Nebenwirkungen
verstarkt auf.

Bei Anzeichen von juckenden, urtikariellen
Exanthemen mit Bléschenbildung ist das
Préparat abzusetzen und ein Arzt ist auf-
zusuchen.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanz-
liches Arzneimittel bei Regelbeschwerden
ATC-Code: GO2CPO1

Es gibt Hinweise, dass wassrig-alkoholische
Extrakte aus Keuschlammfriichten (Vitex
agnus castus) in vitro die Prolaktinsekretion
inhibieren.

Humanpharmakologisch ist eine Senkung
des Prolaktinspiegels bisher nicht belegt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Zur Pharmakokinetik liegt kein Erkenntnis-
material vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Systematische Untersuchungen zur Toxiko-
logie liegen nicht vor.
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6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Glucosesirup (Trockensubstanz)
Lactose-Monohydrat

Talkum

Maisstarke

Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
Hochdisperses Siliciumdioxid

Kapselhtille:
Gelatine
Natriumdodecylsulfat
Gereinigtes Wasser
Titandioxid (E 171)
Erythrosin (E 127)
Indigocarmin (E 132)
6.2 Inkompatibilitéaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses
Blisterpackungen aus PP/Aluminium
Packungen mit 30, 60 und 100 Hartkapseln
Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen fur die
Beseitigung.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Theramex Ireland Limited
3rd Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock
Dublin 1
DO1YEB4
Irland
8. ZULASSUNGSNUMMER
44169.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
21. Januar 1999

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 06. Juni 2008

10. STAND DER INFORMATION
Mai 2022

11. VERKAUFSABRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

023782-78347
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