FACHINFORMATION

k Agnusfemina®

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Agnusfemina 4 mg Filmtabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Eine Filmtablette enthalt 4 mg Keuschlammfriichte-Trockenextrakt (7-13:1; Auszugsmittel: Ethanol 60 % [m/m]).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung: Enthélt 123,5 mg Lactose und 36 mg Glucose.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Filmtablette.
Agnusfemina sind lachsfarbene runde Filmtabletten.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

- Rhythmusstérungen der Regelblutung (Regeltempoanomalien).
- Spannungs- und Schwellungsgefiihl in den Bristen (Mastodynie).
- monatlich wiederkehrende Beschwerden vor Eintritt der Regelblutung (prémenstruelle Beschwerden).

Hinweris:
Bei Spannungs- und Schwellungsgefiihl in den Briisten sowie bei Stérungen der Regelblutung sollte zundchst ein Arzt aufgesucht
werden, da es sich um Erkrankungen handeln kann, die einer arztlichen Untersuchung bedurfen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Einmal téglich 1 Filmtablette (entsprechend 40 mg Droge) einnehmen.

Art der Anwendung

Die Filmtabletten sollen mdglichst immer zur gleichen Tageszeit eingenommen werden.
Die Einnahme sollte tiber mindestens 3 Monatszyklen erfolgen.

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile
+ Hypophysentumoren

+ Mammakarzinom

+ Schwangerschaft und Stillzeit

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen fiir die Anwendung
Bei Anzeichen von allergischen Hautausschlagen mit Blaschenbildung ist das Praparat abzusetzen und ein Arzt aufzusuchen.

Wichtige Informationen tber bestimmte sonstige Bestandteile von Agnusfemina
Patienten mit der seltenen hereditaren Galactose-Intoleranz, volligem Lactase-Mangel oder Glucose-Galactose-Malabsorption soll-
ten Agnusfemina nicht einnehmen.

Agnusfemina enthalt weniger als T mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h,, es ist nahezu ,natriumfrei”.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Wechselwirkungen sind nicht bekannt. Tierexperimentell gibt es jedoch Hinweise auf eine dopaminerge Wirkung der Droge; somit
konnte eine wechselseitige Wirkungsabschwachung bei Gabe von Dopamin-Rezeptorantagonisten auftreten.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Agnusfemina darf in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht eingenommen werden.
Tierexperimentell wurde nach Einnahme von Keuschlammfriichten eine Beeintrachtigung der Milchproduktion gesehen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Agnusfemina hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen
Nach der Einnahme von Arzneimitteln, die Keuschlammfriichte enthalten, konnen folgende Reaktionen auftreten:

Erkrankungen des Immunsystems
Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Juckreiz. Es wurden auch Fille von systemischen Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Exan-
them, Urtikaria, Quincke-Odem, Dyspnoe und Schluckbeschwerden berichtet.

Stand: Oktober 2024 025118-2-100 113]



FACHINFORMATION

h Agnusfemina®

Die Patientin wird in der Gebrauchsinformation angewiesen, bei Anzeichen von Uberempfindlichkeitsreaktionen die Anwendung zu
beenden und sofort einen Arzt aufzusuchen.

Erkrankungen des Nervensystems
Kopfschmerzen.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Bauchbeschwerden wie Ubelkeit, Magen- oder Unterbauchschmerzen.

Uber die Haufigkeit dieser moglichen Nebenwirkungen liegen keine Angaben vor.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofRer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierli-
che Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéaltnisses des Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung
Es wurden keine Félle von Uberdosierung berichtet.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanzliches Arzneimittel bei Regelbeschwerden,
ATC-Code: GO2C PO1.

Als eine der Ursachen fir Rhythmusstorungen der Regelblutung, fir das pramenstruelle Syndrom und Brustschmerzen gilt eine
permanente oder latente Hyperprolaktindmie. Durch wassrig-alkoholische Extrakte aus Keuschlammfriichten (Vitex agnus-castus)
konnen erhohte Prolaktinspiegel gesenkt werden. Als Wirkmechanismus wurden agonistische Effekte an Dopaminrezeptoren er-
kannt.

Es gibt Hinweise, dass Effekte an Opioid p- und k-Rezeptoren sowie an Progesteronrezeptoren zur Gesamtwirkung der Keu-
schlammfriichte-Extrakte beitragen.

Wassrig-ethanolische Extrakte aus 30—40 mg Droge pro Tag haben sich als wirksam erwiesen; dies entspricht einer Filmtablette
Agnusfemina pro Tag.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Zur Pharmakokinetik liegt kein Erkenntnismaterial vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Systematische Untersuchungen zur Toxikologie des verwendeten Extraktes liegen nicht vor. Versuche mit einem sehr ahnlichen
Extrakt ergaben an Ratte und Maus LDsg-Werte tber 2000 mg/kg KG.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Lactose-Monohydrat
Mikrokristalline Cellulose
Glukosesirup (Trockensubstanz)
Maisstarke
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.)
Hypromellose

Titandioxid (E177)
Hochdisperses Siliciumdioxid
Magnesiumstearat

Macrogol 4000

Eisen(ll)-oxid (E172).

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

4 Jahre.
Nach dem Offnen 4 Monate haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Aufbewahrung
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
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6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
Braunglasflasche mit Plastikverschluss.

Packung mit 30 Filmtabletten
Packung mit 60 Filmtabletten
Packung mit 100 Filmtabletten

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

mibe GmbH Arzneimittel
Minchener Stralte 15
06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

8. ZULASSUNGSNUMMER
39327.00.00

Agnusfemina®

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

18. Januar 1999 / 05. Juni 2008

10. STAND DER INFORMATION
10/2024

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig.
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