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1.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

KadeZyklus bei préamenstruellem Syndrom
20 mg Filmtabletten

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Filmtablette enthalt:

20 mg Trockenextrakt aus Moénchspfeffer-
frlchten (Vitex agnus-castus L., fructus)
(6-12:1). Auszugsmittel: Ethanol 60 %
(m/m).

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
40 mg Lactose-Monohydrat

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Filmtablette.

Runde, weiBe, bikonvexe Filmtabletten mit
einem Durchmesser von circa 8 mm.

. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Pflanzliches Arzneimittel zur Behandlung des
pramenstruellen Syndroms.

KadeZyklus wird angewendet bei Frauen ab
18 Jahren.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Frauen ab 18 Jahren
Einmal taglich morgens 1 Filmtablette.

Kinder und Jugendliche

Es gibt keinen Grund fir eine Anwendung
bei Kindern vor der Pubertat.

Nicht bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren anwenden. Die Sicherheit und
Wirksamkeit von KadeZyklus bei Kindern in
der Pubertét und Jugendlichen unter 18 Jah-
ren ist nicht erwiesen. Es liegen keine Daten
VOr.

Besondere Patientengruppen

Es liegen keine Daten fir eine Dosierungs-
empfehlung bei eingeschrénkter Nieren- bzw.
Leberfunktion vor.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Die Filmtablette wird unzerkaut mit einer aus-
reichenden Menge Flissigkeit eingenommen.
Die Filmtabletten sollen méglichst immer zur
gleichen Tageszeit eingenommen werden.

Dauer der Anwendung

Um einen optimalen Behandlungseffekt zu
erzielen, wird die kontinuierliche Einnahme
Uber drei Monate empfohlen.

Falls die Beschwerden nach einer kontinu-
ierlichen Anwendung Uber drei Monate an-
dauern, sollte ein Arzt aufgesucht werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Patientinnen, die einen 6strogenabhangigen
malignen Tumor haben bzw. in der Vergan-
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genheit hatten, sollten KadeZyklus nur nach
Absprache mit einem Arzt einnehmen.

Eine gleichzeitige Gabe von Dopamin-Ago-
nisten oder Dopamin-Antagonisten, Ostro-
genen oder Antidstrogenen und KadeZyklus
sollte vorab mit einem Arzt abgeklart werden
(siehe Abschnitt 4.5).

Da Moénchspfefferfriichte vermutlich Gber die
Hypothalamus-Hypophysen-Achse wirken,
sollten Patientinnen mit einer Erkrankung der
Hypophyse in der Vorgeschichte vor der
Anwendung dieses Arzneimittels einen Arzt
konsultieren.

Bei prolaktinsezernierenden Tumoren der
Hypophyse kann die Einnahme von Ménchs-
pfefferfriichten die Symptome des Tumors
maskieren.

KadeZyklus enthalt Lactose. Patientinnen
mit der seltenen hereditaren Galactose-In-
toleranz, vélligem Lactase-Mangel oder
Glucose-Galactose-Malabsorption sollten
dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Untersuchungen zu Wechselwirkungen
wurden nicht durchgefuhrt.

Es wurden bisher keine Wechselwirkungen
berichtet.

Aufgrund der moglichen dopaminergen und
ostrogenen Wirkungen von Moénchspfeffer-
frlichten kdnnen Wechselwirkungen mit Dop-
amin-Agonisten, Dopamin-Antagonisten,
Ostrogenen und Antiéstrogenen nicht aus-
geschlossen werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Es gibt keine Indikation fur die Anwendung
wahrend der Schwangerschaft. Es liegen
keine Daten zur Anwendung von Mdnchs-
pfefferfriichten bei Schwangeren vor. Tier-
experimentelle Studien sind in Bezug auf die
Reproduktionstoxizitat unzureichend (siehe
Abschnitt 5.3). Die Anwendung wéhrend der
Schwangerschaft wird nicht empfohlen.

Es ist nicht bekannt, ob Bestandteile aus
Moénchspfefferfrichte oder deren Metaboliten
in die Muttermilch ausgeschieden werden.
Daten aus préklinischen Studien deuten
darauf hin, dass Monchspfefferfriichte die
Laktation beeintréachtigen kénnen. Ein Risiko
flr den S&ugling kann nicht ausgeschlossen
werden. Die Anwendung wahrend der Stillzeit
wird nicht empfohlen.

Fertilitat

Es liegen keine préklinischen Daten Uber
maogliche Auswirkungen auf die Fertilitat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu Auswirkungen
auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen durchgeflihrt.

4.8 Nebenwirkungen

Die Haufigkeit des Auftretens ist nicht be-
kannt.

Erkrankungen des Immunsystems

Schwere allergische Reaktionen mit Ge-
sichtsschwellung, Atemnot und Schluck-
beschwerden

Erkrankungen des Nervensystems
Kopfschmerzen, Schwindel

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Ubelkeit, Bauchschmerzen
Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Allergische Hautreaktionen (u.a. Hautaus-
schlag, Urtikaria), Akne

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und
der Brustdruse

Menstruationsstérungen

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-Ver-
héltnisses des Arzneimittels.

Angehdrige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Ne-
benwirkung dem Bundesinstitut fUr Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es sind keine Falle von Uberdosierung be-
kannt.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: andere
Gynékologika, ATC-Code: GO2CX03

Der Wirkmechanismus ist nicht bekannt.

Ein inhibitorischer Einfluss auf die Prolaktin-
freisetzung und dopaminerge (dopamin-
agonistische) Effekte wurden in préklinischen
Studien von verschiedenen Arbeitsgruppen
gesehen. In der Humanpharmakologie ist
eine Senkung erhdhter Prolaktinspiegel
durch Ménchspfefferfrichte nicht schilissig
belegt. Es gibt widerspriichliche Ergebnisse
beziiglich der Bindung an Ostrogenrezepto-
ren im Allgemeinen und der bevorzugten
Bindung an B- oder a-Rezeptoren.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Angaben zur Pharmakokinetik liegen nicht
Vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Es liegen nur begrenzte préklinische Daten
zur Sicherheit fir Mdnchspfefferfriichte oder
Zubereitungen daraus vor. In zwei Toxizitéats-
studien mit wiederholter Verabreichung an
Ratten (Uber einen Zeitraum von 4 Wochen
bzw. 26 Wochen) mit einem dem Wirkstoff
ahnlichen Extrakt wurden Anzeichen von
Lebertoxizitat beobachtet. Untersuchungen
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zur Mutagenitat in vitro (AMES-Test), der
In-vitro-Maus-Lymphoma-Test, der In-vivo-
Mikrokerntest und der unplanméaBige DNA-
Synthesetest (UDS-Test) mit wirkstoffahnli-
chen Testmaterialien geben keinen Anlass
zu Bedenken hinsichtlich der Genotoxizitat.
Adaquate Untersuchungen mit dem Wirkstoff
zur Reproduktionstoxizitat und Kanzeroge-
nitét wurden nicht durchgeftihrt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Mikrokristalline Cellulose
Lactose-Monohydrat
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]
Hochdisperses Siliciumdioxid
Hypromellose
Titandioxid (E 171)
Macrogol 400
Macrogol 20000
Propylenglycol

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
36 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung

Nicht Uber 25°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um

den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schutzen.
6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

PVC/PVdC-Alu-Blisterpackung mit 30, 60,
90 oder 120 Filmtabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
RigistraBe 2
12277 Berlin
Telefon: +49 30 72082-0
Telefax: +49 30 72082-200
E-Mail: info@kade.de
www.kade.de

8. ZULASSUNGSNUMMER
7002915.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG

19.03.2024

10. STAND DER INFORMATION
Oktober 2025

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

025263-1-101
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