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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS Patientinnen, die Dopaminagonisten, Dopa- 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
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Agnucaston® 20 mg
Filmtabletten

1 Filmtablette enthalt 20 mg Trockenextrakt
aus Monchspfefferfriichten (Vitex agnus-cas-
tus L., fructus) (7-11:1).

Auszugsmittel: Ethanol 70 % (v/v).

Sonstige(r) Bestandteil(e) mit bekannter
Wirkung: Lactose-Monohydrat: 50,00 mg

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siche Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Filmtablette

WeiBe bis hellgraue, runde, bikonvexe Film-
tablette mit matter Oberflache.

Die Tablette hat einen Durchmesser von
9,0-9,2 mm.

. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Pflanzliches Arzneimittel zur Behandlung des
préamenstruellen Syndroms.

Agnucaston 20 mg Filmtabletten werden bei
Frauen ab 18 Jahren angewendet.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Frauen ab 18 Jahren: 1 Fiimtablette einmal
taglich.

Kinder und Jugendliche

Es gibt keinen Grund flr eine Anwendung
bei Kindern vor der Pubertat. Die Anwendung
bei Kindern in der Pubertét und Jugendlichen
unter 18 Jahren wird aufgrund fehlender ad-
aquater Daten nicht empfohlen (siehe Ab-
schnitt 4.4).

Besondere Patientengruppen

Es liegen keine Daten fUr Dosierungsemp-
fehlungen bei beeintrachtigter Nieren-/Leber-
funktion vor.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen. Nehmen Sie die Filmtablet-
ten mit ausreichend FlUssigkeit ein (z. B. mit
einem Glas Wasser). Kauen Sie die Tabletten
nicht.

FUr einen optimalen Behandlungseffekt wird
die kontinuierliche Einnahme Uber 3 Monate
empfohlen (auch wahrend der Regelblutung).
Wenn die Symptome nach einer kontinuier-
lichen Einnahme Uber drei Monate weiter-
bestehen, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

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, bei denen ein dstrogen-sensi-
tiver Tumor vorliegt oder in der Vorgeschich-
te aufgetreten war, sollten sich vor der Ein-
nahme von Agnucaston 20 mg zuerst an
ihren Arzt wenden.

023656-75114

minantagonisten, Ostrogene und Antidstro-
gene einnehmen, sollten sich vor der An-
wendung von Agnucaston 20 mg an ihren
Arzt wenden (siehe Abschnitt 4.5).

sollte ein Arzt oder Apotheker aufgesucht
werden.

Da Moénchspfefferfrichte vermutlich Uber die
Hypophysen-Hypothalamus-Achse wirken,
sollten sich Patientinnen mit einer Stérung
der Hypophysenfunktion in der Vorgeschich-
te vor der Einnahme des Arzneimittels an
einen Arzt wenden.

Bei Vorliegen eines Prolaktin-produzierenden
Tumors der Hypophyse kann die Einnahme
von Maénchspfefferfriichte-Extrakt die Symp-
tome des Tumors verschleiern.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung bei Kindern und Jugend-
lichen unter 18 Jahren wird aufgrund fehlen-
der adaquater Daten nicht empfohlen.

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Patien-
tinnen mit der seltenen hereditaren Galac-
tose-Intoleranz, volligem Lactase-Mangel
oder Glucose-Galactose-Malabsorption
sollten dieses Arzneimittel nicht einnehmen.
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette,
d.h. es ist nahezu "natriumfrei’.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Keine berichtet.

Aufgrund der moglichen dopaminergen und
ostrogenen Wirkungen kénnen Wechsel-
wirkungen von Monchspfefferfriichte-Tro-
ckenextrakt mit Dopaminagonisten, Dop-
amin-antagonisten, Ostrogen und Antidstro-
genen nicht ausgeschlossen werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Es besteht kein Grund flr die Anwendung
wahrend einer Schwangerschaft.

Schwangerschaft:

Zur Anwendung von Moénchspfefferfriichten
bei Schwangeren liegen keine Daten vor.
Tierstudien sind im Hinblick auf die Repro-
duktionstoxizitat nicht ausreichend (siehe
Abschnitt 5.3).

Die Anwendung wahrend der Schwanger-
schaft wird nicht empfohlen.

Stillzeit:

Es ist nicht bekannt, ob Bestandteile aus
Monchspfefferfriichte oder deren Metaboliten
in die Muttermilch Ubergehen.

Daten aus nicht-klinischen Studien lassen
vermuten, dass sich der Ménchspfeffer-
friichte-Trockenextrakt auf die Milchbildung
auswirken kann.

Ein Risiko fur das gestillte Kind kann nicht
ausgeschlossen werden.

Die Anwendung wéhrend der Stillzeit wird
nicht empfohlen.

Fertilitat:
Zu den moglichen Wirkungen auf die Frucht-
barkeit liegen keine klinischen Daten vor.

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Zur Auswirkung auf die Verkehrstichtigkeit

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE und die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
ZUSAMMENSETZUNG Wenn sich die Symptome wahrend der Ein- schinen wurden keine Studien durchgefihrt.
Wirkstoff: nahme des Arzneimittels verschlimmern, Aktuell liegen keine Nachweise daflr vor,

dass die Verkehrstuchtigkeit und die Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen durch die
Einnahme von Agnucaston 20 mg Filmtablet-
ten beeintrachtigt wird. Jedoch kann bei
Patientinnen, bei denen Schwindel auftritt
(siehe Abschnitt 4.8), die Verkehrstlichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen eingeschrankt sein.

4.8 Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immunsystems
Haufigkeit nicht bekannt: Schwere allergi-
sche Reaktionen mit Gesichtsschwellung,
Dyspnoe und Schluckstérungen.

Erkrankungen des Nervensystems
Haufigkeit nicht bekannt: Kopfschmerzen,
Schwindel

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Haufigkeit nicht bekannt: Gastrointestinale
Stérungen (wie Ubelkeit, Bauchschmerzen)

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Haufigkeit nicht bekannt: Allergische Haut-
reaktionen (wie Ausschlag und Nesselsucht),
Akne

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und
der Brustdruse

Haufigkeit nicht bekannt: Menstruations-
stérungen

Die Patientin wird in der Packungsbeilage
darauf hingewiesen, dass sie die Einnahme
dieses Arzneimittels unterbrechen und unver-
zUglich ihren Arzt kontaktieren muss (siehe
Abschnitt 2 der Packungsbeilage), wenn eine
schwerwiegende allergische Reaktion auf-
tritt.

Wenn Nebenwirkungen auftreten, die oben
nicht erwahnt wurden, 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-Ver-
héltnisses des Arzneimittels.

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

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Falle einer Uberdosierung
berichtet.

Behandlung bei Uberdosierung:

Wenn Symptome einer Uberdosierung auf-
treten, muss eine symptomatische Behand-
lung eingeleitet werden.
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5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Sonstige
Gynékologika
ATC-Code: GO2CX03

Die Wirkungsweise ist nicht bekannt.

Eine hemmende Wirkung auf die Freisetzung
von Prolaktin und dopaminerge (dopamin-
agonistische) Wirkungen wurden in prakli-
nischen Studien von mehreren Arbeitsgrup-
pen festgestellt. In der Humanpharmakologie
wurde eine Senkung erhdhter Prolaktin-
spiegel durch Ménchspfefferfrichte nicht
eindeutig belegt.

Zur Bindung an den Ostrogenrezeptor im
Allgemeinen und zur bevorzugten Bindung
an B- bzw. a-Rezeptoren liegen widerspriich-
liche Ergebnisse vor. Dartber hinaus gibt es
einige Hinweise in Bezug auf die B-endor-
phin-&hnliche Wirkung (mdéglicherweise Gber
die n-Opioidrezeptorbindung).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Es liegen keine Studien zur Pharmakokinetik
und Bioverflgbarkeit vor, da nicht alle Wirk-
stoffe detailliert bekannt sind.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Fur Ménchspfefferfriichte bzw. darauf basie-
rende Zubereitungen liegen nur begrenzte
nicht-klinische Daten zur Sicherheit vor.
Ratten erhielten den Wirkstoff Uber einen
Zeitraum von 26 Wochen in Dosierungen
von bis zu 843,7 mg/kg. Selbst in der nied-
rigsten Dosis (entspricht ungefahr dem
13-fachen der Dosis beim Menschen) wurde
eine hepatozellulare Hypertrophie diagnosti-
ziert, jedoch wurden keine entztndlichen
oder degenerativen Lasionen festgestellt.
Der Test zur Mutagenitat (AMES-Test) mit
dem Wirkstoff wie auch der in-vitro durch-
geflhrte Mouse-Lymphoma-Assay, der in-
vivo durchgefliihrte Mikronukleus-Test und
der Test zur unplanmaBigen DNA-Synthese
mit einem Spissumextrakt aus Ménchs-
pfefferfrichten lassen keine besonderen
Gefahren fir den Menschen erkennen.
Adéquate Tests zur Reproduktionstoxizitat
und Karzinogenitat wurden nicht durchge-
fuhrt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Povidon 30

hochdisperses Siliciumdioxid
Kartoffelstarke

Lactose-Monohydrat

Mikrokristalline Cellulose
Croscarmellose-Natrium
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]
Opadry amb Il (bestehend aus Polyvinylalko-
hol, Talkum, Titandioxid (E 171), Glycerolmo-
nocaprylocaprat und Natriumdodecylsulfat)

6.2 Inkompatibilitéaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
36 Monate.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung

FuUr dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Aufbewahrungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Agnucaston 20 mg ist in PVC/PVDC/Alu-
minium-Blistern erhaltlich.
Jeder Blister enthalt 15 Filmtabletten.

Es sind folgende PackungsgrdBen verfligbar:

Packung mit 30 Filmtabletten
Packung mit 60 Filmtabletten
Packung mit 90 Filmtabletten

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

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

BIONORICA SE
KerschensteinerstraBe 11-15
92318 Neumarkt
Deutschland

Tel: +49 (0)9181 231-90

Fax: +49 (0)9181 231-265
E-Mail: info@bionorica.de

Mitvertrieb:
PLANTAMED Arzneimittel GmbH
KerschensteinerstraBe 11-15
92318 Neumarkt
Tel: +49 (0)9181 231-0
Fax: +49 (0)9181 21850

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
2204481.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
24.08.2021

10. STAND DER INFORMATION
September 2021

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

023656-75114
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