ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Agnucaston 20 mg
Filmtabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff:

1 Filmtablette enthdlt 20 mg Trockenextrakt aus Monchspfefferfriichten (Vitex agnus-castus L.,
fructus) (7 - 11 : 1).

Auszugsmittel: Ethanol 70 % (v/v).

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

Vollstdndige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Filmtablette

Weille bis hellgraue, runde, bikonvexe Filmtablette mit matter Oberflache.
Die Tablette hat einen Durchmesser von 9,0 — 9,2 mm.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Pflanzliches Arzneimittel zur Behandlung des pramenstruellen Syndroms.
Agnucaston 20 mg Filmtabletten werden bei Frauen ab 18 Jahren angewendet.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Frauen ab 18 Jahren: 1 Filmtablette einmal téglich.

Kinder und Jugendliche

Es gibt keinen Grund fiir eine Anwendung bei Kindern vor der Pubertdt. Die Anwendung bei Kindern
in der Pubertét und Jugendlichen unter 18 Jahren wird aufgrund fehlender adédquater Daten nicht
empfohlen (sieche Abschnitt 4.4).

Besondere Patientengruppen
Es liegen keine Daten fiir Dosierungsempfehlungen bei beeintréchtigter Nieren-/Leberfunktion vor.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen. Nehmen Sie die Filmtabletten mit ausreichend Fliissigkeit ein (z.B. mit einem Glas
Wasser). Kauen Sie die Tabletten nicht.




Fiir einen optimalen Behandlungseffekt wird die kontinuierliche Einnahme iiber 3 Monate empfohlen
(auch wahrend der Regelblutung).

Wenn die Symptome nach einer kontinuierlichen Einnahme {iber drei Monate weiterbestehen, 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 Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Patientinnen, bei denen ein Ostrogen-sensitiver Tumor vorliegt oder in der Vorgeschichte aufgetreten
war, sollten sich vor der Einnahme von Agnucaston 20 mg zuerst an ihren Arzt wenden.

Patientinnen, die Dopaminagonisten, Dopaminantagonisten, Ostrogene und Antidstrogene einnehmen,
sollten sich vor der Anwendung von Agnucaston 20 mg an ihren Arzt wenden (siehe Abschnitt 4.5).

Wenn sich die Symptome wahrend der Einnahme des Arzneimittels verschlimmern, sollte ein Arzt
oder Apotheker aufgesucht werden.

Da Monchspfefferfriichte vermutlich iiber die Hypophysen-Hypothalamus-Achse wirken, sollten sich
Patientinnen mit einer Stérung der Hypophysenfunktion in der Vorgeschichte vor der Einnahme des
Arzneimittels an einen Arzt wenden.

Bei Vorliegen eines Prolaktin-produzierenden Tumors der Hypophyse kann die Einnahme von
Monchspfefferfriichte-Extrakt die Symptome des Tumors verschleiern.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird aufgrund fehlender addquater
Daten nicht empfohlen.

Dieses Arzneimittel enthilt Lactose. Patientinnen mit der seltenen hereditiren Galactose-Intoleranz,
volligem Lactase-Mangel oder Glucose-Galactose-Malabsorption sollten dieses Arzneimittel nicht
einnehmen.

Dieses Arzneimittel enthilt 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 kdnnen Wechselwirkungen von
Moénchspfefferfriichte-Trockenextrakt mit Dopaminagonisten, Dopamin-antagonisten, Ostrogen und
Antidstrogenen nicht ausgeschlossen werden.

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Es besteht kein Grund fiir die Anwendung wihrend einer Schwangerschaft.

Schwangerschaft:

Zur Anwendung von Monchspfefferfriichten bei Schwangeren liegen keine Daten vor.

Tierstudien sind im Hinblick auf die Reproduktionstoxizitét nicht ausreichend (siche Abschnitt 5.3).
Die Anwendung wéhrend der Schwangerschaft wird nicht empfohlen.



Stillzeit:

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

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

Ein Risiko fiir das gestillte Kind kann nicht ausgeschlossen werden.

Die Anwendung wihrend der Stillzeit wird nicht empfohlen.

Fertilitit:
Zu den moglichen Wirkungen auf die Fruchtbarkeit liegen keine klinischen Daten vor.

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

Zur Auswirkung auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen wurden
keine Studien durchgefiihrt. Aktuell liegen keine Nachweise dafiir vor, dass die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durch die Einnahme von Agnucaston 20 mg
Filmtabletten beeintrichtigt wird. Jedoch kann bei Patientinnen, bei denen Schwindel auftritt (siche
Abschnitt 4.8), die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen eingeschrankt
sein.

4.8 Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immunsystems
Haufigkeit nicht bekannt: Schwere allergische Reaktionen mit Gesichtsschwellung, Dyspnoe und
Schluckstdrungen.

Erkrankungen des Nervensystems
Haufigkeit nicht bekannt: Kopfschmerzen, Schwindel

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

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Haufigkeit nicht bekannt: Allergische Hautreaktionen (wie Ausschlag und Nesselsucht), Akne

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Haufigkeit nicht bekannt: Menstruationsstérungen

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

Wenn Nebenwirkungen auftreten, die oben nicht erwéhnt wurden, sollte ein Arzt oder Apotheker
aufgesucht werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von gro3er Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.



49  Uberdosierung

Es wurden keine Fille einer Uberdosierung berichtet.

Behandlung bei Uberdosierung:

Wenn Symptome einer Uberdosierung auftreten, muss eine symptomatische Behandlung eingeleitet
werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Sonstige Gynékologika
ATC-Code: G02CX03

Die Wirkungsweise ist nicht bekannt.

Eine hemmende Wirkung auf die Freisetzung von Prolaktin und dopaminerge (dopamin-agonistische)
Wirkungen wurden in préklinischen Studien von mehreren Arbeitsgruppen festgestellt. In der
Humanpharmakologie wurde eine Senkung erhohter Prolaktinspiegel durch Monchspfefterfriichte
nicht eindeutig belegt.

Zur Bindung an den Ostrogenrezeptor im Allgemeinen und zur bevorzugten Bindung an B- bzw. o-
Rezeptoren liegen widerspriichliche Ergebnisse vor. Dariiber hinaus gibt es einige Hinweise in Bezug
auf die B-endorphin-dhnliche Wirkung (mdglicherweise iiber die u-Opioidrezeptorbindung).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Es liegen keine Studien zur Pharmakokinetik und Bioverfiigbarkeit vor, da nicht alle Wirkstoffe
detailliert bekannt sind.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Fiir Monchspfefferfriichte bzw. darauf basierende Zubereitungen liegen nur begrenzte nicht-klinische
Daten zur Sicherheit vor.

Ratten erhielten den Wirkstoff tiber einen Zeitraum von 26 Wochen in Dosierungen von bis zu 843,7
mg/kg. Selbst in der niedrigsten Dosis (entspricht ungefahr dem 13-fachen der Dosis beim Menschen)
wurde eine hepatozelluldre Hypertrophie diagnostiziert, jedoch wurden keine entziindlichen oder
degenerativen Lisionen festgestellt.

Der Test zur Mutagenitdt (AMES-Test) mit dem Wirkstoff wie auch der in-vitro durchgefiihrte
Mouse-Lymphoma-Assay, der in-vivo durchgefiihrte Mikronukleus-Test und der Test zur
unplanméfBigen DNA-Synthese mit einem Spissumextrakt aus Monchspfefferfriichten lassen keine
besonderen Gefahren fiir den Menschen erkennen.

Adiquate Tests zur Reproduktionstoxizitit und Karzinogenitdt wurden nicht durchgefiihrt.



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 II (bestehend aus Polyvinylalkohol, Talkum, Titandioxid (E171),
Glycerolmonocaprylocaprat und Natriumdodecylsulfat)

6.2 Inkompatibilititen
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
36 Monate.

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Aufbewahrungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Agnucaston 20 mg ist in PVC/PVDC/Aluminium-Blistern erhéltlich.
Jeder Blister enthilt 15 Filmtabletten.

Es sind folgende Packungsgrofen verfiigbar:
Packung mit 30 Filmtabletten
Packung mit 60 Filmtabletten
Packung mit 90 Filmtabletten

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

BIONORICA SE
Kerschensteinerstra3e 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
Kerschensteinerstral3e 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
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