Sp.zn. sukls268678/2021
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Agnucaston forte potahované tablety
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka:
Jedna potahovana tableta obsahuje 20 mg extraktu (ve forme suchého extraktu) z Vitex agnus castus L.,
fructus (drmkovy plod) (7-11: 1).
Extrak¢ni rozpoustédlo: ethanol 70% (V/V).

Pomocné latky se znamym u¢inkem: Monohydrat laktozy 50,00 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta.

Bila az svétle Seda, kulatd, bikonvexni, potahovana tableta s matnym povrchem.
Tableta ma primér 9,0-9,2 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Rostlinny lécivy piipravek k 1écbe premenstruac¢niho syndromu.
Agnucaston forte potahované tablety jsou indikovany u dospélych zen od 18 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Déavkovani
Dospélé zeny ve veéku od 18 let: 1 potahovana tableta jednou denné.

Pediatricka populace
Neexistuje zadny relevantni diivod pro pouziti u prepubertalnich déti. Pouziti u pubertalnich déti a
dospivajicich divek mladsich 18 let se nedoporucuje z diivodu nedostatku prislusnych udaji (viz bod 4.4).

Zvlastni populace
V piipadé snizené funkce ledvin ¢i jater nejsou k dispozici zadné udaje o davkovani.

Zpusob podani:

Peroralni podani. Potahované tablety spolknéte a zapijte dostate¢nym mnozstvim tekutiny (napt. sklenici
vody). Tablety nezvykeijte.

Pro dosazeni optimalniho uc¢inku 1écby se doporucuje neptetrzité uzivani po dobu 3 mésicii (i béhem
menstruace).

Pokud ptiznaky ptetrvavaji po nepietrzitém uzivani po dobu tfi mésici, je tieba poradit se s 1ékafem c¢i
1ékarnikem.



4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Pacientky, které maji nebo mély nador citlivy na estrogen, se musi pied uzitim pfipravku Agnucaston forte
poradit se svym lékatem.

Pacientky, které uzivaji dopaminové agonisty, dopaminové antagonisty, estrogeny a antiestrogeny, se musi
pred uzitim pfipravku Agnucaston forte poradit se svym lékatem (viz bod 4.5).

Jestlize se behem uzivani pfipravku Agnucaston forte ptiznaky zhorsi, je tfeba se poradit s 1€kafem nebo
lékarnikem.

Drmkovy plod ziejme plisobi na ose hypofyza-hypotalamus, a proto se pacientky s onemocnénim hypofyzy
v anamnéze maji pred uzitim poradit s 1ékafem.

V ptipadech prolaktin sekretujicich nadord hypofyzy mize piijem drmkového plodu maskovat ptiznaky
nadoru.

Déti a dospivajici
Pouzivani ptipravku u déti a dospivajicich do 18 let se nedoporucuje, protoze neni k dispozici dostatek
prislusnych tidaja.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje laktozu. Pacientky se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
galaktozy, uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukozy a galaktdzy nemaji tento pripravek uzivat.
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to znamena,
7e je v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nejsou hlaseny.
Kwvili moznym dopaminergnim a estrogennim uc¢inklim drmkového plodu nelze vyloucit interakce s
dopaminovymi agonisty, dopaminovymi antagonisty, estrogeny a antiestrogeny.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Neexistuje zadny diivod pro pouziti béhem téhotenstvi.

Téhotenstvi:

Nejsou k dispozici zadné udaje o uzivani drmkového plodu u té¢hotnych Zen.

S ohledem na reproduk¢éni toxicitu jsou studie na zvifatech nedostateéné (viz bod 5.3).
Uzivani ptipravku Agnucaston forte se v prubchu t€hotenstvi nedoporucuje.

Kojeni:

Neni znamo, zda jsou suchy extrakt drmkového plodu nebo jeho metabolity vylu¢ovany do matefského
mléka.

Udaje z neklinickych studii naznacuji, ze drmkovy plod mize ovlivnit laktaci.

Nelze vyloucit riziko pro kojené dité.

Uzivani v obdobi kojeni se nedoporucuje.

Fertilita:
Nejsou k dispozici zadné klinické tidaje 0 moznych Gé¢incich na plodnost.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nebyly provedeny zadné studie sledujici ucinky na schopnost idit a obsluhovat stroje. Doposud neexistuji

zadné dukazy o tom, Ze by schopnost fidit nebo obsluhovat stroje byla sniZzena uzitim potahovanych tablet
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Agnucaston forte. U pacientt, u kterych se objevi zavrat, v§ak mtze byt ovlivnéna schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

4.8 NezZadouci ucinky

Poruchy imunitniho systému
Frekvence: neni zndmo: Zavazné alergické reakce s otokem obliceje, dyspnoi a obtizemi s polykanim.

Poruchy nervového systému
Frekvence: neni znamo: Bolest hlavy, zavrat'.

Gastrointestinalni poruchy
Frekvence: neni zndmo: Gastrointestinalni poruchy (jako je nauzea, bolest bficha).

Poruchy ktize a podkozni tkan¢
Frekvence: neni znamo: (Alergické) kozni reakce (jako vyrazka a koptivka), akné.

Poruchy reprodukéniho systému a prsu
Frekvence: neni zndmo: Menstruacni poruchy

Pacientce se v piibalové informaci doporucuje v piipadé zavazné alergické reakce prestat uzivat tento 1é¢ivy
pripravek a okamzité kontaktovat svého Iékare (viz bod 2 PIL).

Dojde-li k dal§im nezddoucim uc¢inkiim, které nebyly uvedeny vyse, je tieba poradit se s Iékafem nebo
lékarnikem.

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru ptfinosu a rizik lé¢ivého ptipravku. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezddouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.
Lécba predavkovani:
Pokud se objevi symptomy predavkovani, je tfeba zah4jit symptomatickou 1écbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Jina gynekologika
Koéd ATC: G02CXO03

Mechanismus 0¢inku neni znam.

V preklinickych studiich riznych pracovnich skupin byly pozorovéany inhibi¢ni vlivy na uvoliiovani
prolaktinu a dopaminergni uc¢inky (dopamin-agonistické). V lidské farmakologii nebylo presvédcive
prokazano snizeni zvySené hladiny prolaktinu drmkovym plodem.

K dispozici jsou protichiidné vysledky tykajici se vazby na receptor estrogenu obecné a preferenéni vazby na
- nebo a-receptory. Existuji dale jisté reference ohledné aktivity podobné B-endorfinim (pravdépodobné
skrze vazbu na p-opiatové receptory).



5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neexistuji zadné studie o farmakokinetice a biologické dostupnosti, protoZe ne vSechny 1é¢ivé latky jsou
podrobné znadmy.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Preklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti drmkového plodu nebo jeho extraktl jsou pouze omezené.

(predstavujici ptiblizn€ 13nasobek lidské davky) byla diagnostikovana hepatocelularni hypertrofie, zanétlivé
nebo degenerativni 1éze vSak nebyly zaznamenany.

Zkouska mutagenity (AMESiv test) s 1€¢ivou latkou, ani test s vyuZzitim bun¢k mysSiho lymfomu in vitro,
mikrojaderny test a test neplanované syntézy DNA in vivo se suchym extraktem z drmkového plodu nedavaji

duvod k obavam.

Prislusné testy reprodukéni toxicity a karcinogenity nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Povidon 30

Koloidni bezvody oxid kfemicity

Bramborovy skrob

Monohydrat laktézy

Mikrokrystalicka celuloza

Sodna stl kroskarmelozy

Magnesium-stearat (rostlinny)

Opadry amb II (sloZeni: polyvinylalkohol, mastek, oxid titanicity (E 171), glycerol-monooktanodekanoat a
natrium-lauryl-sulfat)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani..

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Agnucaston forte je dostupny v PVC/PVDC/ALI blistrech.
Jeden blistr obsahuje 15 potahovanych tablet.

K dispozici jsou nasledujici velikosti baleni:

Baleni s 30 potahovanymi tabletami



Baleni s 60 potahovanymi tabletami
Baleni s 90 potahovanymi tabletami

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt

Némecko

Tel: +49 (0)9181 231-90
Fax: +49 (0)9181 231-265
E-mail: info@bionorica.de

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

94/340/19-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 1. 8. 2023

10. DATUM REVIZE TEXTU

29. 8.2023


mailto:info@bionorica.de

