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Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels/SPC)

ALIUD PHARMA®

Agnus castus AL

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Agnus castus AL
Keuschlammfrichte-Trockenextrakt
pro Filmtablette

4mg

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

1 Filmtablette enthalt: 4,0 mg Trockenextrakt
aus Keuschlammfrichten (7—-13:1). Aus-
zugsmittel: Ethanol 6090 (m/m).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

1 Filmtablette enthalt 36 mg Glucosesirup
(Trockensubstanz) und 12352 mg Lactose-
Monohydrat.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform
Filmtablette

Lachsfarbene, runde, gewdlbte Filmtablette
mit einseitiger Bruchkerbe.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der
Tablette, um das Schlucken zu erleichtern,
und nicht zum Teilen in gleiche Dosen.

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

e Rhythmusstdérungen der Regelblutung
(Regeltempoanomalien),

e Spannungs- und Schwellungsgefuhl in
den Bristen (Mastodynie),

o monatlich wiederkehrende Beschwerden
vor Eintritt der Regelblutung (prémenstru-
elle Beschwerden).

Hinweis:

In der Gebrauchsinformation wird die Pa-
tientin auf Folgendes hingewiesen: Bei
Spannungs- und Schwellungsgefuhl in den
Brlsten sowie bei Stérungen der Regelblu-
tung sollte zundchst ein Arzt aufgesucht
werden, da es sich um Erkrankungen han-
deln kann, die einer arztlichen Untersuchung
bedurfen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
1-mal taglich 1 Filmtablette Agnus castus AL.

Art der Anwendung
Die Filmtabletten sollen méglichst immer zur
gleichen Tageszeit eingenommen werden.

Dauer der Anwendung
Die Einnahme sollte iber mindestens 3 Mo-
natszyklen erfolgen.

4.3 Gegenanzeigen

Agnus castus AL darf nicht eingenommen

werden bei:

¢ Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile,

e Hypophysentumor,

e Mammakarzinom. 5.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose und Glu-
cose. Patienten mit der seltenen hereditaren
Galactose-Intoleranz, Lactase-Mangel oder
Glucose-Galactose-Malabsorption  sollten
Agnus castus AL nicht einnehmen.
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4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Wechselwirkungen sind nicht bekannt. Tier-
experimentell gibt es jedoch Hinweise auf
eine dopaminerge Wirkung der Droge; so-
mit kdnnte eine wechselseitige Wirkungsab-
schwachung bei Gabe von Dopamin-Re-
zeptorantagonisten auftreten.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Wegen nicht ausreichend vorliegender Un-
tersuchungen darf Agnus castus AL in der
Schwangerschaft und Stillzeit nicht einge-
nommen werden.

Im Tierversuch wurde nach Einnahme von
Keuschlammifrichten eine Beeintrachtigung
der Milchproduktion gesehen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Daten zu Auswirkungen auf
die Verkehrstlichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen vor.

4.8 Nebenwirkungen

Nach der Einnahme von Arzneimitteln, die
Keuschlammifrichte enthalten, werden Kopf-
schmerzen, Juckreiz, Bauchbeschwerden
wie Ubelkeit, Magen- oder Unterbauch-
schmerzen beschrieben. Es werden auch
Falle von systemischen Uberempfindlich-
keitsreaktionen mit Exanthem, Urtikaria,
Quincke-Odem, Dyspnoe und Schluckbe-
schwerden beschrieben.

Die Patientin wird in der Gebrauchsinforma-
tion angewiesen, bei Anzeichen von Uber-
empfindlichkeitsreaktionen die Anwendung
zu beenden und sofort einen Arzt aufzusu-
chen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen nach der Zulassung ist von gro-
Ber Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine konti-
nuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medlizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Falle von Uberdosierung
berichtet.

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanzli-
ches Arzneimittel bei Regelbeschwerden.
ATC-Code: G02CPO1

Es gibt Hinweise, dass wassrig-alkoholische
Extrakte aus Keuschlammfrichten (Vitex
agnus-castus) in vitro die Prolaktinsekretion

inhibieren. Human-pharmakologisch ist eine
Senkung des Prolaktinspiegels bisher nicht
belegt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Zur Pharmakokinetik liegt kein Erkenntnis-
material vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Systematische Untersuchungen zur Toxiko-
logie liegen nicht vor.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
Mikrokristalline Cellulose, Glucosesirup, Hy-
promellose, Lactose-Monohydrat, Macrogol
4000, Magnesiumstearat, Maisstarke, Hoch-
disperses Siliciumdioxid, Titandioxid (E 171),
Eisen(lll)-oxid (E 172)

Hinweis fur Diabetiker:
1 Filmtablette enthalt 0,015 BE.

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

4 Jahre.
Nach Anbruch ist Agnus castus AL bei
sachgerechter Aufbewahrung 12 Monate
haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Braune Glasflasche (Typ Ill) mit Verschluss-
kappe aus Polypropylen und mit Originali-
tatsring.

Originalpackung mit 30, 60 und 100 Filmta-
bletten

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

1.

fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

. Inhaber der Zulassung

ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-Str. 19
89150 Laichingen

Telefon: 07333/9651-0
Telefax: 07333/9651-6004
info@aliud.de

. Zulassungsnummer

41677.00.01

. Datum der Erteilung der Zulassung/

Verlangerung der Zulassung
18. Januar 1999

Stand der Information
September 2016

Verkaufsabgrenzung
Apothekenpflichtig
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