























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Agnucaston 4 mg plėvele dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 4 mg Vitex agnus-castus L., fructus (tikrųjų skaistminių vaisių) sausojo ekstrakto (7–11:1).
Ekstrahentas: 70 % (V/V) etanolis.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas
Vienoje tabletėje yra 25 mg laktozės monohidrato.
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė. 
Tabletės yra apvalios, iš abiejų pusių išgaubtos, žalsvai melsvai pilkšvos, dengtos plėvele. 


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Dismenorėjos, premenstruacinio sindromo ir mastodinijos gydymas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

	Pacientės
	Vienkartinė dozė
	Paros dozė

	Suaugusios moterys ir 18 metų ir vyresnės merginos
	1 plėvele dengta tabletė
	1 plėvele dengta tabletė



Vaikų populiacija
Agnucaston plėvele dengtų tablečių saugumas ir veiksmingumas jaunesnėms kaip 18 metų amžiaus paauglėms ir mergaitėms nebuvo tirtas. Duomenų nėra.

Vartojimo metodas
Plėvele dengtas tabletes prarykite, užgerdami pakankamu skysčio kiekiu (pvz., stikline vandens). Nekramtykite tablečių.
Norint pasiekti optimalų gydymo poveikį, rekomenduojama taikyti tęstinį bent 3 mėnesius trunkantį gydymą (taip pat ir menstruacijų metu).

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas tikrųjų skaistminių vaisiams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pacientėms, sirgusioms ar sergančioms nuo estrogenų priklausomu vėžiu, bei pacientėms, vartojančioms dopamino agonistų, dopamino antagonistų, estrogenų ir antiestrogenų, vaistinio preparato galima vartoti tik įvertinus naudos ir rizikos santykį.
Jeigu, vartojant Agnucaston, simptomai pasunkėjo, gydytojas turi kartotinai įvertinti pacientės klinikinę būklę.
Manoma, kad tikrųjų skaistminių (lot. Vitex agnus-castus) vaisiai veikia hipofizės − pagumburio ašį. Pacientėms, kurioms anksčiau buvo pasireiškę hipofizės funkcijos sutrikimų, vaistinio preparato galima vartoti tik įvertinus naudos ir rizikos santykį. 
Vitex agnus-castus vaisių preparatų vartojimas gali maskuoti prolaktiną išskiriančio hipofizės naviko simptomus.
Reguliuojant mėnesinių ciklą, gali padidėti tikimybė pastoti.

Vaistinio preparato sudėtyje yra laktozės. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientėms, kurioms nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.
Šio vaistinio preparato 1 plėvele dengtoje tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

Vaikų populiacija
Kadangi nėra pakankamai duomenų, Agnucaston negalima vartoti jaunesnėms kaip 18 metų amžiaus mergaitėms ir paauglėms.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Negalima atmesti tikrųjų skaistminių (lot. Vitex agnus-castus) vaisių sąveikos su dopamino agonistais, dopamino antagonistais. estrogenais ir antiestrogenais dėl galimų Vitex agnus‑castus vaisių dopaminerginių ir estrogeninių poveikių.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis 

Nėštumas
Nėra pakankamai duomenų apie Agnucaston vartojimą nėščioms moterims. Taip pat nėra atlikta jokių tyrimų su gyvūnais, kad būtų galima nustatyti toksinį poveikį reprodukcijai. Todėl negalima Agnucaston vartoti arba tęsti vaistinio preparato vartojimo nėštumo metu ir reikia nutraukti vartojimą, nustačius nėštumą. 

Žindymas
Vaistinio preparato nerekomenduojama vartoti žindymo laikotarpiu, nes atlikti tyrimai su gyvūnais parodė, kad dėl vaistinio preparato poveikio sumažėja pieno gamyba. 

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Agnucaston gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio reiškiniams apibūdinti naudojamos šios dažnio kategorijos:

Labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), 
retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Imuninės sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas. Sunkios alerginės reakcijos, kurių metu pasireiškia veido pabrinkimas, dusulys ir pasunkėjęs rijimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dažnis nežinomas. Alerginės odos reakcijos, tokios kaip bėrimas, dilgėlinė, aknė.

Nervų sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas. Galvos skausmas, galvos svaigimas.

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažnis nežinomas. Virškinimo trakto sutrikimai (tokie kaip pykinimas, skrandžio skausmas arba skausmas apatinėje pilvo dalyje).

Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
Dažnis nežinomas. Menstruacijų sutrikimai.

Pasireiškus pirmiesiems padidėjusio jautrumo, alerginių reakcijų požymiams, Agnucaston vartojimą reikia nutraukti.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).


4.9	Perdozavimas

Perdozavimo atvejai yra labai mažai tikėtini ir iki šiol nežinomi.

Perdozavimo gydymas
Pasireiškus perdozavimo simptomams, reikia taikyti simptominį gydymą.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės 

Farmakoterapinė grupė – kiti ginekologiniai vaistiniai preparatai, ATC kodas – G02CX.

Yra įrodymų, kad Agnus castus ekstraktas slopina prolaktino skyrimąsi in vitro. Prolaktino skyrimąsi slopinantis poveikis buvo patvirtintas ir tyrimuose su gyvūnais. Keletu klinikinių tyrimų įrodyta, kad Agnus castus ekstraktą vartojusioms moterims, kurioms šiek tiek buvo padidėjusi prolaktino koncentracija arba dėl streso padidėjęs prolaktino išsiskyrimas (taip vadinama „latentinė hiperprolaktinemija“), prolaktino kiekis sumažėjo.
In vitro tyrimai parodė, kad poveikis vyksta laktotrofinėse hipofizės ląstelėse. Pasireiškia dopaminerginis poveikis. 
Agnus castus ekstrakto prolaktiną mažinantis poveikis pasireiškia dėl jo sudėtyje esančios medžiagų grupės – dviciklių diterpenų. Šios medžiagos jungiasi prie žmogaus dopamino antro subtipo (D2) receptorių ir mažina prolaktino išskyrimą žiurkių hipofizės ląstelių kultūroje priklausomai nuo dozės.
Taip pat in vitro tyrimuose, kuriuose buvo naudojami izoliuoti žiurkių ir moterų gimdos mėginiai, pastebėtas prieštraukulinis Agnus castus ekstrakto poveikis. Oksitocino sukeltų raumenų susitraukimų slopinimas buvo priklausomas nuo koncentracijos. Ištyrus fermentų aktyvumą tyrime, kuriame nebuvo naudojamos ląstelės, ir tyrime, kuriame buvo naudojami žmogaus monocitai, pastebėta, kad Agnus castus ekstraktas slopino 5‑lipoksigenazę ir sumažino leukotrienų išsiskyrimą. In vitro tyrime, kuriame buvo panaudotos periferinio kraujo mononuklearinės ląstelės, pastebėta, kad Agnus castus ekstraktas priklausomai nuo koncentracijos slopino liposacharidų sukeltą uždegimą skatinančių citokinų, tokių kaip IL‑1‑β, IL‑6, IL‑8, MIP1‑α ir TNF‑α, sekreciją.

5.2	Farmakokinetinės savybės 

Farmakokinetiniai ir biologinio prieinamumo tyrimai neatlikti, kadangi ne visos veikliosios medžiagos yra detaliai žinomos.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ūminis toksiškumas
Agnus castus ekstrakto, esančio Agnucaston plėvele dengtų tablečių sudėtyje, toksiškumas yra menkas. Sugirdžius vienkartinę ekstrakto dozę žiurkėms ar pelėms, nė vienas gyvūnas nenugaišo. Apskaičiuotos LD50 reikšmės viršijo 2000 mg/kg.

Poūmis toksiškumas
BNO 1095 ekstrakto toksiškumas po pakartotinio dozavimo buvo tiriamas su žiurkėmis, maksimali dozė sudarė 1000 mg/kg. Pasibaigus keturių savaičių laikotarpiui, kurių metu ekstraktas buvo vartotas peroraliai, buvo nustatyta nepageidaujamo poveikio nesukelianti preparato dozė (angl. no-observed-adverse-effect level – NOAEL) – 50 mg ekstrakto/kg kūno svorio, kuri yra apytikriai 120 kartų didesnė už žmonėms rekomenduojamą dozę (4 mg ekstrakto pacientui per parą). 

Lėtinis toksiškumas
Žiurkėms, šėrus vaistinio preparato 26 savaites dozėmis iki 1000 mg/kg, rekomenduojamos terapinės dozės toksinio poveikio nesukėlė. Nepageidaujamo poveikio nesukelianti preparato dozė (angl. no-observed-adverse-effect level – NOAEL) šiame tyrime buvo 40 mg ekstrakto/kg kūno svorio. Ši dozė yra apytikriai 97 kartus didesnė už žmonėms rekomenduojamą vartoti dozę (4 mg ekstrakto pacientui per parą).

Mutageniškumas
Keturi skirtingi metodai buvo naudojami genotoksiniam potencialui nustatyti. Tyrimai buvo atliekami su izoliuotomis žinduolių ląstelėmis ir gyvais gyvūnais, bet jokių genotoksinio arba chromosomas pažeidžiančio poveikio įrodymų dėl Agnus castus ekstrakto BNO 1095 vartojimo nebuvo gauta. Ames tyrime ir bandymuose su užaugintomis žinduolių ląstelėmis (pelės limfomos ląstelėmis), šis ekstraktas nesukėlė jokių mutacijų nei su metaboline aktyvacija, nei be jos. Ekstrakto sugirdant žiurkėms nebuvo pastebėta kepenų ląstelėse padidėjusios DNR sintezės, kuri galėtų būti galimų pažeidimų atsistatymo ženklas. Pelių mikrobranduolio tyrimas in vivo, kuris taikomas chromosomų pažeidimui įvertinti, taip pat buvo neigiamas.

Reprodukcinis toksiškumas
Vaisingumo, reprodukcinio ir teratogeninio toksiškumo tyrimai buvo atlikti su Mastodynon preparatu, kurio sudėtyje buvo Vitex agnus-castus motininės tinktūros, pagamintos pagal homeopatinę farmakopėją (HAB1), ir kuri gali būti lyginama su šio vaistinio preparato sudėtyje esančiu ekstraktu. Šie duomenys gali būti naudojami Agnucaston saugumui įrodyti. Mastodynon nesukėlė embriotoksiškumo ir nepasižymėjo teratogeniniu aktyvumu. Teratogeniškumo tyrimai buvo atlikti su žiurkėmis ir triušiais, o vaisingumo – tik su žiurkėmis. Mastodynon tablečių vartojimas žiurkėms dozėmis, 100 kartų viršijančiomis rekomenduojamą paros dozę žmonėms, organogenezės metu nepaveikė žiurkių vaisiaus vystymosi. Perinataliniai ir postnataliniai Mastodynon tyrimai, atlikti vaisingumo ir teratogeniškumo tyrimų metu neatskleidė jokių vaistinio preparato sukeliamų nepageidaujamų poveikių. 

Kancerogeniškumas
Nėra atlikta tyrimų ilgalaikio Agnus castus ekstrakto vartojimo įtakai kancerogenezei nustatyti.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės branduolys:
Povidonas
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Bulvių krakmolas
Laktozė monohidratas
Mikrokristalinė celiuliozė
Magnio stearatas

Tabletės plėvelė:
Talkas
Titano dioksidas (E 171)
Geltonasis geležies oksidas (E 172)
Indigotinas (E 132)
Makrogolis 6000
Amonio metakrilato kopolimero A dispersija (Eudragit RL 30 D), sudaryta iš:
· amonio metakrilato kopolimero A;
· sorbo rūgšties;
· natrio hidroksido.

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini. 

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC/PVDC ir aliuminio folijos lizdinė plokštelė, kurioje yra 15 tablečių. Kartono dėžutėje yra 30, 60 arba 90 tablečių. 
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11–15
92318 Neumarkt 
Vokietija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N30 – LT/1/94/0606/001
N60 – LT/1/94/0606/002
N90 – LT/1/94/0606/003


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1994 m. gruodžio 20 d.
Paskutinio perregistravimo data 2012 m. vasario 28 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2023 m. gegužės 26 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt




























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11‑15
92318 Neumarkt 
Vokietija


[bookmark: _Toc129243130][bookmark: _Toc129243255]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Agnucaston 4 mg plėvele dengtos tabletės
agni-casti fructi extractum siccum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Vienoje tabletėje yra 4 mg Vitex agnus-castus L., fructus (tikrųjų skaistminių vaisių) sausojo ekstrakto (7–11:1).
Ekstrahentas: 70 % (V/V) etanolis.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės monohidrato.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Plėvele dengtos tabletės
30 tablečių
60 tablečių
90 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm.MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11–15
92318 Neumarkt
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N30 – LT/1/94/0606/001
N60 – LT/1/94/0606/002
N90 – LT/1/94/0606/003


13.	 SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Dismenorėjai, premenstruaciniam sindromui ir mastodinijai (krūtų skausmui bei tempimui) gydyti.
Dozavimas. Gerti po 1 tabletę per parą.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Agnucaston


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Agnucaston 4 mg tabletės
agni-casti fructi extractum siccum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 

BIONORICA SE


3.	TINKAMUMO LAIKAS

{mm.MMMM} [mėnuo.metai]


4.	SERIJOS NUMERIS 

{numeris}


5.	KITA 




























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Agnucaston 4 mg plėvele dengtos tabletės
tikrųjų skaistminių vaisių sausasis ekstraktas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
-	Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Agnucaston ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Agnucaston
3.	Kaip vartoti Agnucaston 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Agnucaston 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Agnucaston ir kam jis vartojamas

Agnucaston yra augalinis vaistas vartojamas menstruacinio ciklo sutrikimams, premenstruaciniam sindromui bei jo metu pasireiškiančiam krūtų skausmui ar tempimui (mastodinijai) gydyti.

Prieš pradėdami vartoti vaistą, pasitikrinkite su gydytoju, ar nėra kitų ligų, reikalaujančių gydymo.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Agnucaston

Agnucaston vartoti draudžiama
· jeigu yra alergija tikrųjų skaistminių vaisiams arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju, prieš pradėdami vartoti Agnucaston:
· jeigu sergate ar sirgote vėžiu, jautriu estrogenams;
· jeigu vartojate vaistų, kurie skatina dopamino poveikį (dopamino agonistų), slopina dopamino poveikį (dopamino antagonistų), estrogenų ir antiestrogenų;
· jeigu Agnucaston vartojimo metu simptomai pasunkėja;
· jeigu Jums yra pasireiškę hipofizės sutrikimų;
· reguliuojant mėnesinių ciklą, gali padidėti tikimybė pastoti.

Vaikams ir paaugliams
Jaunesnėms kaip 18 metų amžiaus mergaitėms ir paauglėms Agnucaston veiksmingumas ir saugumas nenustatytas.

Kiti vaistai ir Agnucaston
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Negalima atmesti tikrųjų skaistminių (lot. Vitex agnus-castus) vaisių sąveikos su vaistais, kurie skatina dopamino poveikį (dopamino agonistais), slopina dopamino poveikį (dopamino antagonistais), estrogenais ir antiestrogenais.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Prieš vartojant bet kokį vaistą, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.
Agnucaston negalima toliau vartoti pastojus ir esamo nėštumo metu.

Agnucaston nerekomenduojama vartoti žindyvėms, nes dėl jo poveikio sumažėja pieno gamyba.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Agnucaston gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia. 

Agnucaston sudėtyje yra laktozės monohidrato
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

Agnucaston sudėtyje yra natrio
Šio vaisto 1 plėvele dengtoje tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti Agnucaston 

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Rekomenduojama dozė yra:
	Pacientės
	Vienkartinė dozė
	Paros dozė

	Suaugusios moterys ir 18 metų ir vyresnės merginos
	1 plėvele dengta tabletė
	1 plėvele dengta tabletė



Vartojimo metodas
Plėvele dengtas tabletes prarykite, užgerdami pakankamu skysčio kiekiu (pvz., stikline vandens). Nekramtykite tablečių.
Norint pasiekti optimalų gydomąjį poveikį, rekomenduojama vaisto vartoti bent 3 mėnesius (taip pat ir mėnesinių metu).
Jeigu po tęstinio 3 mėnesius trunkančio gydymo simptomai nepraeina, būtina pasikonsultuoti su gydytoju. 

Ką daryti pavartojus per didelę Agnucaston dozę
Perdozavimo atvejai yra labai mažai tikėtini ir iki šiol nežinomi. Jeigu pavartojote per didelę vaisto dozę, apie tai pasakykite gydytojui. Jūsų gydytojas nuspręs, kokių priemonių imtis būtina.

Pamiršus pavartoti Agnucaston 
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Agnucaston
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Vartojant preparatus, kurių sudėtyje yra tikrųjų skaistminių vaisių, pasireiškė sunkių alerginių reakcijų, kurių metu pasireiškė veido pabrinkimas, dusulys ir pasunkėjęs rijimas. Gali pasireikšti alerginės odos reakcijos, pvz., bėrimas, dilgėlinė, galvos skausmas, virškinimo trakto sutrikimai, tokie kaip pykinimas, skrandžio skausmas ar apatinės pilvo dalies skausmas, aknė ir menstruacijų sutrikimai. 
Minėtų šalutinių poveikių dažnis nežinomas.

Pastebėjus pirmuosius padidinto jautrumo reakcijos požymius, nutraukite Agnucaston vartojimą ir tučtuojau kreipkitės į gydytoją. Agnucaston negalima vartoti pasireiškus padidėjusio jautrumo reakcijoms.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Agnucaston

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.

Ant dėžutės po „Tinka iki“ ir lizdinės plokštelės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Agnucaston sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra tikrųjų skaistminių vaisių sausasis ekstraktas. Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 4 mg Vitex agnus-castus L., fructus (tikrųjų skaistminių vaisių) sausojo ekstrakto (7 – 11:1).
	Ekstrahentas: 70 % (V/V) etanolis.
-	Pagalbinės medžiagos. Tabletės branduolys: bevandenis koloidinis silicio dioksidas, bulvių krakmolas, mikrokristalinė celiuliozė, laktozė monohidratas, magnio stearatas, povidonas. Tabletės plėvelė: talkas, titano dioksidas (E 171), geltonasis geležies oksidas (E 172), indigotinas (E 132), makrogolis 6000 ir amonio metakrilato kopolimero A dispersija (Eudragit RL 30 D, sudaryta iš amonio metakrilato kopolimero A, sorbo rūgšties, natrio hidroksido).

Agnucaston išvaizda ir kiekis pakuotėje
Agnucaston yra plėvele dengtos, žalsvai melsvai pilkšvos, apvalios, abipusiai išgaubtos tabletės.
Tiekiamos pakuotėse po 30, 60 arba 90 tablečių.

Registruotojas ir gamintojas

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11‑15
92318 Neumarkt 
Vokietija
El. paštas: info@bionorica.de

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

Bionorica Lithuania
Šiaulių g. 10‑57
LT-01134 Vilnius
Lietuva
Tel.: +370 5 2157481
El. paštas: info@bionorica.lt

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2023-05-26.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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