Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

femidoc:

AGNUSCASTUS 20 MG - FILMTABLETTEN

Wirkstoff: Monchspfefferfrichte (Agni casti fructus) -Trockenextrakt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie

mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt

wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungs-

beilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder

Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese
spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder
einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 3 Monaten nicht besser oder gar schlechter
fuhlen, wenden Sie sich an |hren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind femidoc® AGNUSCASTUS 20 mg -
Filmtabletten und wofir werden sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von femidoc® AGNUSCASTUS
20 mg - Filmtabletten beachten?

3. Wie sind femidoc® AGNUSCASTUS 20 mg - Filmtabletten einzu-
nehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind femidoc® AGNUSCASTUS 20 mg - Filmtabletten
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind femidoc® AGNUSCASTUS 20 mg - Filmtabletten und
wofiir werden sie angewendet?

femidoc® AGNUSCASTUS 20 mg - Filmtabletten sind ein pflanzliches
Arzneimittel und enthalten Monchspfefferfrichte -Trockenextrakt.

femidoc® AGNUSCASTUS 20 mg - Filmtabletten werden angewendet
zur Behandlung des pramenstruellen Syndroms (monatlich wieder-
kehrende Beschwerden vor Eintritt der Regelblutung) bei erwachsenen
Frauen ab 18 Jahren.

Wenn Sie sich nach 3 Monaten nicht besser oder gar schlechter fiih-
len, wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von femidoc®
AGNUSCASTUS 20 mg - Filmtabletten beachten?

femidoc® AGNUSCASTUS 20 mg - Filmtabletten diirfen nicht

eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch (Uiberempfindlich) gegen die Frichte von
Monchspfeffer oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
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Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie femidoc®
AGNUSCASTUS 20 mg - Filmtabletten einnehmen.

Patientinnen, die einen Tumor haben bzw. in der Vergangenheit hat-
ten, sollten femidoc® AGNUSCASTUS 20 mg - Filmtabletten nur nach
Absprache mit einem Arzt einnehmen.

Eine gleichzeitige Gabe von Dopaminagonisten oder Dopaminanta-
gonisten, Ostrogenen oder Antistrogenen und femidoc® AGNUS-
CASTUS 20 mg - Filmtabletten sollte vorab mit einem Arzt abgeklart
werden (siehe auch Abschnitt ,Einnahme von femidoc® AGNUSCAS-
TUS 20 mg - Filmtabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Wissenschaftliche Daten deuten darauf hin, dass Extrakte aus den
Frichten des Monchspfeffers auf die Hypophyse-Hypothalamus-
Achse wirken. Patientinnen mit einer Erkrankung der Hypophyse in
der Vorgeschichte, sollten daher die Einnahme dieses Arzneimittels
mit einem Arzt abklaren.

Bei Prolaktin-sezernierenden Tumoren kdnnen bei Einnahme von
Extrakten aus den Frichten des Mdnchspfeffers die Symptome des
Tumors maskiert werden.

Kinder und Jugendliche
Da keine ausreichenden Daten vorliegen, wird die Anwendung bei
Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Einnahme von femidoc® AGNUSCASTUS 20 mg - Filmtabletten
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Wechselwirkungen mit Dopaminagonisten und Dopaminantagonisten,
Ostrogenen und Antiostrogenen kdnnen nicht ausgeschlossen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Da femidoc® AGNUSCASTUS 20 mg - Filmtabletten zur Behandlung
des pramenstruellen Syndroms eingesetzt werden, besteht kein Grund
fur eine Anwendung wdhrend der Schwangerschaft.

Die Anwendung wahrend der Stillzeit wird nicht empfohlen, da die
Milchbildung beeinflusst werden konnte.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien zur Auswirkung auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgefthrt.

femidoc® AGNUSCASTUS 20 mg - Filmtabletten enthalten Lactose
Bitte nehmen Sie femidoc® AGNUSCASTUS 20 mg - Filmtabletten erst
nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.
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3. Wiesind femidoc® AGNUSCASTUS 20 mg -
Filmtabletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungs-
beilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder
Apothekers ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Erwachsene Frauen:
Einmal taglich morgens 1 Filmtablette

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Die Filmtablette wird unzerkaut mit einer ausreichenden Menge Flis-
sigkeit eingenommen. Die Filmtabletten sollen moglichst immer zur
gleichen Tageszeit eingenommen werden.

Dauer der Anwendung
Um einen optimalen Behandlungseffekt zu erzielen, wird die kontinu-
ierliche Einnahme tber 3 Monate empfohlen.

Wenn Sie sich nach 3 Monaten nicht besser oder gar schlechter fiih-
len, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Da keine ausreichenden Daten vorliegen, wird die Anwendung bei
Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Wenn Sie eine groBere Menge von femidoc® AGNUSCASTUS 20 mg
- Filmtabletten eingenommen haben, als Sie sollten
Es sind keine Falle von Uberdosierung bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von femidoc® AGNUSCASTUS 20 mg -
Filmtabletten vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Schwere allergische Reaktionen mit Gesichtsschwellung, Atemnot und
Schluckbeschwerden wurden berichtet. (Allergische) Hautreaktionen
(u. a. Hautausschlag, Urtikaria), Kopfschmerzen, Schwindel, Magen-
Darm-Beschwerden (u. a. Ubelkeit und Bauchschmerzen), Akne sowie
ZyklusunregelmaBigkeiten knnen auftreten.

Die Haufigkeit des Auftretens ist nicht bekannt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Giber das nationale Melde-
system anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verflgung gestellt werden.

5. Wie sind femidoc® AGNUSCASTUS 20 mg - Filmtabletten
aufzubewahren?

Nicht Uber 25°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtig-
keit zu schitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem
Blister nach ,Verwendbar bis:“ bzw. ,Verw. bis:“ angegebenen Verfall-

datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den

letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was femidoc® AGNUSCASTUS 20 mg - Filmtabletten enthalten
- Der Wirkstoff in 1 Filmtablette ist:

20 mg Trockenextrakt aus Monchspfefferfriichten (Agni casti
fructus), Droge-Extrakt-Verhaltnis (DEV) 6-12:1; Auszugsmittel
Ethanol 60 % (m/m).

- Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Magnesium-
stearat, hochdisperses wasserfreies Siliciumdioxid, Hypromellose,
Titandioxid (E171), Makrogol 400, Makrogol 20000,
Propylenglycol.

Wie femidoc® AGNUSCASTUS 20 mg - Filmtabletten aussehen und
Inhalt der Packung

femidoc® AGNUSCASTUS 20 mg - Filmtabletten sind weif3, beidseitig
gewdlbt und rund.

Blisterpackungen zu 30, 60 oder 90 Filmtabletten. Es werden mogli-
cherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:

guterrat Gesundheitsprodukte GmbH & Co. KG
Eduard-Bodem-Gasse 6

6020 Innsbruck

Hersteller:
DREHM Pharma GmbH, Hietzinger Hauptstrasse 37/2, 1130 Wien

Z.Nr.: 1-30912

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im Mérz 2018.



