sp.zn.sukls309670/2021

4.1.

4.2.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
NAZEV PRIPRAVKU
Agnucaston
potahované tablety
KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna potahovana tableta Agnucastonu obsahuje:
Agni casti fructus extractum siccum (7 - 11:1),
extrahovano ethanolem 70% (V/V) 4 mg.

Pomocna latka se znamym Gc¢inkem: monohydrat laktézy 25,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA

Potahovana tableta
Popis ptipravku: kulaté, bikonvexni, zelenomodré, matné potahované tablety.

KLINICKE UDAJE
Terapeutické indikace

Ptipravek je indikovan k 1€cbé¢:
- premenstrua¢niho syndromu
- mastodynie

- odchylek pravidelné menstruace

Dévkovani a zpiisob podani

Dévkovani
Pacienti Jednotliva davka Denni davka
Zeny starsi 18 let 1 potahovana tableta 1 potahovana tableta

Zpisob podani

Aby bylo dosazeno optimalniho 1é¢ebného efektu, doporucuje se uzivat nejméné po
dobu 3 mésicii (i béhem menstruace).

Tablety se polykaji celé, nerozkousané a zapijeji dostate€nym mnoZstvim tekutiny
(napf. sklenici vody).
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4. 3.

4. 4.

4.5.

4. 6.

4.7.

4. 8.

Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1.

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Opatrnost se doporucuje u pacientek trpicich estrogen — sensitivnim nddorem nebo

s nddorem tohoto typu v anamnéze, dale u pacientek, které uzivaji agonisty dopaminu,
antagonisty dopaminu, estrogeny nebo antiestrogeny (viz bod 4.5 ,,Interakce s jinymi
1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce®).

O plodu Vitex agnus-castus se ptredpoklada, ze plisobi na osu hypotalamus — hypofyza.
Opatrnost se proto doporucuje u pacientek, které maji v anamnéze poruchy
funkce/onemocnéni hypotyzy.

V ptipad¢ nadoru hypofyzy, produkujiciho prolaktin, mtize uzivani plodu Vitex agnus-
castus maskovat pfiznaky nadoru.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje monohydrat laktozy. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi
problémy s intoleranci galakt6zy, vrozenym deficitem laktazy nebo malabsorpci
glukozy a galaktozy by tento pfipravek neméli uzivat.

Agnucaston potahované tablety obsahuji v jedné ddvce méné nez 0,01 sacharidovych
vyménnych jednotek (VJ).

Pediatricka populace
Pouziti u déti a dospivajicich mladsich 18 let nebylo stanoveno vzhledem k nedostatku
adekvatnich udaju.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Vzhledem k moznému dopaminergnimu a estrogennimu ucinku plodu Vitex agnus-
castus nelze vyloucit interakce s agonisty dopaminu, antagonisty dopaminu, estrogeny
a antiestrogeny.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Te¢hotenstvi

Neexistuje Zadna indikace pro pouziti v t€¢hotenstvi.

Kojeni

Udaje z reprodukénich studii naznaduji, ze extrakt z plodu Vitex agnus-castus mize
ovliviiovat laktaci. Pouziti v pribéhu laktace se nedoporucuje.

Fertilita

Plod Vitex agnus-castus mize ovlivnit Zenskou fertilitu tim, ze reguluje menstruacni
cyklus.

UtinKky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Agnucaston potahované tablety nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost

fidit nebo obsluhovat stroje

Nezadouci Gcinky
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4.9.

5.1.

Hodnoceni nezadoucich ucinkt je zalozeno na nasledujicich Cetnostech vyskytu:

Velmi casté (>1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné Casté (> 1/1000 az < 1/100)

Vzacné (= 1/10 000 az < 1/1000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému

Neni znadmo: Zavazné alergické reakce s otokem obliceje, dyspnoi a obtizemi pfi

polykani

Poruchy nervového systému

Neni znamo: Bolesti hlavy, zavraté.

Gastrointestinalni poruchy

Neni znamo: Gastrointestinalni potize (jako nauzea, bolesti bficha).
Poruchy kiize a podkoZni tkané

Neni znamo: (Alergické) kozni reakce (vyrazka, koptivka), akné.
Poruchy reproduk¢niho systému a prsu

Neni zndmo: Poruchy menstruace.

Pti prvnich zndmkach hypersenzitivni reakce nesmi byt Agnucaston potahované tablety

dale uzivan.

Hl4aSeni podezieni na nezadouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité.
Umoznuje to pokracovat ve sledovani pomeéru piinosu a rizik 1é¢ivého pripravku.
Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezfeni na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Piedavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad piredavkovani.

Lécba predavkovani:

Pokud se objevi ptiznaky predavkovani, méla by byt zapocata symptomaticka 1écba.
FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Fytofarmaka a zivo¢isné produkty,
ATC kod: V11

Bylo prokazano, Ze extrakt z Vitex agnus-castus inhibuje uvoliiovani prolaktinu in
vitro. Inhibi¢ni u€inek na uvoliiovani prolaktinu byl také potvrzen ve studiich na
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5.2.

5.3.

zvitatech. Nékolik klinickych studii prokazalo, ze extrakt z Vitex agnus-castus snizuje
mirné zvySené hladiny prolaktinu u Zen a zvySené uvoliiovani prolaktinu v dasledku
stresu (tzv. latentni hyperprolaktinémie). In vitro studie odhalily laktotropni buiiky
hypofyzy jako misto dopaminergniho t¢inku.

V in vitro studii s extraktem Vitex agnus-castus BNO 1095 byly identifikovany
bicyklické diterpeny jako mozna skupina latek, které se podili na inhibici prolaktinu.
Tyto latky se vaZou na lidsky dopaminovy receptor podtypu 2 a snizuji v zavislosti na
koncentraci uvolnovani prolaktinu v kultivovanych buiikach hypofyzy potkanii.

Farmakokinetické vlastnosti

Neexistuji studie na farmakokinetiku a biologickou dostupnost, jelikoz ne vSechny
ucinné latky jsou detailné znamy.

Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni toxicita

Extrakt z Vitex agnus-castus BNO 1095, ktery je obsazen v Agnucastonu
potahovanych tabletach, ma nizkou toxicitu. Pii podavani potkanim a mysim zadné
zvite nezahynulo a odhadovana hodnota L.Dso doséhla 2 000 mg/kg.

Subakutni toxicita

Toxicita extraktu BNO 1095, aplikovaného v opakovanych davkach potkaniim, byla
zkoumana v davce do 1000 mg/kg. Peroralni podani po dobu 4 tydnt vykazalo hladinu
bez pozorovanych tcinku (NOEL) pti 50 mg/kg télesné hmotnosti, coz je ptiblizné
120-nasobné vice nez doporu¢end humanni davka 4 mg/pacient denn¢.

Chronicka toxicita

Peroralni podavani potkaniim po dobu 26 tydnt v davkach do 1000 mg/kg nevykazalo
zadné zmény souvisejici s latkou v rozmezi terapeutickych davek. Pii davkach 1000
mg/kg byly pozorovany znamky hepatotoxicity. Hladina bez pozorovanych
nezédoucich ucinkid (NOAEL) byla v této studii 40 mg extraktu/kg té€lesné hmotnosti,
coz je priblizn€ 97nasobné vice, nez je doporuc¢ena humanni davka 4 mg/pacient
denné.

Mutagenita

4 rizné metody, které byly pouzity na zhodnoceni genotoxického potencialu,
neprokéazaly zadné genotyp nebo chromozom poskozujici ti€inky extraktu Vitex agnus-
castus BNO 1095 ani v izolovanych bunkéch savcti, ani na zvifatech. V Ames testu a
na kultivovanych bunkach savct (buniky mysiho lymfomu) nezptisobil extrakt Zzadnou
mutaci, ani s metabolickou aktivaci, ani bez ni. Peroralni podani u potkanta
nezpusobilo zvyseni DNA syntézy v jaternich bunkach, které by jinak indikovalo
»opravu‘ moznych poskozeni DNA. Mikronukleus test u mysi, ktery se pouziva

k identifikaci chromozomalnich poskozeni po aplikaci in vivo, byl také negativni.

Reprodukcni toxicita
Nejsou k dispozici zadné studie o vlivu extraktu na embryonalni toxicitu a fertilitu.

Karcinogenita

Nejsou k dispozici zadné studie o kancerogennim potencidlu extraktu Vitex agnus-
castus pti dlouhodobém podavani.
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6. 1.

6. 2.

6. 3.

6. 4.

6. 5.

6. 6.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych liatek

Povidon 30, koloidni bezvody oxid kifemicity, bramborovy skrob, monohydrat laktosy,
mikrokrystalicka celulosa, magnesium-stearat, mastek, oxid titanicity (E 171), zluty
oxid zelezity (E 172), hlinity lak indigokarminu (E 132), makrogol 6000, granulat
methakrylového kopolymeru typu RL.

Inkompatibility

Neuplatiuje se.

Doba pouzitelnosti
3 roky.
Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Druh obalu a obsah baleni
AL/PVC/PVDC blistr, papirova krabicka.
Velikost baleni: 30, 60, 90, 100, 300 potahovanych tablet.

Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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10.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Bionorica SE

Kerschensteinerstrasse 11-15

92318 Neumarkt

Némecko
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94/690/97-C
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