KISA URUN BIiLGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
AGNUCASTON® Film kapli tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESiM

Etkin madde: Her bir film kapli tablet Fructus Agni Casti’den elde edilen 4.0 mg kuru ekstre
(Ozel ekstre BNO 1095) (7-11:1) igerir. Ekstraktan olarak %70 (V/V) etanol kullanilir.

Yardimeir maddeler: Her bir film kapl tablet 25.0 mg Laktoz monohidrat igerir.
Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in bkz. boliim 6.1.

3. FARMASOTIK FORM
Film Kapli Tablet

AGNUCASTON® yesil-mavi, yuvarlak ve bikonvekstir; diiz bir yiizeye sahiptir.

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Menstriiel ritim anomalileri, premenstriiel sendrom, mastodini.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Giinde bir kere 1 film kapl tablet alinir.

AGNUCASTON®"un birka¢ aylik bir dénem boyunca kesintisiz olarak kullanilmasi
gerekmektedir (menstriiasyon sirasinda bile). Sikayetlerde iyilesme ya da gerileme meydana
geldikten sonra, tedavi birkag hafta daha siirdiiriilmelidir.

Uygulama seKkli:

Film kapl tabletler yeterli siviyla birlikte (6rn. bir bardak su ile) alinir. Tabletler
cignenmemelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Herhangi bir doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon:

Herhangi bir doz ayarlamasi gerekmemektedir.



Geriyatrik popiilasyon:
Herhangi bir doz ayarlamasi gerekmemektedir.
4.3. Kontrendikasyonlar

Asagidaki durumlarda AGNUCASTON®’u almayin:

- Fructus Agni Casti’ye kars1 ya da ilacin herhangi bir bagka bilesenine kars1 bilinen bir
alerji

- hipofiz tiimorleri

- mastokarsinom

Gebe kadinlar AGNUCASTON® almamali/almay: birakmalidir; ciinkii gebe kadinlarda
AGNUCASTON® kullanimu ile ilgili yeterli veri mevcut degildir. Emziren kadinlar
AGNUCASTON® almamalidir; clinkii laktasyon doneminde AGNUCASTON® kullanimu ile
ilgili yeterli veri mevcut degildir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve nlemleri

Menstriiel siklusun diizenlenmesi gebe kalma olasiligin1 artirmaktadar.

Nadir rastlanan kalitimsal galaktoz intoleransi, laktaz eksikligi ya da glukoz-galaktoz emilim
bozuklugu olan hastalar AGNUCASTON® almamalidur.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger tibbi iiriinlerle bilinen etkilesimleri yoktur. Dopamin reseptdr antagonistlerinin
eszamanli uygulanmasi sirasinda etkilerin karsilikli olarak zayiflamasi s6z konusu olabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Pediyatrik popiilasyon:

Etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim
5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

AGNUCASTON® gerekli olmadik¢a (bunun kosullar belirtilmelidir) gebelik déneminde
kullanilmamalidir.



Gebelik donemi

Gebe kadinlar AGNUCASTON® almamali/almayr birakmalidir; ciinkii gebe kadinlarda
AGNUCASTON® kullanimu ile ilgili yeterli veri mevcut degildir.

Laktasyon donemi

Laktasyon doneminde AGNUCASTON® kullanimu ile ilgili yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar siit salgilanmasinda bir azalma olduguna isaret
etmistir. AGNUCASTON® Emziren kadinlar tarafindan kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite

Menstriiel siklusun diizenlenmesi gebe kalma olasiligini artirmaktadir.
4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag¢ ve makine kullanimu iizerine herhangi bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecelerine gore siniflandiriimaktadr.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1,000 ila <1/100); seyrek
(>1/10,000 ila <1/1,000); ¢ok seyrek (<1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Sinir sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Bas agrisi, gegici psikomotor huzursuzluk, konfiizyon, haliisinasyon

Solunum, gogiis hastaliklar1 ve mediastinal hastaliklar
Bilinmiyor: Dispne

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor: Bulanti, mide agrisi, alt abdominal agr1, yutma giicliigii

Deri ve deri alt1 doku hastahklari:
Bilinmiyor: Kasinti, eksantem, iirtiker, Quincke hastaligi

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Sistemik asirt duyarlilik reaksiyonlart

Kullanma Talimati’nda hastalar, 6zellikle bir asir1 duyarlilik reaksiyonunun ilk belirtilerini
gordiiklerinde ilac1 birakmalar ve bir doktora danismalar1 konusunda bilgilendirilmektedir.

4.9. Doz asimi ve tedavisi
Su ana kadar AGNUCASTON® ile ilgili bilinen bir zehirlenme vakasi bulunmamaktadir.
Doz asiminin muhtemel sonucu, yukarida tanimlanmis yan etkilerin belki biraz daha belirgin

sekilde meydana gelmesi olabilir. S6z konusu etkiler sonlanincaya kadar AGNUCASTON®
kullaniminin durdurulmasi 6nerilir.



5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup : Menstriiel hastaliklarin tedavisi icin bitkisel ilag
ATC kodu : GO2CPO1

Ako6z alkolik Agnus castus ekstrelerinin in vitro prolaktin salimini inhibe ettigine dair kanitlar
vardir. Prolaktin salimi {izerindeki inhibitor etki hayvan calismalarinda da dogrulanmistir.
Artmis prolaktin diizeylerinde bir azalma insanlar i¢in heniiz gosterilmemistir. Diger yandan
bircok klinik calismada Agnus castus ekstresinin uygulanmasi neticesinde kadinlarda
prolaktin diizeylerinde yiikselmeye ve stres nedeniyle artmis prolaktin saliminda (“latent
hiperprolaktinemi” olarak adlandirilir) azalmaya dair kanitlar gésterilmistir.

In vitro caligmalarda etkilerin meydana geldigi yerin laktotropik hipofiz hiicreleri oldugu
gosterilmistir. Dopaminerjik mekanizma ile etki eder.

Bisiklik diterpenler, Agnus castus ekstresi BNO 1095’in prolaktin diisiiriicii etkilerine katki
saglayan bir madde grubu olarak tanimlanmistir. Bu maddeler kiiltiirlenmis sican hipofiz
hiicrelerinde insan dopamin reseptor alt tipi 2’ye baglanir ve prolaktin salimint doza bagh bir
sekilde diisiiriir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel Ozellikler
Farmakokinetik ve biyoyararlanim caligsmalari mevcut degildir; ciinkii tiim etkin maddeler

ayrintili olarak bilinmemektedir.

Emilim:
Veri yoktur.

Dagilim:
Veri yoktur.

Biyotransformasyon:
Veri yoktur.

Eliminasyon:
Veri yoktur.

Dogrusallik/Dogrusal Olmama Durumu:
Veri yoktur.




5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Akut toksisite

AGNUCASTON®"un igerigindeki Agnus castus ekstresi BNO 1095 diisiik bir toksisiteye
sahiptir. Bir kez uygulama, sicanlarda ve farelerde oliimlere yol agmamistir. LDsy degerleri
kilavuzlarda tanimlandig sekilde en yiiksek dozu agmaktadir.

Tiir Uygulama yolu LDs (mg/kg viicut agirligi)
Sigan Oral >2000
Sican Intraperitonel >2000
Fare Oral >2000
Fare Intraperitonel >2000
Subakut toksisite

Tekrarh dozlar halinde sicanlara uygulanmis olan BNO 1095’in toksisitesi 1000 mg/kg doza
kadar incelenmistir. Dort hafta boyunca yapilan oral uygulama sonucunda etkinin
gozlenmedigi diizey (“NOEL”) 50 mg ekstre/kg viicut agirligi olarak belirlenmistir; bu deger
4 mg/hasta ve giin olarak Onerilen insan dozunun cok tistiindedir.

Kronik toksisite

1000 mg/kg’a kadar dozlar ile 26 hafta boyunca sicanlara yapilan oral uygulama terapotik doz
araligl icin madde ile baglantili degisikliklere yol agmamistir. Bu ¢alismada advers etkinin
gozlenmedigi diizey (“NOAEL”) 40 mg ekstre/kg viicut agirlig olarak belirlenmistir.

Mutajenisite

[zole memeli hiicrelerinde ya da biitiin olarak hayvanlarda genotoksik potansiyelin
degerlendirilmesinde kullanilan dort yontem, Agnus castus ekstresi BNO 1095’in genotipik
ya da kromozom hasar1 olusturan etkilerine dair herhangi bir kanit iiretmemistir. Ames-
Testi’nde ve Kkiiltiirlenmis memeli hiicrelerinde (fare lenfoma hiicreleri) ekstre, metabolik
aktivasyonla ya da bu olmadan mutasyonlara neden olmamistir. Sicanlara yapilan oral
uygulama karaciger hiicrelerinde DNA sentezinde artisa yol agmamistir; bu olast hasarin
tamirine dair bir kanit olarak diisiiniilebilir. In vivo uygulamadan sonra kromozom hasarini
degerlendiren fareler iizerindeki mikroniikleus testi sonucu da negatif olmustur.

Ureme toksisitesi

Ekstrenin embriyo toksisitesi ve fertilite lizerindeki etkisine dair herhangi bir ¢alisma
yapilmamistir.

Karsinojenisite

Uzun vadeli uygulamadan sonra Agnus castus ekstrelerinin tiimdorijenik potansiyeline dair
herhangi bir ¢alisma yapilmamustir.



6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Amonyum metakrilat kopolimer (tip A)
Demir(II)-oksit (E 172)

Indigo karmin (E132) aliiminyum tuzu
Patates nisastasi

Laktoz monohidrat

Magnezyum stearat

Makrogol 6000

Mikrokristalin seliiloz

Povidon (30)

Yiiksek oranda siispanse olabilen silikon dioksit
Talk

Titanyum dioksit (E 171)

Diyabetikler i¢in not:

AGNUCASTON® tek bir doz bagina 0.01°den daha diisiik karbonhidrat degisim birimi (CEU)
icermektedir.

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Ozel bir saklama kosulu gerekmemektedir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, Al/PVC bilisterde, 30 film kapli tablet iceren ambalajlarda

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Ozel herhangi bir gereklilik yoktur.
Kullanilmamas olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

=99

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.



7. RUHSAT SAHIBI

Nycomed ila¢ Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
/}nel Is Merlgezi, Site Yolu Sok. No.5 Kat 12
Umraniye — [stanbul

Tel: 0216-633 78 00

Faks: 0216-633 78 78

8. RUHSAT NUMARASI

130/28

9. ILK RUHSAT TARIHI/ RUHSAT YENILEME TARiHi

[lk ruhsat tarihi: 19.10.2000
Ruhsat yenileme tarihi: 08.11.2010

10. KUB’UN YENILENME TARIHI

16.09.2011



