KULLANMA TALIMATI

AGNUCASTON® film kaph tablet
Ag1z yoluyla alinir.

e Etkin madde: Fructus Agni casti’den (Hayit agact meyvesi) elde edilen 4 mg kuru ekstre
(Ozel ekstre BNO 1095)

e Yardimci maddeler: Amonyum metakrilat kopolimer (tip A), demir (I11)-oksit (E 172), indigo
karmin (E 132) aliminyum tuzu, patates nisastasi, laktoz monohidrat(buzag siitiinden elde
edilen laktoz), magnezyum stearat, makrogol 6000, mikrokristalin seliiloz, povidon (30),
yiiksek oranda siispanse olabilen silikon dioksit, talk, titanyum dioksit (E 171).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz; ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun diginda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

AGNUCASTON® nedir ve ne icin kullanilir?

AGNUCASTON®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
AGNUCASTON® nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

AGNUCASTON®’un saklanmast

agkrownE

Bashklar yer almaktadir.

1. AGNUCASTON® nedir ve ne i¢cin kullamlir?
AGNUCASTON® film kapli tablet yesil-mavi, yuvarlak ve bikonveks ve diiz bir yiizeye sahiptir.
Kutuda, 30 film kapli tablet iceren ambalajlarda takdim edilir.

AGNUCASTON® adet gérme ile ilgili hastaliklarmn tedavisinde kullanilan bitkisel bir ilagtir.
AGNUCASTON® asagidaki durumlarda kullanilir:

e adet gorme diizensizlikleri (anormal mens)
e aylik adet gérme Oncesi sikayetler
e meme sismesi ve meme agrisi



Adet gorme ile ilgili bozukluklarin yani sira meme sismesi ve meme agrist durumlarinda bir
doktora danigilmalidir; ¢linkii daha fazla tibbi inceleme gerektiren bir hastaliktan kaynaklanabilir.

2. AGNUCASTON®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
AGNUCASTON®u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ;

e Eger fructus Agni casti’ye ya da AGNUCASTON®un diger bilesenlerinden herhangi
birisine kars1 asir1 duyarli (alerjik) iseniz (yardimci maddeler listesine bakiniz).
e Gebe iseniz

AGNUCASTON®’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
AGNUCASTON® kullanmadan 6nce liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ostrojene duyarli bir malign tiimérden muzdarip olan veya ge¢miste muzdarip olan hastalar,
AGNUCASTON® almadan &nce doktorlaria danismalidirlar.

Dopamin agonistleri, dopamin antagonistleri, &strojen ve anti-6strojen kullanan hastalar,
AGNUCASTON® almadan &nce doktorlarina danismalidirlar.

AGNUCASTON® ile tedavi sirasinda semptomlar kétiilesirse, bir doktora veya eczaciya
danisilmalidir.

Vitex agnus-castus, fructus'un hipofiz hipotalamik eksenine etki ettigi diistiniilir ve bu nedenle
hipofiz bozuklugu ge¢misi olan hastalarin kullanmadan 6nce doktora danigmalari gerekir.

Hipofiz bezinin prolaktin salgilayan timdrlerinde Vitex agnus-castus fructus alimi timor
semptomlarini gizleyebilir.

Pediyatrik popiilasyon
Bu tibbi {irtiniin ¢ocuklarda kullanimina iliskin yeterli veri bulunmamaktadir. Bu nedenle
cocuklarda ve 18 yasin altindaki adolesanlarda kullanilmamalidir.

AGNUCASTON®un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Bu ilaci yiyecek ve icecek ile birlikte kullanabileceginiz gibi, ayri olarak da kullanabilirsiniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kaldiktan sonra (arttk) AGNUCASTON® almamalisiniz; ¢iinkii yeterli
veri mevcut degildir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Etkin maddenin veya metabolitlerin insan siitiine gegip ge¢medigi bilinmemektedir. Yeni doganlar
icin risk goz ardi edilemez. Emzirme doneminde giivenlilige iliskin yeterli veri bulunmamaktadir.



Ureme toksisite ¢alismalarindan elde edilen veriler Vitex agnus-castus laktasyonu etkileyebilecegini
diisiindiirmektedir. AGNUCASTON® emzirme déneminde kullanilmamalidur.

Fertilite
Fertilite tizerindeki etkisi hakkinda 6zel bir ¢alisma yapilmamustir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanma yetenegi lizerindeki etkiler lizerine herhangi bir calisma yapilmamustir.

AGNUCASTON®un i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu ila¢ laktoz (buzag: siitiinden elde edilmis) igermektedir. Eger daha onceden doktorunuz
tarafindan belirli sekerlere karsi intoleransinizin (tahammiilsiizliigiiniiz) oldugu soOylenmisse,
AGNUCASTON®’u almadan énce doktorunuzla temasa geginiz.

Diyabetikler i¢in not:
AGNUCASTON® tek bir doz basina 0,1 g karbonhidrat icermektedir.

AGNUCASTON® gluten icermez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Dopamin agonistleri, dopamin antagonistleri, 6strojenler ve anti-dstrojenler ile etkilesimler goz ardi
edilemez.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kKullaniyyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz,

3. AGNUCASTON® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

AGNUCASTON®u her zaman tam olarak bu kullanma talimatinda belirtildigi sekilde kullanimiz.
Eger emin degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan baska tiirlii regete edilmedikge olagan doz sudur:
Giinde bir kere 1 film kapli tablet.

Uygulama yolu ve metodu:
Film kapl tabletler yeterli siviyla birlikte (6rn. bir bardak su ile) ¢ignenmeden alinir.

AGNUCASTON®u birkag aylik bir donem boyunca kesintisiz olarak kullanmaniz gerekmektedir
(adet donemi sirasinda bile).

Eger 3 aydan fazla kullanim sonrasinda sikayetlerinizde herhangi bir hafifleme ya da iyilesme
gerceklesmez ise doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
18 yas ve alt1 adolesanlarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Herhangi bir doz ayarlamas1 gerekmemektedir.



Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi
Bobrek/karaciger fonksiyon bozuklugu durumunda doz ayarlamasi igin yeterli veri mevcut degildir.

Eger AGNUCASTON® un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla AGNUCASTON® kullandiysamz:
AGNUCASTON®dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doktorunuz gerekli onlemlerin ne olduguna karar verebilir. Asagida listelenen yan etkiler daha
belirgin olabilir.

Herhangi bir doz asim vakasi rapor edilmemistir.

AGNUCASTON®u kullanmayi unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

AGNUCASTONP® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
AGNUCASTON® tedavisi sona erdikten sonra ilacin kullanilmasinin birakilmas: genellikle
olumsuz bir etkiye yol agmaz.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili olarak baska sorunuz varsa, doktorunuz ya da eczaciniza danisiniz.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi AGNUCASTON® un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, AGNUCASTON®u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

- Yiizde sisme, nefes darligi, yutkunma problemleri, deri dokiintiisii, tirtiker (kurdesen) gibi
viicudunuzun belli bir bolgesini veya tamamini etkileyen asirt duyarlilik reaksiyonlari

Ozellikle asir1 duyarlilk reaksiyonlarmin ilk isaretleri sirasinda, AGNUCASTON® almayi
durdurunuz ve acilen doktorunuzla konusunuz. Asir1 duyarhilik reaksiyonlari ortaya ¢iktiktan sonra
AGNUCASTON® kullanim1 durdurulmalidur.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, siziin AGNUCASTON®a kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Cok ciddi bir yan etki olan asir1 duyarlilik reaksiyonlarinin ne siklikta goriildiigiine dair veri mevcut
degildir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:
Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin :10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
- Bag agris1
- Bag donmesi
- Kasinti
- Bulant1 ve karin agris1 gibi mide bagirsak sistemi ile ilgili bozukluklar
- Akne
- Adet diizensizlikleri
- Dispne (nefes darligi), kizariklik tirtiker gibi alerjik reaksiyonlar

Bu potansiyel yan etkilerin siklig1 hakkinda veri yoktur.
Asir1 duyarlilik reaksiyonunun ilk belirtilerinde AGNUCASTON® tekrar alinmamalidar.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. AGNUCASTON®’un Saklanmasi
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

AGNUCASTON® u cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AGNUCASTON® 'u kullanmayniz.

Son kullanma tarihi, son kullanma tarihi olarak belirlenen ayin son giiniine isaret eder.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz AGNUCASTON®™ u sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi geg¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:



Bionorica Ila¢ Ticaret A.S.
Kavacik Mahallesi Ruhi Esmer Sk.
Nart Plaza Apt. No: 1/1

34810 Beykoz, istanbul

Tel: 0216 227 41 45
Faks: 0216 693 15 46

Uretim Yeri:

Bionorica SE,
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt, Almanya

Bu kullanma talimaty . tarihinde onaylanmustir.


hatice.uzun
Metin Kutusu


