Pflichttext fiir Fachanzeigen

Agnucaston’ 20 mg Filmtabletten
Zusammensetzung:

1 Filmtablette enthalt: 20,0 mg Trockenextrakt aus Monchspfefferfriichten (7-11:1), Auszugsmittel:
Ethanol 70 % (V/V).

Sonstige Bestandteile: Povidon 30, hochdisperses Siliciumdioxid, Kartoffelstarke, Lactose-
Monohydrat (50 mg), Mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat (Ph.
Eur.) [pflanzlich], Opadry amb Il (bestehend aus Polyvinylalkohol, Talkum, Titandioxid (E 171),
Glycerolmonocaprylocaprat und Natriumdodecylsulfat).

Anwendungsgebiete:
Pflanzliches Arzneimittel zur Behandlung des pramenstruellen Syndroms bei Frauen ab 18 Jahren.
Gegenanzeigen:

Bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

Patientinnen mit der seltenen hereditaren Galactose-Intoleranz, volligem Lactase-Mangel oder
Glucose-Galactose-Malabsorption sollten dieses Arzneimittel nicht einnehmen. Die Anwendung
wahrend der Schwangerschaft wird nicht empfohlen, da keine Daten vorliegen. Die Anwendung
wahrend der Stillzeit wird nicht empfohlen, da Studiendaten einen Hinweis auf eine Beeinflussung
der Milchbildung geben. Keine Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren, da keine
ausreichend dokumentierten Erfahrungen vorliegen.

Nebenwirkungen:

Schwere allergische Reaktionen mit Gesichtsschwellung, Dyspnoe und Schluckstérungen,
Kopfschmerzen, Schwindel, gastrointestinale Stérungen (wie Ubelkeit, Bauchschmerzen), allergische
Hautreaktionen (wie Ausschlag und Nesselsucht), Akne und Menstruationsstorungen.

Uber die Haufigkeit des Auftretens dieser méglichen Nebenwirkungen liegen keine Angaben vor.
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