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KULLANMA TALIMATI

AGNUCASTON® film kaph tablet
Agiz yoluyla alinir.

e Etkin madde: Fructus Agni Casti’den (Hayit Agact Meyvesi) elde edilen 4.0 mg kuru ekstre
(Ozel ekstre BNO 1095)

e Yardimct maddeler: Amonyum metakrilat kopolimer (tip A), Demir(l11)-oksit (E 172), Indigo
karmin (E 132) aliiminyum tuzu, Patates nisastasi, Laktoz monohidrat, Magnezyum stearat,
Makrogol 6000, Mikrokristalin seltil6z, Povidon (30), Yiksek oranda slispanse olabilen silikon
dioksit, Talk, Titanyum dioksit (E 171).

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

AGNUCASTON® nedir ve ne icin kullanilir?

AGNUCASTON®"u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
AGNUCASTON® nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

AGNUCASTON®’un saklanmast

arwDE

Bashklar yer almaktadir.

1. AGNUCASTON® nedir ve ne i¢in kullanihr?

AGNUCASTON® film kapli tablet yesil-mavi, yuvarlak ve bikonveks ve diiz bir yiizeye sahiptir.
Kutuda, 30 film kapli tablet igeren ambalajlarda takdim edilir.

AGNUCASTON® adet gorme ile ilgili hastaliklarin tedavisinde kullamlan bitkisel bir ilactir.
AGNUCASTON® asagidaki durumlarda kullanilir:
e adet gorme ritim bozukluklari

e aylik adet gorme Oncesi sikayetler
¢ meme sismesi ve meme agrist




Adet gorme ile ilgili bozukluklarin yani sira meme sismesi ve meme agris1 durumlarinda bir doktora
danigilmalidir; ¢linkii daha fazla tibbi inceleme gerektiren bir hastaliktan kaynaklanabilir.

Adet donglintiziin duzenlenmesi hamile kalma olasiliginizi artirabilir.
2. AGNUCASTON®"u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
AGNUCASTON®’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger Fructus Agni Casti’'ye ya da AGNUCASTON®"un diger bilesenlerinden herhangi
birisine karsi asir1 duyarli (alerjik) iseniz (yardimci maddeler listesine bakiniz),

e Hipofiz bezi tumérleri ve meme kanseri durumlarinda,

e Hamileyseniz ya da hamile kaldiktan sonra (gilinkii yeterli veri mevcut degildir)

e Emzirme doneminde (clnkl yeterli veri mevcut degildir ve hayvan g¢alismalarinda siit
salgilanmasinda bir azalma gozlenmistir).

AGNUCASTON® un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Bu ilac1 yiyecek ve igecek ile birlikte kullanabileceginiz gibi, ayr1 olarak da kullanabilirsiniz.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme sirasinda AGNUCASTON® alinmamalidir; ciinkii yeterli veri mevcut degildir ve hayvan
caligmalarinda siit salgilanmasinda bir azalma gézlenmistir.

Arac¢ ve makine kullanim

Arag ve makine kullanimi {izerine herhangi bir etkisi yoktur.

AGNUCASTON® un iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu ila¢ laktoz icermektedir. Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan belirli sekerlere karsi
intoleransinizin (tahammiilsiizliigiiniiz) oldugu séylenmisse, AGNUCASTON®'u almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diyabetikler icin not:

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

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Dopamin reseptdr antagonistleri olarak adlandirilan ilaglardan herhangi biri ile eszamanh
uygulanmasi1 durumunda etkilerin karsilikli olarak zayiflamasi s6z konusu olabilir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AGNUCASTON® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

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

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

Uygulama yolu ve metodu:

Film kapli tabletler yeterli siviyla birlikte (6rn. bir bardak su ile) ¢ignenmeden alinir.

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

Sikayetlerinizde hafifleme ya da iyilesme olduktan sonra, tedavi birka¢ hafta daha devam
ettirilmelidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
Herhangi bir doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Yashlarda kullanim:
Herhangi bir doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi
Herhangi bir doz ayarlamasi gerekmemektedir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AGNUCASTON® kullandiysaniz:

AGNUCASTON®"dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doktorunuz gerekli 6nlemlerin ne olduguna karar verebilir. Asagida listelenen yan etkiler daha
belirgin olabilir.

AGNUCASTON®"u kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
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AGNUCASTON® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

AGNUCASTON® tedavisi sona erdikten sonra ilacin kullanilmasinin birakilmasi genellikle olumsuz
bir etkiye yol agmaz.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili olarak baska sorunuz varsa, doktorunuz ya da eczaciniza daniginiz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar 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 basvurunuz:

- Yuzde sisme, nefes darligi, yutkunma problemleri, deri dokiintiisii, tirtiker (kurdesen) gibi
viicudunuzun belli bir bélgesini veya tamamini etkileyen asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Ozellikle asir1 duyarlilik reaksiyonlarmimn ilk isaretleri sirasinda, AGNUCASTON® almay1
durdurunuz ve acilen doktorunuzla konusunuz. Asir1 duyarlilik reaksiyonlar: ortaya ¢iktiktan sonra
AGNUCASTON® kullanimi durdurulmalidir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin AGNUCASTON®a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Gegici hareket bozukluklar1 (psikomotor rahatsizlik)
- Konfuzyon (kafa karigikligi), haliisinasyon (ger¢ekte var olmayan seyleri gérme veya
duyma)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
- Bas agris1
- Kasmti
- Bulant1
- Karin agrisi

Bunlar AGNUCASTON®"un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢gmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.



5. AGNUCASTON®un saklanmas
AGNUCASTON®"u Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AGNUCASTON® i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi, son kullanma tarihi olarak belirlenen ayin son giiniine isaret eder.

Bu ilag herhangi bir 6zel saklama kosulu gerektirmez.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz AGNUCAST ON®'u sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi:

Takeda Ilag Saglik Sanayi Ticaret Limited Sirketi
Anel s Merkezi, Site Yolu Sok. No.5 Kat 12
Umraniye — Istanbul

Uretici:
Bionorica SE,

Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt, Almanya

Bu kullanma talimat: ..1../1.... tarihinde onaylanmistir.



