RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Agnucaston, 4 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks Agnucaston dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 4 mg mungapipra viljade ekstrakti (Agni
casti fruct. Spir. Sicc.; 7-11:1). Ekstrahent 70% (mahuprotsent) etanool.

Teadaolevat toimet omav abiaine: laktoosmonohiidraat

Abiainete tdielikku loetelu vt 16igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Ohukese poliimeerikattega tablett.
Umarad, kaksikkumerad, sinakasrohelised tabletid.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Taimne ravim premenstruaalse siindroomi, mastodiiiinia ja menstruaaltsiikli hiirete korral.
4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine
Tiiskasvanud ja noorukid alates 18. eluaastast iiks Agnucaston’i kaetud tablett iiks kord péevas.

Lapsed
Ei soovitata kasutada lastel ja alla 18-aastastel noorukitel asjakohaste andmete vihesuse tottu (vt 16ik
4.4).

Manustamisviis

Tablett neelata alla tervelt koos piisava koguse vedelikuga (nt klaasitiie veega).

Optimaalse ravitoime saavutamiseks soovitatakse jiarjepidevat ravi kolme kuu jooksul (sealhulgas
menstruatsiooni ajal).

Kui siimptomid piisivad pérast kolmekuulist jarjepidevat ravi, peab patsient votma iithendust arstiga.

4.3 Vastuniidustused
Ulitundlikkus mungapipra viljade vdi 15igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Patsiendid kelle on voi on olnud Gstrogeensdltuv kasvaja, peavad enne Agnucaston “iga ravi alustamist
konsulteerima oma arstiga.

Patsiendid, kes kasutavad dopamiini agoniste, dopamiini antagoniste, Ostogeene ja antidstrogeene,
peavad enne Agnucaston i kasutamist konsulteerima oma arstiga (vt 16ik 4.5).

Kui siimptomid stivenevad Agnucaston’i kasutamise ajal, siis tuleb konsulteerida arstiga.

Mungapipra viljadel arvatakse olevat toime hiipofiiiisi-hiipotaalamuse teljele ja seetottu peavad
hiipofiiiisihdire anamneesiga patsiendid enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.



Prolaktiini eritavate hiipofiiiisi tuumorite korral voib mungapipra viljade tarvitamine varjata kasvaja
stimptomeid.

See ravim sisaldab laktoosi. Harva esineva piriliku galaktoositalumatuse, laktaasipuudulikkusega voi
glitkoos-galaktoosi malabsorptsiooniga patsiendid ei tohi seda ravimit kasutada.

Lapsed ja noorukid
Agnucaston’i ei soovitata kasutada lastel ja alla 18-aastastel noorukitel asjakohaste andmete vihesuse
tottu.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mungapipra viljade vdimalike dopamiinergiliste ja 0stogeensete toimete tottu ei saa vilistada
koostoimeid dopamiini agonistide, dopamiini antagonistide, Ostrogeenide ja antiostrogeenidega.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Puuduvad andmed Agnucaston’i kasutamise kohta rasedatel naistel.

Loomkatsete pohjal ei saa vilistada kahjulikku toimet reproduktiivsusele. Raseduse ajal ei tohi
Agnucastoni kasutada.

Imetamine

Ei ole teada, kas mungapipra viljad véi selle metaboliidid erituvad rinnapiima.

Riski imetatavale lapsele ei saa vilistada. Puuduvad andmed ohutuse kohta imetamise ajal.
Reproduktsiooniuuringute andmed viitavad, et mungapipra viljade ekstraktid voivad mojutada
laktatsiooni.

Imetamise ajal ei tohi Agnucaston’i kasutada.

Fertiilsus
Eriuuringud vdimaliku mdju kohta fertiilsusele puuduvad.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Uuringud ravimi mdju kohta autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimele puuduvad.

4.8 Korvaltoimed

Registreeritud on tdsiseid allergilisi reaktsioone nio turse, hingelduse ja neelamisraskustega. [Imneda
voivad allergilised nahareaktsioonid (siigelus ja urtikaaria), peavalu, pearinglust, seedetraktihiireid

(hiiveldus, kdhuvalu), akne, menstruatsiooni hiireid. Esinemissagedus ei ole teada.

Esimeste iilitundlikkusreaktsiooni ndhtude ilmnemisel 15petage Agnucaston’i kasutamine.
Eespool kirjeldamata muude korvaltoimete ilmnedes tuleb konsulteerida arsti voi apteekriga.

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pdrast ravimi miitigiloa viljastamist. See vdimaldab
jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutodtajatel palutakse teavitada koigist voimalikest
korvaltoimetest riiklikku teavitamissiisteemi Ravimiameti kodulehe www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamise juhtudest ei ole teatatud.
Uleannustamise siimptomite ilmnedes tuleb rakendada siimptomaatilist ravi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED



5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: Teised giinekoloogilised preparaadid; ATC-kood: GO2CXS80.

On tdendeid, et mungapipra ekstrakt inhibeerib in vitro prolaktiini vabanemist. Prolaktiini vabanemist
pérssivat toimet on tdheldatud ka loomkatsetes. Mitmes kliinilises uuringus on ndidatud, et
mungapipra ekstrakti manustamisel viheneb naistel kergelt suurenenud prolaktiinisisaldus ja
prolaktiini stressiga seotud suurenenud vabanemine (nn “latentne hiiperprolaktineemia).

In vitro uuringud on nididanud, et toimekohaks on hiipofiiiisi laktotroopsed rakud, dopamiinergilise
toime printsiibil.

Mungapipra viljade ekstrakti BNO 1095 prolaktiinisisaldust vidhendavat toimet soodustava ainete
riihmana on identifitseeritud bitsiiklilised diterpeenid. Need ained seonduvad inimese dopamiini
retseptori alatiiiip 2 kiilge ja vihendavad annusest soltuvalt prolaktiini vabanemist roti
hiipofiiiisirakkude kultuuris.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Farmakokineetilisi ja biosaadavuse uuringuid ei ole 14dbi viidud, kuna siiani ei ole identifitseeritud
koiki toimeaineid.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Age toksilisus

Agnucastoni tablettides sisalduva mungapipra viljade ekstrakti BNO 1095 toksilisus on madal.
Rottidele ja hiirtele manustamise korral ei surnud iikski loom ja hinnangulised DLso véirtused olid
suuremad kui 2000 mg/kg.

Aladige toksilisus

BNO 1095 toksilisust on parast korduvat rottidele manustamist uuritud kuni 1000 mg/kg annuse abil.
Neli nidalat kestev suukaudne kuur niitas mitteilmneva efekti tasemeks ("NOEL" - No-observed-
effect-level) 50 mg ekstrakti/kg kehakaalu kohta, mis on umbes 120 korda suurem kui soovituslik
inimestele mdeldud annus 4 mg 60péevas.

Krooniline toksilisus

Suukaudne manustamine rottidele 26 néddala jooksul maksimumdoosis 1000 mg/kg ei ndidanud
toimeainega seotud muutusi vorreldes terapeutiliste annustega. Mitteilmnevate kdrvaltoimete tasemeks
("NOEL” - No-observed-adverse-effect-level) oli selles uuringus 40 mg ekstrakti/kg kehakaalu kohta,
mis on umbes 97 korda suurem kui soovituslik inimestele mdeldud annus 4 mg 66pdevas.

Mutageensus

Genotoksilise potentsiaali hindamiseks kasutatud nelja erineva meetodi abil ei tuvastatud mungapipra
viljade ekstraktil BNO 1095 genotiilipi ega kromosoome kahjustavaid toimeid ei isoleeritud imetajate
rakkude ega elavate loomade puhul. Amesi testis ja kultiveeritud imetajate rakkudes (hiire liimfoomi
rakud) ei pohjustanud see ekstrakt mutatsioone ei metaboolse aktivatsiooniga ega ilma selleta.
Suukaudne manustamine rottidele ei pdhjustanud maksarakkudes suurenenud DNS-i siinteesi, mis
oleks viidanud vdimalike DNA kahjustuste parandamisele. In vivo manustamisele jérgnevate
kromosomaalse kahjustuse tuvastamiseks kasutatav mikronukleuse test hiirel oli samuti negatiivne.

Toksilisus reproduktsioonisiisteemile
Ekstrakti embriiotoksilisust ega moju viljakusele ei ole uuritud.

Kartsinogeensus
Mungapipra viljade ekstrakti tuumoreid tekitavat toimet pikaajalisel kasutamisel ei ole uuritud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED



6.1 Abiainete loetelu

Povidoon

Kolloidne veevaba rinidioksiid
Kartulitarklis
Laktoosmonohiidraat
Mikrokristalliline tselluloos
Magneesiumstearaat

Talk

Titaandioksiid (E171)

Kollane raudoksiid (E172)

Indigokarmiinlakk (E132)

Makrogool 6000

Ammooniummetakriilaadi kopoliimeer

6.2 Sobimatus

Fiitisikalised ja keemilised kokkusobimatused pole siiani teada.
6.3 Kolblikkusaeg

5 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Agnucaston’i tabletid on pakendatud 15 kaupa alumiinium- ja PVC/PVDC- fooliumist
blisterpakenditesse.

Pappkarbis on 30,60 vai 90 tabletti.

6.6 Kasutamis- ja késitsemisjuhend

Puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA
Bionorica SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
D-92318 Neumarkt
Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBER

450104

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miitigiloa esmase viljastamise kuupdev: 11.06.2004
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupidev : 27.06.2014



10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

jaanuar 2022



