Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Castagnus
Agni casti fructus extractum siccum
45 mg, tabletki

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku,

poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub

wedtlug wskazan lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 90 dni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Castagnus i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Castagnus
Jak stosowac¢ lek Castagnus

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Castagnus

Zawartos¢ opakowania 1 inne informacje

ogakrwndE

1. Co to jest lek Castagnus i w jakim celu si¢ go stosuje

Castagnus jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym stosowanym w leczeniu
tagodnych objawdw pojawiajacych si¢ przed menstruacjg (zespot napiecia
przedmiesigczkowego - to znaczy dolegliwosci pojawiajace si¢ na krotko przed
pojawieniem si¢ miesigczki objawiajace si¢ bolesnoscig 1 uczuciem obrzmienia piersi,
zaburzeniami rownowagi emocjonalnej, bolami gtowy typu migrenowego, obrzmieniem
okolic twarzy, rak i stop).

Wymienione wskazania opieraja si¢ wytacznie na dlugim okresie stosowania.

Jesli po uptywie 90 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Castagnus

Kiedy nie stosowa¢ leku Castagnus:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- nie stosowa¢ w okresie cigzy 1 karmienia piersia

- nie stosowac leku u os6b w wieku ponizej 18 lat

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczegciem stosowania leku Castagnus nalezy omowi¢ to z lekarzem lub
farmaceutg. Pacjenci, ktory chorowali lub chorujg na nowotwoér estrogeno-zalezny przed
zastosowaniem leku powinni skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pacjenci, ktorzy stosuja leki z grupy agonistow lub antagonistow receptoréw dla dopaminy lub
estrogenow przed zastosowaniem leku powinni skonsultowac si¢ z lekarzem.



Stosowanie leku u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane ze wzgledu
na brak odpowiednich danych.

Jezeli objawy nasilg si¢ podczas stosowania leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
Sugeruje sie, ze wyciag z niepokalanka wptywa na o$ przysadkowo-podwzgdrzowa i
dlatego pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci przysadki powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem
przed zastosowaniem leku.

W przypadku wystepowania guzoéw przysadki mézgowej uwalniajacych prolaktyne
stosowanie przetworow z owocow niepokalanka moze maskowaé objawy guza.

Lek Castagnus a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych

przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Ze wzgledu na mozliwe dziatanie dopaminergiczne i estrogenne owocoOw niepokalanka,
nie mozna wykluczy¢ wystgpowania interakcji z lekami z grupy agonistow lub
antagonistow receptorow dla dopaminy i estrogendw (tj. np. leki przeciwpsychotyczne,
przeciwparkinsonowskie, leki stosowane w hormonalnej terapii zast¢pczej, doustne srodki
antykoncepcyjne, metoklopramid, bromokryptyna).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem
tego leku.

Cigza

Leku nie nalezy stosowac w czasie cigzy.

Karmienie piersig

Dane pochodzace z przedklinicznych badan reprodukcyjnych wskazuja, ze wyciagi z
owocow niepokalanka moga wywiera¢ wptyw na laktacj¢. Stosowanie leku w okresie
karmienia piersig nie jest zalecane.

Ptodnos¢

Wplyw na ptodnos¢ nie jest znany.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

Lek Castagnus zawiera laktoze jednowodng
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Castagnus

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub
wedhug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrécic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie
Doroste kobiety 1 tabletka 1 raz dziennie.
Lek stosowac¢ doustnie, rano.

Sposdb podawania
Lek stosowaé doustnie.




Dzieci 1 mlodziez
Nie stosowac leku u 0s6b w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Castagnus
Nie nalezy przyjmowac wigkszej dawki niz zalecana.
W przypadku przedawkowania leku nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza.

Pominig¢cie zazycia leku Castagnus
Nalezy przyjac kolejna dawke leku. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu
uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Castagnus
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Mozliwe dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadow 1
uktadow wg MedDRA oraz czgsto$cig wystgpowania: nieznana (nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych).

Podczas stosowania leku Castagnus moga wystapié:

Zaburzenia uktadu immunologicznego - cig¢zkie reakcje alergiczne z obrzgkiem

twarzy, duszno$cig i utrudnionym przetykaniem.

Zaburzenia skory 1 tkanki podskornej - reakcje alergiczne skory (wysypka, pokrzywka),
tradzik.

Zaburzenia uktadu nerwowego - bole 1 zawroty glowy.

Zaburzenia zoladka 1 jelit - nudnosci, bole brzucha.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi - zaburzenia cyklu menstruacyjnego.

Czestos¢ wystepowania tych objawdw nie jest znana.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub
pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych: Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Castagnus

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25° C.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: Termin
waznos$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Castagnus

1 tabletka zawiera 4,5 mg wyciagu (jako wyciag suchy) z Vitex agnus castus L. fructus
(rownowazny s$rednio 45 mg owocu niepokalanka)

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny - etanol 60 % [m/m]

Inne sktadniki leku to: laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, powidon K 30,
magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Castagnus i co zawiera opakowanie

Castagnus sg to tabletki okraglte, dwuwypukle, barwy bezowo-popielatej z marmurkiem.
Tabletki pakowane sg w blistry z folii Aluminium/PVC. 1 blister zawieralO tabletek. 3
blistry zapakowane sg wraz z ulotkg informacyjng w tekturowe pudetko.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol”
SA 50 — 951 Wroctaw, ul. Sw. Mikotaja 65/68
tel. +48 713357225

fax: + 48 71 372 47 40

e-mail: herbapol@herbapol.pl



