Wortlaut der fir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben
Gebrauchsinformation: Information ftir den Anwender

Agnolyt MADAUS
Hartkapsel, 4,0 mg

Wirkstoff: Keuschlammfriichte Trockenextrakt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthéalt wichtige
Informationen fur Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Agnolyt MADAUS jedoch vorschriftsmaRig
eingenommen werden.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

e Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen Sie
auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Agnolyt MADAUS und wofir wird es angewendet?

Was muiissen Sie vor der Einnahme von Agnolyt MADAUS beachten?
Wie ist Agnolyt MADAUS einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Agnolyt MADAUS aufzubewahren?

Weitere Informationen

© ok~ wbdhE

1. WAS IST AGNOLYT MADAUS UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Agnolyt MADAUS ist pflanzliches Arzneimittel bei Regelbeschwerden.

Anwendungsgebiete:

Agnolyt MADAUS wird angewendet bei Rhythmusstorungen der Regelblu-
tung (Regeltempoanomalien), Spannungs- und Schwellungsgefihl in den
Briisten (Mastodynie), monatlich wiederkehrende Beschwerden vor Eintritt
der Regelblutung (Pramenstruelle Beschwerden).
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Hinweis: Bei Spannungs- und Schwellungsgefuhl in den Bristen sowie bei
Storungen der Regelblutung sollte zundchst ein Arzt aufgesucht werden, da es
sich um Erkrankungen handeln kann, die einer arztlichen Untersuchung be-
durfen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON AGNOLYT MADAUS
BEACHTEN?

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Agnolyt MADAUS ist erforderlich,

Agnolyt MADAUS darf nicht eingenommen werden
wenn Sie uberempflndllch (allergisch) gegentber Keuschlammfriichte-
Trockenextrakt oder einem der sonstigen Bestandteile von Agnolyt MADAUS
sind.

- bei Hypophysentumoren (Geschwiilste der Hirnanhangsdrise) und Mamma-
karzinom (Brustkrebs).

Bei Einnahme von Agnolyt MADAUS mit anderen Arzneimitteln:

Es gibt Hinweise auf eine wechselseitige Wirkungsabschwéchung bei gleichzeitiger

Gabe von Dopamin-Rezeptorantagonisten.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch flr vor kurzem angewandte Arzneimittel
gelten kénnen.
Schwangerschaft und Stillzeit

Agnolyt MADAUS darf in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht eingenommen
werden. Im Tierversuch wurde nach Einnahme von Keuschlammfriichten eine
Beeintrachtigung der Milchproduktion gesehen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.
Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Es sind keine besonderen Vorsichtsmaftnahmen erforderlich.
Wichtige Warnhinweise Uber bestimmte Bestandteile von Agnolyt MADAUS

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Agnolyt MADAUS daher erst
nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertréglichkeit gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST AGNOLYT MADAUS EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Agnolyt MADAUS immer genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Uibliche Dosis:
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einmal taglich 1 Hartkapsel (entsprechend 40 mg Droge).
Agnolyt MADAUS sollen mdglichst immer zur gleichen Tageszeit ein-
genommen werden.

Dauer der Anwendung

Fur eine zuverlassige Wirkung sollten Agnolyt MADAUS (iber mindes-
tens 3 Monatszyklen eingenommen werden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Agnolyt MADAUS zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofliere Menge Agnolyt MADAUS eingenommen haben, als Sie
sollten:

Wenn Sie eine groRere Menge Agnolyt MADAUS eingenommen haben, als Sie
sollten, sind keinerlei Risiken zu erwarten, so dass keinerlei spezielle Malinahmen
erforderlich sind.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme Agnolyt MADAUS vergessen haben:

Wenn Sie die Einnahme von Agnolyt MADAUS vergessen haben, holen Sie diese
Einnahme nicht nach, sondern fahren mit der nachsten Einnahme fort.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Agnolyt MADAUS Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelte von 10

Héaufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: | 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelte von 10.000

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Mdogliche Nebenwirkungen:

Wie alle Arzneimittel kann Agnolyt MADAUS Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen

Nach der Einnahme von Arzneimitteln, die Keuschlammfriichte enthalten, kdnnen
Kopfschmerzen, Juckreiz oder Bauchbeschwerden wie Ubelkeit, Magen- oder
Unterbauchschmerzen auftreten, sowie Uberempfindlichkeitsreaktionen mit
Hautausschlag und Quaddelsucht. Es wurden auch schwere Reaktionen mit
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Gesichtsschwellung, Atemnot und Schluckbeschwerden beschrieben. Uber die
Hé&ufigkeit dieser méglichen Nebenwirkungen liegen keine Angaben vor.

Welche Gegenmalinahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Inbesondere bei Anzeichen von Uberempfindlichkeitsreaktionen beenden Sie bitte
die Anwendung von Agnolyt MADAUS und suchen unverziglich Ihren Arzt auf.
Nach Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen darf Agnolyt MADAUS nicht
nochmals angewendet werden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

5. WIE IST AGNOLYT MADAUS AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton / Blister nach ,,Verwendbar
bis*“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen:
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Agnolyt MADAUS enthalt:

Der Wirkstoff ist:
1 Hartkapsel enthalt:

arzneilich wirksamer Bestandteil: 4,0 mg Trockenextrakt aus Keuschlammfrichten
(7-13 : 1) Auszugsmittel: Ethanol 60 % (m/m)

Die sonstigen Bestandteile sind:

Glucosesirup, Lactose-Monohydrat, Talkum, Maisstarke, Magnesiumstearat,
hochdisperses Siliciumdioxid, Gelatine, Natriumdodecylsulfat, gereinigtes Wasser,
Farbstoff E 171

Hinweis flr Diabetiker:
1 Kapsel enthalt 0,007 Broteinheiten (BE)

Wie Agnolyt MADAUS aussieht und Inhalt der Packung:

Agnolyt MADAUS ist in Packungen mit 30, 60 und 100 weifen Hartkapseln
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

MADAUS GmbH
51101 Kadln
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Tel.: 0221/8998-0
Fax: 0221/8998-711
e-mail: info@madaus.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet im Oktober 2008.
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