Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Agnolyt® MADAUS
Hartkapseln

Wirkstoff: Keuschlammfriichte Trockenextrakt
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéitli

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrd, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie télt wichtige
Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wideseat Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Aattes Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méit Sie diese spater nochmals
lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitererinfdionen oder einen Rat
bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sieasidhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, dighhin dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechtdemiiwenden Sie sich an Ihren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Agnolyt MADAUS und woflr wird es angewerizlet

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Agnolyt MADAb&achten?
3. Wie ist AgnolytMADAUS einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Agnolyt MADAUS aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Agnolyt MADAUSund wofur wird es angewendet?
Agnolyt MADAUS ist ein pflanzliches Arzneimittel bei Regellchwerden.

Anwendungsgebiete

Agnolyt MADAUS wird angewendet bei Rhythmusstérungier Regelblu-
tung (Regeltempoanomalien), Spannungs- und Schagagefihl in den
Bristen (Mastodynie), monatlich wiederkehrende Bestcden vor Eintritt
der Regelblutung (Pramenstruelle Beschwerden).



Hinweis: Bei Spannungs- und Schwellungsgefuhlen Bristen sowie bei
Stérungen der Regelblutung sollte zunachst ein &ujesucht werden, da es
sich um Erkrankungen handeln kann, die einer éhath Untersuchung be-
durfen.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Agnolyt MDAUS beachten?
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von AgnolyWIADAUS ist erforderlich,

Agnolyt MADAUS darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff oder eienin Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneisdited.

— bei Hypophysentumoren (Geschwilste der Hirnanhaiigediund
Mammakarzinom (Brustkrebs).

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothekavdr Sie Agnolyt MADAUS
einnehmen.

Kinder und Jugendliche

Agnolyt MADAUS darf bei Kindern nicht angewendetnden. Es liegen keine Daten
vor.

Bei Einnahme von Agnolyt MADAUS zusammen mit andene Arzneimitteln:

Es gibt Hinweise auf eine wechselseitige Wirkungshlvachung bei gleichzeitiger
Gabe von Dopamin-Rezeptorantagonisten.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,imeSie andere Arzneimittel
einnehmen, kurzlich andere Arzneimittel eingenomimamen oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

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

Agnolyt MADAUS darf in der Schwangerschaft und I2élt nicht eingenommen
werden. Im Tierversuch wurde nach Einnahme von g@asnmfrichten eine
Beeintrachtigung der Milchproduktion gesehen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenrv&muten schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen SidetEinnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstlchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vorMaschinen:

Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen erlicide

Wichtige Warnhinweise tber bestimmte Bestandteilean Agnolyt MADAUS



Dieses Arzneimittel enthélt Glucose und Lactose.

Bitte nehmen Sie Agnolyt MADAUS erst nach Rickspemit Inrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertikgit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

Wie ist Agnolyt MADAUS einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimitieimer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der mit lnrem Arzt agetheker getroffenen
Absprache ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Aglgh nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

einmal taglich 1 Hartkapsel (entsprechend 40 mgyByo
Agnolyt MADAUS sollte méglichst immer zur gleichdmageszeit ein-
genommen werden.

Dauer der Anwendung

Fir eine zuverlassige Wirkung sollte Agnolyt MADAWSer mindes-
tens 3 Monatszyklen eingenommen werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothekeenw Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von AgnolffADAUS zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Agnolyt MADAUS eingenamen haben, als Sie
sollten:

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

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

Wenn Sie die Einnahme von Agnolyt MADAUS vergessemaben:

Wenn Sie die Einnahme von Agnolyt MADAUS vergeskahen, holen Sie diese
Einnahme nicht nach, sondern fahren mit der néotstenahme fort.

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittielbenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wefdigende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehr haufic mehr als 1 Behandelte von
Haufig: 1 bis 10 Behandelte vc100
Gelegentlickr | 1 bis 10 Behandelte von 1.(




Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.(
Sehr selter weniger als 1 Behandelte von 10.
Nicht bekann' | Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten inatischatzbi

Mogliche Nebenwirkungen:

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

Nach der Einnahme von Arzneimitteln, die Keuschldriohte enthalten, kénnen
Kopfschmerzen, Juckreiz oder Bauchbeschwerden wekiit, Magen- oder
Unterbauchschmerzen auftreten, sowie Uberempfinkiiitcsreaktionen mit
Hautausschlag und Quaddelsucht. Es wurden auclesetReaktionen mit
Gesichtsschwellung, Atemnot und Schluckbeschwebdschrieben. Uber die
Haufigkeit dieser mdglichen Nebenwirkungen liegemk Angaben vor.

Welche Gegenmalinahmen sind bei Nebenwirkungergreifen?

Insbesondere bei Anzeichen von Uberempfindliciskeitktionen beenden Sie bitte
die Anwendung von Agnolyt MADAUS und suchen unveliih Ihren Arzt auf.
Nach Auftreten von UberempfindlichkeitsreaktionemfdAgnolyt MADAUS nicht
nochmals angewendet werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in ssie Packungsbeilage angegeben
sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber Bundgasinh fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Gedfgesinger Allee 3, D-53175
Bonn, Websitehttp://www.bfarm.deanzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatidiieer die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

Wie ist Agnolyt MADAUS aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzigiiéh auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem &htok / Blister nach
.verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mettwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwa&sB. nicht Gber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotiveleedas Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwendentr&jen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

Aufbewahrungsbedingungen:
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Laggsbedingungen erforderlich.

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Agnolyt MADAUS enthalt:



Der Wirkstoff ist:
1 Hartkapsel enthalt:

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

Die sonstigen Bestandteile sind:

Glucosesirup, Lactose-Monohydrat, Talkum, MaissaMagnesiumstearat,
hochdisperses Siliciumdioxid, Gelatine, Natriumdndsulfat, gereinigtes Wasser,
Farbstoff E 171

Hinweis fir Diabetiker:
1 Kapsel enthéalt 0,007 Broteinheiten (BE)

Wie Agnolyt MADAUS aussieht und Inhalt der Packung:

Agnolyt MADAUS ist in Packungen mit 10, 30, 60 ub@0 weil3en Hartkapseln
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralle 1

61352 Bad Homburg

Hersteller:

MADAUS GmbH

51101 Koln

oder

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralle 1

61352 Bad Homburg

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet i@ktober 2020.



