BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till patienten

Cyclodynon
filmdragerade tabletter

extrakt fran munkpepparfrukt

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din lakare

eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du bor tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter tre manader.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Cyclodynon &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Cyclodynon
Hur du tar Cyclodynon

Eventuella biverkningar

Hur Cyclodynon ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oML

1. Vad Cyclodynon &r och vad det anvands for

Cyclodynon &r ett vaxtbaserat lakemedel for behandling av manadsvis aterkommande besvér infor
menstruationshlddningen, sa kallat premenstruellt syndrom (PMS). Cyclodynon &r avsett for vuxna kvinnor
fran 18 ars alder.

2. Vad du behdver veta innan du tar Cyclodynon

Ta inte Cyclodynon:
- om du &r allergisk mot munkpepparfrukt eller mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med din l&kare innan du tar Cyclodynon:

- omdu har eller har haft en éstrogenkénslig cancer

- om du anvénder dopaminagonister (t.ex. vissa lakemedel mot Parkinsons sjukdom), dopaminantagonister
(vissa lakemedel som anvénds vid schizofreni, bipoldra sjukdomar, illaméaende eller krakningar),
Ostrogener (t.ex. hormonerséattningsterapi) och antiéstrogener (t.ex. vissa lakemedel mot brostcancer).

- om du har haft storningar i hypofysens funktion.

Tala med din lakare om symtomen férvarras under anvandning av lakemedlet.
Om tecken pa en allergisk reaktion uppstar, ska du sluta ta detta lakemedel och kontakta din lakare
omedelbart (se avsnitt 4).



Barn och ungdomar
Anvandning hos prepubertala barn &r inte relevant. Anvandning hos pubertala barn och ungdomar under 18
ar rekommenderas inte pa grund av otillrackliga data.

Andra lakemedel och Cyclodynon

Interaktioner mellan munkpepparfrukt och dopaminagonister (t.ex. vissa lakemedel mot Parkinsons
sjukdom), dopaminantagonister (vissa lakemedel som anvands vid schizofreni, bipoléra sjukdomar,
illamaende eller krakningar), dstrogener (t.ex. hormonersattningsterapi) och antistrogener (t.ex. vissa
lakemedel mot brdstcancer) kan inte uteslutas.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel. Om
du besoker en lakare eller annan vardpersonal, kom ihag att beratta for honom/henne att du tar eller nyligen
har tagit detta receptfria lakemedel.

Graviditet och amning

Det finns inget skal att anvdanda Cyclodynon under graviditet. Anvandning under graviditet rekommenderas
inte.

Anvandning under amning rekommenderas inte, pa grund av otillrackliga data.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Inga studier har utforts avseende eventuella effekter pa férmagan att framféra fordon och hantera maskiner. |
dagslaget finns inga belagg for att formagan forsamras av anvandning av Cyclodynon filmdragerade
tabletter. Hos patienter som upplever yrsel kan dock formagan att framféra fordon och hantera maskiner
paverkas.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Cyclodynon innehaller laktos.
Om din lakare har sagt att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

Cyclodynon innehaller natrium.
Detta lakemedel innehaller mindre d4n 1 mmol natrium (23 mg) per filmdragerad tablett, det vill saga ar nast

intill "natriumfritt™.

3. Hur du tar Cyclodynon

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare
eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséaker.

Rekommenderad dos for vuxna kvinnor fran 18 ars alder ar 1 filmdragerad tablett en gang dagligen.

Administreringssatt

Svilj tabletten med tillrdcklig mangd vatska (t.ex. ett glas vatten); tugga inte tabletten.

For att uppna optimal behandlingseffekt rekommenderas fortsatt anvandning under 3 manader (dven under
menstruation).

Om symtomen kvarstar efter kontinuerlig anvandning under tre manader, ska lakare eller apotekspersonal
konsulteras.

Barn och ungdomar




Anvandning hos prepubertala barn &r inte relevant. Anvandning hos barn och ungdomar under 18 ar
rekommenderas inte pa grund av otillrackliga data (se avsnitt 2).

Sdrskilda patientgrupper
Pa grund av otillrackliga data, saknas specifik doseringsanvisning vid nedsatt njur- eller leverfunktion.
Prata med din l&kare innan du tar Cyclodynon, om du har nedsatt njur- eller leverfunktion.

Om du har tagit for stor mangd av Cyclodynon
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Cyclodynon
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Det finns en risk for allvarliga allergiska reaktioner som svullnad i ansiktet, dyspné (andnéd) och
svéljningssvarigheter. Vid forsta tecken pa en allergisk reaktion ska du sluta ta detta lakemedel och kontakta
din ldkare omedelbart (se avsnitt 2).

Andra biverkningar som kan uppsta

(Allergiska) hudreaktioner (t.ex. utslag och nasselutslag), akne, huvudvark, yrsel, stérningar fran
magtarmkanalen (t.ex. illamaende, buksmaértor), menstruationsstorningar.

Biverkningarnas frekvens ar inte kand (frekvensen kan inte berdknas utifran tillgangliga data).

Om du far andra biverkningar som inte namns ovan, tala med lékare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan &ven rapportera biverkningar direkt till Ldkemedelsverket (se adress
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Cyclodynon ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn. Lakemedlet har inga sérskilda
forvaringsanvisningar i évrigt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

En filmdragerad tablett innehaller 20 mg extrakt (som torrt extrakt) fran Vitex agnus-castus L. (munkpeppar),
fructus, motsvarande 140 - 220 mg torkad frukt av munkpeppar. Extraktionsmedel: etanol 70 % (v/v).


http://www.lakemedelsverket.se

Ovriga innehallsamnen &r:

Povidon, kiseldioxid (kolloidal, vattenfri), potatisstarkelse, laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa,
kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat (vegetabilisk), Opadry amb Il (bestar av polyvinylalkohol, talk,
titandioxid (E171), glycerylmonokaprylokaprat och natriumlaurilsulfat).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Forpackningsstorlekar: 30, 60 och 90 filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Cyclodynon ar en vit till ljusgra, rund och bikonvex filmdragerad tablett med en matt yta. Tabletten har en
diameter pa 9,0 - 9,2 mm.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

BIONORICA SE
Kerschensteinerstralle 11-15
92318 Neumarkt

Tyskland

Tel 09181 / 231-90

Fax (09181) 231-265

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Osterrike Agnucaston forte Filmtabletten

Bulgarien, Danmark Cyclodynon forte

Kroatien, Frankrike, Polen, Slovenien, Sverige Cyclodynon

Tjeckien Agnucaston pro zeny

Estland Agnucaston intens

Tyskland, Luxemburg Agnucaston 20 mg

Ungern Agnucaston Forte 20 mg filmtabletta
Italien Agnucaston

Lettland Agnucaston 20 mg apvalkotas tabletes
Litauen Agnucaston intens plévele dengtos tabletés
Rumanien Cyclodynon comprimate filmate
Slovakien Agnucaston forte

Spanien Agnucaston 20 mg comprimidos recubiertos
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