PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Cyclodynon filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varije 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).

Hj&lpdmne(n) med kand effekt: Laktosmonohydrat: 50,00 mg

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett

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

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Vaxtbaserat l&kemedel for behandling av premenstruellt syndrom (PMS).
Cyclodynon filmdragerade tabletter ar avsedda for vuxna kvinnor fran 18 ar.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna kvinnor fran 18 ar: 1 filmdragerad tablett en gang dagligen.

Pediatrisk population
Det finns ingen relevant anvandning av Cyclodynon for prepubertala barn. Anvéndning hos pubertala barn
och ungdomar under 18 ar rekommenderas inte pa grund av brist pa adekvata data (se avsnitt 4.4).

Sarskilda populationer
Inga data finns tillgdngliga for doseringsanvisning vid nedsatt njur- eller leverfunktion.

Administreringssatt

For oral anvandning. Tabletterna ska svaljas med tillracklig méangd vatska (t.ex. ett glas vatten); de ska inte
tuggas.

For att uppna en optimal behandlingseffekt rekommenderas kontinuerlig anvandning under 3 manader (aven
under menstruation).

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

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.



4.4 Varningar och forsiktighet

Patienter som har eller tidigare har haft en dstrogenkanslig cancer, bor radgora med lakare fore anvandning
av Cyclodynon.

Patienter som anvander dopaminagonister, dopaminantagonister, 6strogener eller antiostrogener, bor radgora
med lakare fére anvandning av Cyclodynon (se avsnitt 4.5).

Om symtomen forvarras under anvandningen av lakemedlet, bor lakare eller apotekspersonal konsulteras.
Munkpepparfrukt tros verka pa hypofys-hypotalamusaxeln och darfor bor patienter med hypofysstorning i
anamnesen konsultera l&kare fOre anvandning.

Vid prolaktinutséndrande tumdérer i hypofysen kan intag av munkpepparfrukt délja symtomen.

Pediatrisk population
Anvindning hos barn och ungdomar under 18 ar rekommenderas inte pa grund av otillrackliga data.

Detta lakemedel innehaller laktos. Patienter med nagot av foljande sallsynta arftliga tillstand bor inte
anvanda detta lakemedel: fruktos- eller galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-
galaktosmalabsorption.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per filmdragerad tablett, det vill séga ar nast

intill "natriumfritt™.
4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga rapporterade.
Pa grund av de mojliga dopaminerga och 6strogena effekterna av munkpepparfrukt kan interaktioner med
dopaminagonister, dopaminantagonister, strogener och antidstrogener inte uteslutas.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Det finns inget sk&l for anvandning under graviditet.

Graviditet

Det finns inga uppgifter om anvandning av munkpepparfrukt hos gravida kvinnor.
Djurstudier avseende reproduktionstoxicitet ar otillrackliga (se avsnitt 5.3).
Anvéndning under graviditet rekommenderas inte.

Amning

Det &r okant om extraktet eller dess metaboliter utséndras i brostmjolk hos ammande kvinnor.
Uppgifter fran djurstudier tyder pa att munkpepparfrukt kan paverka mjolkproduktionen.

En risk for det ammade barnet kan inte uteslutas.

Anvéndning under amning rekommenderas inte.

Fertilitet
Det finns inga kliniska data om eventuella effekter pa fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier har utforts avseende eventuella effekter pa formagan att framfora 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 framfara fordon och hantera maskiner
paverkas.

4.8 Biverkningar

Immunsystemet
Okand frekvens: Allvarliga allergiska reaktioner med svullnad i ansiktet, dyspné och svaljningssvarigheter
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Nervsystemet
Okaénd frekvens: Huvudvérk, yrsel

Magtarmkanalen
Okand frekvens: Gastrointestinala storningar (t.ex. illaméaende, buksmértor)

Hud och subkutan vévnad
Okand frekvens: (Allergiska) hudreaktioner (t.ex. utslag och urtikaria), akne

Reproduktionsorgan och brostkortel
Okénd frekvens: Menstruationsstérningar

Patienten uppmanas i bipacksedeln att sluta ta detta lakemedel och kontakta ldkare omedelbart (se avsnitt 2 i
PL), om en allvarlig allergisk reaktion uppstar.
Om andra biverkningar &n de som namns ovan upptrader, bor lakare eller apotekspersonal radfragas.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

Behandling av 6verdosering: Om symtom pa éverdosering upptrader ska symptomatisk behandling inledas.
5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel fér gynekologiskt bruk
ATC-kod: G02CX03

Verkningsmekanismen &r inte kand.

Flera forskargrupper har sett hammande inverkan pa prolaktinfrisattning och dopaminerga
(dopaminagonistiska) effekter i prekliniska studier. Definitiva belagg foér att munkpepparfrukt minskar
forhojda prolaktinnivaer hos manniska saknas.

Det finns motstridiga resultat nér det galler bindning till 6strogenreceptorer i allménhet, samt till preferentiell
bindning till B- eller a-receptorer. Dessutom finns nagra referenser angdende p-endorfin-liknande aktivitet
(mdjligen via p-opiatreceptorbindning).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Studier avseende farmakokinetik och biotillganglighet saknas, eftersom de aktiva substanserna i extraktet
inte &r kanda i detalj.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter


http://www.lakemedelsverket.se

Det finns endast begransade prekliniska sédkerhetsdata for munkpepparfrukt och beredningar déarav.

Den aktiva substansen (extraktet) administrerades till ratta under 26 veckor i doser upp till 843,7 mg/kg.
Aven i gruppen som erholl den lagsta dosen (motsvarande ca 13 ganger dosen till ménniska)
diagnostiserades hepatocellular hypertrofi; inflammatoriska eller degenerativa lesioner noterades dock inte.

Mutagenicitetstest (Ames test) med det aktuella extraktet, savéal som ett muslymfomtest in vitro, ett
mikronukleustest in vivo och ett icke schemalagt DNA-syntestest med ett tjockt extrakt av munkpepparfrukt,
ger inte anledning till oro.

Adekvata tester avseende reproduktionstoxicitet och karcinogenicitet har inte utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Povidon

Kiseldioxid, kolloidal vattenfri

Potatisstéarkelse

Laktosmonohydrat

Mikrokristallin cellulosa

Kroskarmellosnatrium

Magnesiumstearat (vegetabiliskt)

Opadry amb |1 (bestar av polyvinylalkohol, talk, titandioxid (E171), glycerylmonokaprylokaprat och
natriumlaurilsulfat)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Detta lakemedel kraver inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Cyclodynon tillhandahalls i blister av PVC/PVDC/aluminium.
Varje blister innehaller 15 filmdragerade tabletter.

Forpackningsstorlekar:

30 filmdragerade tabletter

60 filmdragerade tabletter

90 filmdragerade tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt

Tyskland

Tel: +49 (0)9181 231-90
Fax: +49 (0)9181 231-265
E-Mail: info@bionorica.de

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

59775

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 2021-09-17

Datum for fornyat godkénnande: 2026-06-16

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-01-07
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