CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Castagnus, 45 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny - etanol 60 % [m/m]

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna - 98,8 mg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

4.SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Castagnus jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym do stosowania w okreslonych
wskazaniach, wynikajacych wylacznie z jego dlugotrwalego stosowania.

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w leczeniu tagodnych objawow
pojawiajacych sie przed menstruacja (zespot napiecia przedmiesigczkowego - to znaczy
dolegliwos$ci pojawiajace si¢ na krotko przed pojawieniem si¢ miesigczki, objawiajace si¢
bolesnos$cig i uczuciem obrzmienia piersi, zaburzeniami rownowagi emocjonalnej, bolami
glowy typu migrenowego, obrzmieniem okolic twarzy, rak 1 stop).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

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

Sposéb podawania

Lek stosowac¢ doustnie.

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

Dzieci i mlodziez

Nie stosowac leku u os6b w wieku ponizej 18 lat.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1, nie stosowac¢ w okresie cigzy i karmienia piersig.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Lek zawiera laktoze.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchianiania glukozy —
galaktozy.

Pacjenci, ktorzy chorowali lub chorujg na nowotwor estrogeno-zalezny przed zastosowaniem
leku powinni skonsultowac sie z lekarzem.



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

Stosowanie leku u dzieci i mtodziezy 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-podwzgdrzowsa i dlatego
pacjenci z zaburzeniami czynnosci przysadki powinni skonsultowac si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem leku.

W przypadku wystgpowania guzow przysadki mézgowej uwalniajacych prolaktyne
stosowanie przetworoOw z owocOw niepokalanka moze maskowac objawy guza.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na mozliwe dziatanie dopaminergiczne i estrogenne owocow niepokalanka, nie
mozna wykluczy¢ wystepowania interakcji z lekami z grupy agonistow lub antagonistow
receptoréw dla dopaminy i estrogendéw (tj. np. leki przeciwpsychotyczne,
przeciwparkinsonowskie, leki stosowane w hormonalnej terapii zastepczej, doustne $rodki
antykoncepcyjne, metoklopramid, bromokryptyna).

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza i karmienie piersig

Leku nie nalezy stosowaé w czasie cigzy i karmienia piersia.

Dane pochodzace z przedklinicznych badan reprodukcyjnych wskazuja, ze wyciagi z owocow
niepokalanka mogg wywiera¢ wptyw na laktacje.

Wplyw na ptodnosé

Nie jest znany.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Mozliwe dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadow

1 uktadow wg MedDRA oraz czgsto$cig wystepowania: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100
do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo
rzadko (<1/10 000) w tym pojedyncze przypadki; nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego - cigzkie reakcje alergiczne z obrzgkiem twarzy,
dusznoscig i utrudnionym przetykaniem.

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

Zaburzenia uktadu nerwowego - bole 1 zawroty glowy.

Zaburzenia zotadka i jelit - nudnosci, bole brzucha.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi - zaburzenia cyklu menstruacyjnego.

Czegstos¢ wystgpowania tych objawow nie jest znana.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dzialan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw




Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych (Al Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel. + 48 22 492-13-01, fax + 48 22
492-13-09), e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Nie opisano przypadkéw przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC: nie zostal nadany

Badania farmakologiczne na ludziach wykazaty, ze u kobiet z hyperprolaktynemig nastgpuje
hamowanie wytwarzania prolaktyny po podaniu ekstraktu z Vitex agnus castus.

Sugeruje sie, ze zwigzki zawarte w Vitex agnus castus maja wplyw agonistyczny na receptory
dopaminowe. Pod wplywem dziatania dopaminergicznego nastepuje hamowanie uwalniania
prolaktyny, co z kolei powoduje zmniejszenie objawow zespotu napigcia
przedmiesigczkowego.

Sugeruje si¢, ze ekstrakt z niepokalanka moze wykazywac¢ rowniez powinowactwo do
receptora estrogenowego i wptywa na rdwnowage estrogenowo — progesteronowa.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wykonano badan mutagennos$ci i rakotworczosci.

Ograniczone dane dotyczace badan reprodukcyjnych sugeruja, ze wyciagi z owocow Vitex
agnus castus wptywaja na laktacje.

Nie wykonano petnych badan toksycznosci reprodukcyjne;.

W badaniach toksycznosci po podaniu jednorazowym u szczurdéw stwierdzono, ze LDsg
wynosi 15 g/kg c.c.

Badan toksyczno$ci po podawaniu wielokrotnym nie przeprowadzono.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Skrobia ziemniaczana

Powidon K 30

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie wystepuja.

6.3 Okres waznosci
3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25° C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania



Opakowanie jednostkowe stanowi tekturowe pudetko z ulotka zawierajace 3 blistry z folii
Aluminium/PVC po 10 tabletek.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Wszystkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢

zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Wroctawskie Zaklady Zielarskie ,,Herbapol” SA

50 — 951 Wroctaw, ul. Sw. Mikotaja 65/68

tel.: + 48 71 33 57 225

fax: + 48 71 372 47 40

e-mail: herbapol@herbapol.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Nr 8269

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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