ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cyclodynon, 20 mg, tabletki powlekane
Agni casti fructus extractum siccum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
. Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.
. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe

objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

. Jesli po uptywie 3 miesiecy nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Cyclodynon i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cyclodynon
Jak stosowac lek Cyclodynon

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Cyclodynon

Zawarto$¢ opakowania I inne informacje

IS

1. Co to jest lek Cyclodynon i w jakim celu si¢ go stosuje

Cyclodynon jest lekiem roslinnym do leczenia zespotu napiecia przedmiesigczkowego
(comiesigcznych dolegliwosci wystepujacych przed regularnym krwawieniem miesigczkowym) u
dorostych kobiet w wieku powyzej 18 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cyclodynon

Kiedy nie stosowa¢ leku Cyclodynon

- jesli u pacjentki wystepuje nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na suchy wyciag z owocu niepokalanka
zwyczajnego (Vitex agnus-castus L. fructus) lub ktorgkolwiek substancje pomocniczg leku (patrz
punkt 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Cyclodynon nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem:

- jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowal nowotwor wrazliwy na estrogeny

- jesli pacjentka stosuje leki z grupy agonistow dopaminy (np. niektore leki stosowane w chorobie
Parkinsona), antagonistow dopaminy (niektore leki stosowane w schizofrenii, zaburzeniach
afektywnych dwubiegunowych, nudnosciach lub wymiotach), estrogeny (np. stosowane w
hormonalnej terapii zastepczej) i antyestrogeny (np. leki stosowane w leczeniu raka piersi).

- jesli u pacjentki wystepuje choroba przysadki mézgowej w wywiadzie.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy nasilg si¢ podczas stosowania leku.



Jesli wystapig objawy reakcji alergicznej, nalezy przerwac stosowanie tego leku i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 4).

Dzieci i mlodziez
Brak istotnego powodu do stosowania u dzieci przed okresem dojrzewania. Nie zaleca sie stosowania
u dojrzewajacych dzieci i mtodziezy wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak odpowiednich danych.

Lek Cyclodynon a inne leki

Nie mozna wykluczy¢ interakcji owocow niepokalanka zwyktego z agonistami dopaminy (np.
niektore leki stosowane w chorobie Parkinsona), antagonistami dopaminy (niektore leki stosowane w
schizofrenii, zaburzeniach afektywnych dwubiegunowych, nudnosciach lub wymiotach), estrogenami
(np. leki stosowane w hormonalnej terapii zastgpczej) i antyestrogenami (np. niektore leki stosowane
w leczeniu raka piersi).

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Nalezy pamiegtac¢ o koniecznosci
poinformowania lekarza prowadzacego lub innych fachowych pracownikéw ochrony zdrowia o
stosowaniu obecnie lub niedawno leku Cyclodynon, ktory jest dostepny bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia

Brak wskazan do stosowania w czasie cigzy. Lek Cyclodynon nie jest zalecany w czasie cigzy. Ze
wzgledu na brak odpowiednich danych nie zaleca si¢ stosowania w okresie laktacji.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
Jak dotad nie ma dowodow na to, ze stosowanie tabletek powlekanych produktu leczniczego
Cyclodynon zaburza zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Jednak u pacjentéw, u
ktorych wystepuja zawroty glowy, zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn moze by¢
zaburzona.

Lek Cyclodynon zawiera laktoze.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien si¢
skontaktowac¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Cyclodynon zawiera sod.
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke powlekang, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Cyclodynon

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z opisem w tej ulotce lub z zaleceniami lekarza lub
farmaceuty. W przypadku watpliwos$ci nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zalecana dawka dla dorostych kobiet w wieku od 18 lat to 1 tabletka powlekana raz na dobe.

Sposob podawania

Tabletki nalezy potykac, popijajac odpowiednig iloscig ptynu (np. szklanka wody). Nie zu¢ tabletek.
Aby uzyska¢ optymalny efekt kuracji, zaleca si¢ kontynuowanie stosowania przez 3 miesigce (réwniez
w okresie menstruacji).

Jesli po nieprzerwanym stosowaniu przez ponad trzy miesigce objawy utrzymujg si¢, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Dzieci i mlodziez




Brak istotnego powodu do stosowania u dojrzewajgcych dzieci. Nie zaleca sie stosowania u
dojrzewajacych dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak odpowiednich danych
(patrz punkt 2).

Szczegoblne populacje

Brak dostepnych danych dotyczacych dawkowania w przypadku zaburzen czynnos$ci nerek i(lub)
watroby.

W przypadku zaburzenia czynnos$ci nerek i(lub) watroby, przed przyj¢ciem leku Cyclodynon nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Cyclodynon
W przypadku przyjecia wigkszej ilosci leku Cyclodynon niz zalecana lub przypadkowego przyjecia
tego leku przez dzieci, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub szpitalem w celu uzyskania porady.

Pominigcie zastosowania dawki leku Cyclodynon
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek Cyclodynon moze powodowa¢ dziatania niepozagdane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Istnieje ryzyko wystapienia cigzkich reakcji alergicznych, takich jak obrzek twarzy, duszno$é
(trudnosci w oddychaniu) i trudno$ci w potykaniu. W przypadku wystapienia pierwszych objawow
reakcji alergicznej nalezy przerwac stosowanie tego leku i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem
(patrz punkt 2).

Inne dziatania niepozadane, ktére moga wystapié

(Alergiczne) reakcje skorne (takie jak wysypka i pokrzywka), tradzik, bole glowy, zawroty glowy,
zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (takie jak nudnosci, bole brzucha), zaburzenia miesigczkowania.
Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych nie jest znana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

W przypadku wystapienia innych dziatan niepozadanych, niewymienionych powyzej, nalezy
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Cyclodynon

Ten produkt leczniczy nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.



Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Cyclodynon

Jedna tabletka powlekana zawiera 20 mg wyciagu (jako suchy wyciag) z Vitex agnus-castus L. fructus
(owoc niepokalanka zwyczajnego) (DERpiewony 7-11:1). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: 70% etanol
(VIV).

Inne sktadniki leku to: powidon K 30, krzemionka koloidalna bezwodna, skrobia ziemniaczana, laktoza
jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian, otoczka Opadry
AMB |1 (alkohol poliwinylowy, talk, tytanu dwutlenek (E171), glicerolu monokaprylokaprynian i sodu
laurylosiarczan).

Jak wyglada lek Cyclodynon i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawierajace 30 tabletek powlekanych
Opakowanie zawierajace 60 tabletek powlekanych
Opakowanie zawierajace 90 tabletek powlekanych

Lek Cyclodynon to biata do jasnoszarej, okragta, obustronnie wypukta tabletka powlekana o matowej
powierzchni. Tabletka ma $rednice 9,0 - 9,2 mm.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11 - 15

92318 Neumarkt

Tel.: 09181 / 231-90

Fax.: 09181 / 231-265

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Austria Agnucaston forte Filmtabletten

Bulgaria, Dania Cyclodynon forte

Chorwacja, Francja, Polska, Stowenia, Szwecja Cyclodynon

Republika Czeska Agnucaston pro Zeny

Estonia Agnucaston intens

Niemcy, Luksemburg Agnucaston 20 mg

Wegry Agnucaston Forte 20 mg filmtabletta

Wiochy Agnucaston

Lotwa Agnucaston 20 mg apvalkotas tabletes

Litwa Agnucaston intens plévele dengtos
tabletes

Rumunia Cyclodynon comprimate filmate

Stowacja Agnucaston forte

Hiszpania Agnucaston 20 mg comprimidos

recubiertos

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



