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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Agnolyt® MADAUS Tinktur aus
Keuschlammfriichten

Flussigkeit zum Einnehmen

Wirkstoff: Tinktur aus Keuschlammfriichten

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.
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— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

— Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

— Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter flihlen, wenden Sie sich an lhren
Arzt.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Agnolyt MADAUS und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Agnolyt MADAUS beachten?
3. Wie ist Agnolyt MADAUS einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

5. Wie ist Agnolyt MADAUS aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Agnolyt MADAUS und wofiir wird es angewendet?

Agnolyt MADAUS ist ein pflanzliches Arzneimittel bei Regelbeschwerden.
Anwendungsgebiet:

Rhythmusstérungen der Regelblutung (Regeltempoanomalien), Spannungs- und
Schwellungsgefuhl in den Bristen (Mastodynie), monatlich wiederkehrende
Beschwerden vor Eintritt der Regelblutung (prémenstruelles Syndrom).

Bei Spannungs- und Schwellungsgefiihl in den Bristen sowie bei Stérungen der
Regelblutung sollte zunachst ein Arzt aufgesucht werden, da es sich um Erkrankungen
handeln kann, die einer arztlichen Untersuchung bedurfen.

Stand: Juni 2022 4



Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Agnolyt® MADAUS Tinktur aus Keuschlammfriichten

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Agnolyt MADAUS

beachten?

Agnolyt MADAUS darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

bei Hypophysentumoren (Geschwtilsten der Hirnanhangsdriise) und bei
Mammakarzinom (Brustkrebs)

in der Schwangerschaft und Stillzeit. Im Tierversuch wurde nach Einnahme von
Keuschlammfriichten eine Beeintrachtigung der Milchproduktion gesehen.

von Alkoholkranken

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Agnolyt MADAUS
einnehmen.

Agnolyt MADAUS enthalt Ethanol (Alkohol)
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Dieses Arzneimittel enthalt 58 Vol.-% Alkohol.

Bei Beachtung der Dosierungsanleitung werden bei jeder Einnahme pro
Tagesdosis (40 Tropfen) bis zu 0,8 g Alkohol zugefiihrt.

Ein gesundheitliches Risiko besteht u.a. bei Leberkranken, Alkoholkranken,
Epileptikern, Patienten mit organischen Erkrankungen des Gehirns,
Schwangeren, Stillenden und Kindern.

Die Wirkung anderer Arzneimittel kann beeintrachtigt oder verstarkt werden.
Es steht Ihnen mit Agnolyt Madaus Kapseln eine gleich wirksame Alternative zur
Verfigung.

Kinder und Jugendliche

Es liegen keine Daten vor.

Einnahme von Agnolyt MADAUS zusammen mit anderen Arzneimitteln:
Bitte informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkung anderer Arzneimittel kann beeintrachtigt werden. Es gibt Hinweise
auf eine wechselseitige Wirkungsabschwachung bei gleichzeitiger Gabe von
Dopamin-Rezeptorantagonisten.

Schwangerschaft und Stillzeit
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Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Agnolyt MADAUS darf in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht eingenommen
werden. Im Tierversuch wurde nach Einnahme von Keuschlammfrichten eine
Beeintrachtigung der Milchproduktion gesehen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen:

Es sind keine besonderen Vorsichtsmalinahmen erforderlich.
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3. Wie ist Agnolyt MADAUS einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache
ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt 1 mal taglich 40 Tropfen.
40 Tropfen enthalten 1,83 g Agnolyt MADAUS

Art der Anwendung
Morgens die Tropfen in etwas Flissigkeit einnehmen.

Die Flasche sollte beim Tropfen senkrecht gehalten werden.

Dauer der Anwendung

Es empfiehlt sich, Agnolyt MADAUS Uber mehrere Monate ohne Unterbrechung
einzunehmen. Nach Besserung der Beschwerden sollte die Behandlung noch einige
Wochen fortgesetzt werden.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie |hren Arzt
oder Apotheker.

Wenn Sie eine gréRere Menge Agnolyt MADAUS eingenommen haben, als Sie
sollten:

Wenn Sie eine grolere Menge Agnolyt MADAUS eingenommen haben, als Sie sollten,
benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann Uber gegebenenfalls erforderliche
Malinahmen entscheiden. Méglicherweise treten die unten aufgeflhrten
Nebenwirkungen verstarkt auf.

Uberdosierungserscheinungen und Intoxikationen sind bisher nicht bekannt geworden.

Bei Einnahme grélRerer Mengen dieses Arzneimittels kann, insbesondere bei Kindern,
zu einer Alkoholvergiftung fihren; in diesem Fall besteht Lebensgefahr, weshalb
unverzuglich ein Arzt aufzusuchen ist. Bei Einnahme des gesamten Flascheninhalts
werden etwa 25, bzw. 49, bzw. 74 g Alkohol aufgenommen.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zu wenig Agnolyt MADAUS eingenommen
oder eine Einnahme vergessen haben?
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Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Fahren sie mit der Einnahme, wie von lhrem Arzt verordnet oder in der
Gebrauchsinformation beschrieben, fort.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Gelegentlich kbnnen bei Einnahme von Keuschlammfriichten Kopfschmerzen oder
Beschwerden im Bauchbereich wie Ubelkeit, Magen- oder Unterbauchschmerzen
auftreten.

Ferner wurden gelegentlich Uberempfindlichkeitsreaktionen beobachtet (Juckreiz,
Hautausschlag, Nesselsucht).
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In sehr seltenen Fallen sind schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen mit
Gesichtsschwellung, Atemnot und Schluckbeschwerden méglich.

Welche GegenmalRnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Insbesondere bei Anzeichen von Uberempfindlichkeitsreaktionen wie z.B.
Hautrétungen, ggf. verbunden mit Juckreiz, beenden Sie bitte die Anwendung von
Agnolyt MADAUS und suchen lhren Arzt auf, damit er Gber den Schweregrad und
gegebenenfalls erforderliche weitere Mallnahmen entscheiden kann. Das Arzneimittel
darf nach Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion nicht nochmals eingenommen
werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch ftir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfigung gestellt werden.
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5. Wie ist Agnolyt MADAUS aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis und der Faltschachtel nach
,erwendbar bis” angegebenem Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nach Anbruch des Behaéltnisses betragt die Haltbarkeit 2 Monate.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tGber das Abwasser (z.B. nicht tGber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Aufbewahrungsbedingungen:
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen Was Agnolyt
MADAUS enthalt:

Der Wirkstoff ist: Tinktur aus Keuschlammfriichten

1009 Flussigkeit enthalten:

Tinktur aus Keuschlammfriichten [1:5] 9 g

Auszugsmittel: 68 Vol.-% Ethanol

Die sonstigen Bestandteile sind: Ethanol 96%, gereinigtes Wasser
Wie Agnolyt MADAUS aussieht und Inhalt der Packung:

Hellbraune FlUssigkeit in Originalpackungen mit 50ml, 100 ml, 150 ml

Pharmazeutischer Unternehmer
Viatris Healthcare GmbH
Latticher Stralle 5

53842 Troisdorf

Hersteller:
MADAUS GmbH

Stand: Juni 2022

14



Patienteninfo-Service /

Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Agnolyt® MADAUS Tinktur aus Keuschlammfriichten

51101 Koln

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Juni 2022.
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