Gebrauchsinformation: Information fiir Anwenderinnen

KadeZyklus®

DR KADE 4

bei prdmenstruellem Syndrom 20mg

Filmtobletten

Monchspfefferfrichte-Trockenextrakt

Zur Anwendung bei Frauen ab 18 Jahren

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-
mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten 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 sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder nach drei Monaten keine Besserung eintritt, wenden

Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist KadeZyklus einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist KadeZyklus aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

S o o e

Was ist KadeZyklus und
wofiir wird es angewendet?

KadeZyklus ist ein pflanzliches Arzneimittel und ent-
halt Monchspfefferfriichte-Trockenextrakt.

KadeZyklus wird angewendet zur Behandlung des
pramenstruellen Syndroms (monatlich wiederkeh-
rende Beschwerden vor Eintritt der Regelblutung) bei
Frauen ab 18 Jahren.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von KadeZyklus beachten?

KadeZyklus darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Monchspfefferfriichte
oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie KadeZyklus einnehmen,

— wenn Sie eine Form von Krebs haben oder in der
Vergangenheit hatten, dessen Wachstum von Os-
trogenen abhangig ist;

— wenn Sie Arzneimittel, die die Wirkung von Dopamin
fordern (Dopamin-Agonisten) bzw. hemmen
(Dopamin-Antagonisten) sowie Ostrogene oder
Antidstrogene anwenden;

— wenn Sie eine Erkrankung der Hypophyse in der
Vorgeschichte haben.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn sich die Symptome
wahrend der Einnahme des Arzneimittels verschlim-
mern.

Was ist KadeZyklus und woflr wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von KadeZyklus beachten?

Kinder und Jugendliche
Da keine ausreichenden Daten vorliegen, wird die
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren nicht empfohlen.

Einnahme von KadeZyklus zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-
ben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Wechselwirkungen von Monchspfefferfrichten mit
Arzneimitteln, die die Wirkung von Dopamin fordern
(Dopamin-Agonisten) bzw. hemmen (Dopamin-Ant-
agonisten) sowie mit Ostrogenen oder Antidstroge-
nen konnen nicht ausgeschlossen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es gibt keine Indikation fiir die Anwendung wahrend
der Schwangerschaft. Die Anwendung von KadeZy-
klus wird wahrend der Schwangerschaft nicht emp-
fohlen. Da keine ausreichenden Daten vorliegen, wird
die Anwendung wahrend der Stillzeit nicht empfohlen.
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.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Es wurden keine Studien zur Auswirkung auf die Ver-
kehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen durchgefihrt.

KadeZyklus enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie KadeZyklus erst nach Riicksprache
mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten
Zuckern leiden.



Wie ist KadeZyklus
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis flir Frauen ab 18 Jahren be-
tragt einmal taglich 1 Filmtablette.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtabletten mit einer ausreichen-
den Menge Flissigkeit ein (z. B. mit einem Glas Was-
ser). Kauen Sie die Tabletten nicht. Die Filmtabletten
sollen moglichst immer zur gleichen Tageszeit ein-
genommen werden.

Dauer der Anwendung

Um einen optimalen Behandlungseffekt zu erzielen,
wird die kontinuierliche Einnahme tber drei Monate
empfohlen (auch wahrend der Menstruation).
Wenn die Symptome nach einer kontinuierlichen An-
wendung Uber drei Monate anhalten, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Es gibt keinen Grund flr eine Anwendung bei Kindern
vor der Pubertat. Die Anwendung bei Kindern in der
Pubertat und Jugendlichen unter 18 Jahren wird
nicht empfohlen (siehe Abschnitt 2).

Besondere Patientengruppen

Es liegen keine Daten flr eine Dosierungsempfehlung
bei eingeschrankter Nieren- bzw. Leberfunktion vor.
Sprechen Sie mit hrem Arzt, bevor Sie KadeZyklus
einnehmen, wenn Sie eine eingeschrankte Nieren-
oder Leberfunktion haben.

Wenn Sie eine grolRere Menge von KadeZyklus ein-
genommen haben als Sie sollten

Es sind keine Falle von Uberdosierung bekannt. Bitte
informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie mehr als die
empfohlene Dosis dieses Arzneimittels eingenommen
haben. Ihr Arzt wird Uber die notwendigen Mal3nah-
men entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von KadeZyklus vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Tablette vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

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

Es besteht ein Risiko schwerer allergischer Reaktio-
nen wie Gesichtsschwellung, Atemnot (Dyspnoe)
und Schluckbeschwerden. Bei den ersten Anzeichen
einer allergischen Reaktion sollten Sie die Einnahme
dieses Arzneimittels beenden und sich sofort an lhren
Arzt wenden (siehe Abschnitt 2).

Andere Nebenwirkungen, die auftreten kdnnen:
Allergische Hautreaktionen (z. B. Hautausschlag und
Nesselsucht [Urtikaria]), Akne, Kopfschmerzen,
Schwindel, Magen-Darm-Beschwerden (z. B. Ubelkeit,
Bauchschmerzen), Menstruationsstérungen.

Die Haufigkeit der Nebenwirkungen ist nicht bekannt
(Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten
nicht abschatzbar).

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt wer-
den.

Wie ist KadeZyklus
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzu-
géanglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und der Blisterpackung nach ,Verwend-
bar bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nicht dber 25°C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Ab-
wasser (z. B. nicht Gber die Toilette oder das Wasch-
becken). Fragen Sie in lhrer 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.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was KadeZyklus enthalt

Der Wirkstoff ist: Monchspfefferfriichte-Trocken-
extrakt.

1 Filmtablette enthalt 20 mg Trockenextrakt aus
Monchspfefferfriichten (Vitex agnus-castus L., fructus)
(6 —12:1). Auszugsmittel: Ethanol 60 % (m/m).

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cel-
lulose, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.
Eur) [pflanzlich], hochdisperses Siliciumdioxid, Hy-
promellose, Titandioxid (E171), Macrogol 400, Ma-
crogol 20000, Propylenglycol

Wie KadeZyklus aussieht und Inhalt der Packung
KadeZyklus 20 mg Filmtabletten sind weil, beidsei-
tig gewolbt und rund.

Blisterpackungen zu 30, 60, 90 oder 120 Filmtabletten.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroRen
in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
Rigistrale 2

12277 Berlin

Telefon: +49 30 72082-0

Telefax: +49 30 72082-200

E-Mail: info@kade.de

www.kade.de
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