Kennzeichnung gemaf § 10 mit Gebrauchsinformation fur
GYNOCASTUS (Wickeletikett)

Wortlaut der standig sichtbaren Angaben gemaR § 10 AMG

Fritz Zilly GmbH, Eckbergstr. 18, 76534 Baden-Baden

GYNOCASTUS
Wirkstoff: Keuschlammfriuchte-Auszug

Zul.-Nr.: 16733.00.00

Flussigkeit zum Einnehmen. Gebrauchsinformation beachten.

20 ml bzw. 50 ml bzw. 100 ml

Zusammensetzung: 100 g enthalten:

Wirkstoff:

100 g Auszug aus Keuschlammfrichten (7,9 - 8,8 : 1), Auszugsmittel Ethanol 60 %
(VIV)

1 ml GYNOCASTUS entspricht 20 Tropfen.

Enthalt 24 mg Alkohol (Ethanol) pro 1 Tropfen, entsprechend 475 mg pro ml dieses
Arzneimittels.

Verwendbar bis: ........

Apothekenpflichtig

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.
Bei Mustern: Unverkaufliches Muster

Nicht Gber 25 °C lagern.

Gebrauchsinformation - hier 6ffnen



Wortlaut der nach dem Offnen des Wickeletiketts lesbaren Angaben
gemal § 11 AMG

Liebe Patientin, lieber Patient !

Bitte lesen Sie die folgende Gebrauchsinformation sorgfaltig, weil sie wichtige
Informationen darlber enthalt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels
beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

GEBRAUCHSINFORMATION

GYNOCASTUS
Wirkstoff: Keuschlammfriichte-Auszug
Zul.-Nr.: 16733.00.00

Stoff- oder Indikationsgruppe oder Wirkungsweise:
Pflanzliches Arzneimittel bei Regelbeschwerden.

Anwendungsgebiete:

Rhythmusstorungen der Regelblutung (Regeltempoanomalien), Spannungs- und
Schwellungsgefiihl in den Bristen (Mastodynie), monatlich wiederkehrende
Beschwerden vor Eintritt der Regelblutung (Pramenstruelle Beschwerden).

Hinweis:

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

Gegenanzeigen:

Sie durfen GYNOCASTUS nicht einnehmen, wenn Sie bereits auf Keuschlammfrichte
(Monchspfefferfriichte) oder einen der sonstigen Bestandteile des Arzneimittels
uberempfindlich reagiert haben.

GYNOCASTUS darf nicht eingenommen werden bei:
-Hypophysentumoren (Geschwlilste der Hirnanhangdruse)
-Mammakarzinom (Brustkrebs)

GYNOCASTUS darf wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nicht eingenommen
werden, da im Tierversuch eine Beeintrachtigung der Milchproduktion gesehen wurde.

VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise:
GYNOCASTUS-L6sung enthalt Ethanol (Alkohol).

Dieses Arzneimittel enthalt 24 mg Alkohol (Ethanol) pro 1 Tropfen, entsprechend 475
mg pro ml dieses Arzneimittels. Die Menge in 10 Tropfen dieses Arzneimittels
entspricht weniger als 6 ml Bier oder 3 ml Wein. Die geringe Alkoholmenge in diesem
Arzneimittel hat keine wahrnehmbaren Auswirkungen.

Wechselwirkungen:
Wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, sollten Sie vor der Einnahme von
GYNOCASTUS den Arzt befragen, da es Hinweise auf eine wechselseitige



Wirkungsabschwachung bei gleichzeitiger Gabe von Dopamin-Rezeptor-Antagonisten
gibt.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fur vor kurzem angewendete
Arzneimittel gelten kdnnen.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung:

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr Arzt GYNOCASTUS nicht anders
verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da GYNOCASTUS
sonst nicht richtig wirken kann.

Morgens und abends je 10 Tropfen GYNOCASTUS einnehmen (entsprechend einer
Tagesdosis von 40 mg Keuschlammfrichten).

GYNOCASTUS sollte morgens und abends vor den Mahlzeiten nlchtern in etwas
Flussigkeit eingenommen werden.

Die Behandlung mit GYNOCASTUS soll ohne Unterbrechung Uber mehrere Monate
hin erfolgen und auch nach Besserung der Beschwerden noch einige Wochen
fortgesetzt werden.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler:
Falls Sie einmal eine Einnahme vergessen haben, holen Sie diese Einnahme nicht
nach, sondern fahren mit der nachsten Einnahme fort.

Was ist zu tun, wenn GYNOCASTUS in zu grollen Mengen angewendet wurde
(beabsichtigte oder versehentliche Uberdosierung) ?

Die Einnahme gro3erer Mengen des Arzneimittels kann insbesondere bei Kleinkindern
zu einer Alkoholvergiftung flhren; in diesem Fall besteht Lebensgefahr, weshalb
unverzuglich ein Arzt aufzusuchen ist.

Bei Einnahme des gesamten Flascheninhalts werden etwa 9,5 g Alkohol (20 ml-
Flasche) bzw. 23,9 g Alkohol (50 mi-Flasche) bzw. 47,7 g Alkohol (100 ml-Flasche)
aufgenommen.

Nebenwirkungen:

Nach der Einnahme von Arzneimitteln, die Keuschlammfrichte enthalten, kénnen
Kopfschmerzen, Juckreiz oder Bauchbeschwerden wie Ubelkeit, Magen- oder
Unterbauchschmerzen auftreten, sowie Uberempfindlichkeitsreaktionen  mit
Hautausschlag und Quaddelsucht. Es wurden auch schwere Reaktionen mit
Gesichtsschwellung, Atemnot und Schluckbeschwerden beschrieben. Uber die
Haufigkeit dieser moglichen Nebenwirkungen liegen keine Angaben vor.

Welche Gegenmalinahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen ?

Insbesondere bei Anzeichen von Uberempfindlichkeitsreaktionen beenden Sie bitte
die Anwendung von GYNOCASTUS und suchen unverzuglich lhren Arzt auf. Nach
Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen darf GYNOCASTUS nicht nochmals
angewendet werden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem



Bundesinstitut far Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, Webseite: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels:

Das Verfalldatum dieser Packung ist auf dem Flaschenetikett aufgedruckt. Verwenden
Sie diese Packung nicht mehr nach diesem Datum !

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren !

Hinweise zur Aufbewahrung des Arzneimittels: Nicht uber 25 °C lagern.
Zusammensetzung: 100 g enthalten: Wirkstoff:

100 g Auszug aus Keuschlammfruchten (7,9 - 8,8 : 1), Auszugsmittel Ethanol 60 %
(VIV)

Sonstige Bestandteile: Keine.

1 ml GYNOCASTUS entspricht 20 Tropfen.

Darreichungsform und Inhalt: Flissigkeit, Inhalt 20 ml bzw. 50 ml bzw. 100 ml.
Pharmazeutischer Unternehmer / Hersteller:

Fritz Zilly GmbH « Eckbergstr. 18 « 76534 Baden-Baden

*Tel: (07221) 737 34+Fax:(07221)7 37 33

Stand der Information: Mai 2025
Apothekenpflichtig



