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Agnucaston® tedavisi güvenlidir 
ve iyi tolere edilir 

Vitex agnus-castus (VAC) ekstresinin etkinliğinin yanında, 
yan etki profili de ayrıntılı olarak araştırılmıştır.11 
Araştırmacılar, VAC preparatlarının, mastodini de dahil 
olmak üzere premenstrüel semptomların tedavisinde 
belirgin yan etkilere yol açmadan iyileşme sağlayan 
dopaminerjik bir etkiye sahip olduğu sonucuna 
varmıştır.17

Saha raporlarında ve çalışmalarda BNO 1095 ile tedavi 
edilen 4680 hastanın %2'sinde hafif yan etkiler bildirilmiş; 
vakaların sadece %0.5'inde orta şiddette yan etkiler 
nedeniyle tedavi kesilmiştir. Bu nedenle, bromokriptin 
gibi birçok sentetik prolaktin inhibitörü ilaç ile 
karşılaştırıldığında, tolerabilitesi son derece iyi olarak 
tanımlanabilir.17

Agnucaston®’un diğer ilaçlarla bugüne kadar saptanan bir 
etkileşimi yoktur. Vitex agnus-castus’un dopaminerjik 
etkisi ve potansiyel östrojen benzeri etkiler nedeniyle, 
dopamin agonistleri, dopamin antagonistleri, östrojenler 
ve anti-östrojenlerle etkileşimleri göz ardı edilemez. 

Farmakolojik modellerde Agnucaston®’un mutajenik 
aktivitesi ile ilgili hiçbir veri bulunamamıştır. Benzer 
şekilde, yüksek dozlarda bile fertilite ve üreme üzerinde 
olumsuz bir etkisi gözlenmemiştir.6,18

Valide edilmiş klinik veriler ışığında etkinliği ve çok yüksek tolerabilitesi  kanıtlanmış bir tıbbi bitkisel ilaç olan 
Agnucaston®, birçok kadının doğal ve güvenli tedavi talebini karşılamaktadır.

Özet



Şekil 17: Arnavutluk'taki tarlalar Şekil 18: Güney Afrika'da genç bitkilerin sistemik
olarak yetiştirilmesi
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Hammadde temininde 
sürdürülebilirliğin boyutları

Bionorica®, hammadde tedarikinin uzun vadede gereken 
kalitede olmasını sağlamak için tıbbi bitkilerin 
yetiştirilmesinde birçok projeye yatırım yapmaktadır. 
Sürdürülebilirliğin boyutlarına sıkı sıkıya bağlı kalmak, 
hem çevre dostu hem de sosyal yönden sorumlu bir 
şekilde hareket etmek anlamına gelir. Aşağıda, Vitex 
agnus-castus’un kontrollü ekimi ve yetiştirilmesi hakkında 
birkaç görüş sunmak istiyoruz.

Bionorica®’nın uzun yıllardır yaptığı araştırma ve 
yatırımlar, artık yetiştirdiği ağaçlardan yüksek kaliteli 
hayıt ağaç meyvesi alabileceği anlamına gelmektedir. 
Bugüne kadar kimse tıbbi kullanım için Vitex 
agnus-castus yetiştirmediği için aşağıdaki hususlara özel 
dikkat gösterilmelidir:

1. Yüksek kaliteli bitki türlerinin yetiştirilmesi 
2. Bitkilerin ortam gereksinimleri ve mahsul yönetimi 
(ağaç şekli, kesim) ile ilgili bir yetiştirme tekniğinin 
geliştirilmesi
3. Hasat süreci ve hasat zamanı.

Birkaç yıllık bir araştırma aşamasından sonra, Bionorica® 
riski minimize etmek için İspanya’nın Mayorka adasında, 
Hindistan'da, Arnavutluk'ta ve Güney Afrika'da farklı Vitex 
agnus-castus ekim alanları oluşturmuştur.
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BNO 1095 – Bionorica® SE’nin özel
Vitex agnus-castus ekstresi 

Yüksek kaliteli özel Vitex agnus-castus ekstremiz BNO 
1095, okside edici ve termal streslerin en aza indirildiği 
patentli özel bir yöntemle üretilir. Bu yöntem, kaliteli 
etkin maddenin elde edilerek ekstreye dönüştürülmesi 
için çok önemlidir. Ekstresin kalitesi üretim süreci 
boyunca sürekli olarak izlenir.

Çaba harcadığımız bir diğer konu da, Vitex agnus-castus 
preparatlarının dopaminerjik etkilerini karşılaştıran klinik 
çalışmalar oldu. Karşılaştırmalı çalışmalar, test edilen 
diğer tüm preparatların, iki haneli etki boyutuna sahip 
olan Agnucaston®'dan önemli düzeyde daha düşük 
dopaminerjik etkiye sahip olduğunu ortaya koymuştur.19 

Çalışmanın sonuçları, BNO 1095 özel ekstresinin ve bu 
ekstreyle üretilen Agnucaston®'un kalitesini 
doğrulamaktadır. 

Agnucaston® üretiminde, tohumdan bitmiş ilaca kadar 
olan her basamak kontrolümüz altındadır. Bu nedenle, 
sadece direkt rakiplerimizle değil, aynı zamanda diğer 
bitkisel ilaç üreticileriyle de karşılaştırıldığında 
benzersiz bir konumdayız. Diğer birçok üretici hayıt 
ağacı meyvelerini küresel pazardaki çeşitli 
kaynaklardan alırken, Agnucaston® için Vitex 
agnus-castus Mayorka, Arnavutluk , Güney Afrika ve 
Hindistan'da kontrollü koşullar altında ve kendi 

bünyemizde yetiştirilmektedir. Seçilen özel tohumlar 
ve optimum yetiştirme koşulları, bitkisel etken 
maddenin ilaca homojen şekilde dağılan yüksek 
kalitesini güvence altına almaktadır. Meyveler 
toplandıktan ve kurutulduktan sonra, yüksek kaliteli 
BNO 1095 ekstresi özel patentli bir süreçle elde edilir ve 
vakum altında özenle kurutulur. Bu süreç, bitkiden 
elde edilen değerli etkin maddelerin bitmiş ilaçta 
yüksek konsantrasyonda bulunmasını garanti eder.

Özet
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Başarımızın formülü: 
bitki mühendisliği!

Bionorica®, seksen yılı aşkın süredir, kendini bitkisel 
ilaçların kaliteli ve sürekli gelişimine adamıştır. Hastaların, 
çoğunlukla tıbbi bitkiler olmak üzere doğadan elde edilen 
ürünlerle tedavi edilmesi yüzyıllardır süregelmektedir. 
Bionorica® olarak bu geleneği kullandık ve modern ve 
rasyonel, yani bilimsel ve tıbbi olarak kanıtlanmış bir 
temel üzerine kurduk. Son yıllarda, bitkisel bileşenlerin 
potansiyel etkisini modern yöntemlerle incelemek ve 
kaydetmek için yoğun bir şekilde çalıştık. Günümüzde, 
Bionorica® bitkisel ilaç araştırma, geliştirme, üretim ve 
pazarlama alanlarında dünyanın önde gelen 
şirketlerinden biridir.

Kimliğimiz ve benzersiz ürünlerimiz “bitki mühendisliği” 
prensibine dayanır. Bitki mühendisliği, en ileri araştırma 
teknolojilerini ve yenilikçi teknolojileri (mühendislik) 
etkili ve güvenli bitki esaslı ilaçların üretimine 
uygulayarak bitkilerde bulunan (fito) etkin maddelerin 
büyük potansiyelinin çözülmesi anlamına gelir.

Halihazırda Bionorica®’nın Vitex agnus-castus içeren 
ürünleri 23 ülkede satılmaktadır. 2014 yılında satış 
hacimleri 4.431.215 kutuya ulaşmıştır.
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Agnucaston®
Bileşim: 1 film kaplı tablet 4.0 mg hayıt ağacından elde edilen kuru ekstrakt (özel ekstrat BNO 1095) (7–11:1); ekstrakte 
edici madde: etanol %70 (h/h) içerir. Diğer bileşenler: 25.0 mg Laktoz monohidrat, amonyum metakrilat-kopolimer (tip A); 
demir (III) oksit (E 172), indigo karmin (E 132) alüminyum tuzu, patates nişastası, laktoz monohidrat, magnezyum stearat, 
Macrogol 6000, mikrokristal selüloz, povidon (30), yüksek derecede ağılmış silikon dioksit, talk, titanyum dioksit (E171). 
Diyabetikler için not: Agnucaston tek bir doz başına 0.01'den daha düşük karbonhidrat değişim birimi (CEU) 
içermektedir. Endikasyonlar: Adet görme ritm bozuklukları, adet öncesi sendrom, meme ağrısı ve şişmesi. 
Kontrendikasyonlar: hayıt ağacı meyvesine veya bu ilacın diğer bileşenlerinden herhangi birine bilinen alerji, hipofiz 
bezi tümörleri ve meme kanseri durumlarında Agnucaston almayın. Hamile kadınlarda Agnucaston kullanımı hakkında 
yeterli veri olmadığından dolayı, hamile kadınlar Agnucaston almamalı / kullanmayı bırakmalıdır. Emziren kadınlarda 
Agnucaston kullanımı hakkında yeterli veri olmadığından dolayı, emziren kadınlar Agnucaston almamalıdır. 
Hayvanlarda yapılan çalışmalar süt üretiminin azaldığını göstermiştir. Kullanma talimatı hastaya şu bilgiyi vermektedir: 
Meme ağrısı ve meme şişmesi ve adet bozuklukları durumunda, semptomlar daha fazla tıbbi muayene 
gerektirebileceğinden dolayı bir doktora danışın. Uyarılar: Adet döngüsünün düzenlenmesi hamile kalma olasılığını da 
artırır. Nadir kalıtsal galaktoz intoleransı, laktaz eksikliği veya glikoz-galaktoz malabsorpsiyonu olan hastalar 
Agnucaston almamalıdır. Gebelik ve emzirme: Hamile kadınlarda Agnucaston kullanımı hakkında yeterli veri 
olmadığından dolayı, hamile kadınlar Agnucaston almamalı / kullanmayı bırakmalıdır. Emziren kadınlarda Agnucaston 
kullanımı hakkında yeterli veri olmadığından dolayı, emziren kadınlar Agnucaston almamalıdır. Hayvanlarda yapılan 
çalışmalar süt üretiminin azaldığını göstermiştir. Advers etkiler: Hayıt ağacı meyvesi içeren ilaçlar alındıktan sonra baş 
ağrısı, kaşıntı veya bulantı, mide ağrısı veya alt karın ağrısı gibi karın ağrısı semptomları bildirilmiştir. İlaveten, ekzantem, 
ürtiker, Quincke hastalığı, solunum ve yutma problemleri ile sistemik aşırı duyarlılık reaksiyonu vakaları tanımlanmıştır. 
Geçici psikomotor huzursuzluk, konfüzyon ve halüsinasyonlar gözlenmiştir. Bu olası yan etkilerin sıklığı hakkında veri 
yoktur. Kullanma talimatı hastayı, özellikle aşırı duyarlılık reaksiyonunun ilk belirtilerinde uygulamayı bırakması ve 
doktora başvurması şeklinde bilgilendirmektedir. 
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