





Bionorica

Agnucaston® tedavisi guvenlidir

ve Iyl tolere edilir

Vitex agnus-castus (VAC) ekstresinin etkinliginin yaninda,
yan etki profili de ayrintili olarak arastinimistir.*
Arastirmacilar, VAC preparatlarinin, mastodini de dahil
olmak Uzere premenstriel semptomlarin tedavisinde
belirgin yan etkilere yol acmadan iyilesme saglayan
dopaminerjik bir etkiye sahip oldugu sonucuna
varmigstir./

Saha raporlarinda ve calismalarda BNO 1095 ile tedavi
edilen 4680 hastanin %2'sinde hafif yan etkiler bildirilmis;
vakalarin sadece %0.5'inde orta siddette yan etkiler
nedeniyle tedavi kesilmistir. Bu nedenle, bromokriptin
gibi bircok sentetik prolaktin inhibitéru ilag ile
karsilastirildiginda, tolerabilitesi son derece iyi olarak
tanimlanabilir.””

Ozet

Agnucaston®un diger ilaclarla bugine kadar saptanan bir
etkilesimi yoktur. Vitex agnus-castus’un dopaminerjik
etkisi ve potansiyel 6strojen benzeri etkiler nedeniyle,
dopamin agonistleri, dopamin antagonistleri, dstrojenler
ve anti-ostrojenlerle etkilesimleri goz ardi edilemez.

Farmakolojik modellerde Agnucaston®un mutajenik
aktivitesiile ilgili hi¢cbir veri bulunamamistir. Benzer
sekilde, yuksek dozlarda bile fertilite ve Ureme Uzerinde
olumsuz bir etkisi gozlenmemigtir.6*

Valide edilmis klinik veriler isiginda etkinligi ve cok yiksek tolerabilitesi kanitlanmis bir tibbi bitkisel ilag¢ olan
Agnucaston®, bircok kadinin dogal ve guvenli tedavi talebini karsilamaktadir.
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Hammadde temininde

surdurulebilirligin boyutlari

Bionorica®, hammadde tedarikinin uzun vadede gereken
kalitede olmasini saglamak icin tibbi bitkilerin
yetistiriimesinde bircok projeye yatirim yapmaktadir.
Sarddrulebilirligin boyutlarina siki sikiya baglh kalmak,
hem cevre dostu hem de sosyal yonden sorumlu bir
sekilde hareket etmek anlamina gelir. Asagida, Vitex
agnus-castus’un kontrollu ekimi ve yetistirilmesi hakkinda
birkac gorus sunmak istiyoruz.

Bionorica®nin uzun yillardir yaptigi arastirma ve
yatirimlar, artik yetistirdigi agaclardan yuksek kaliteli
hayitagac meyvesi alabilecegi anlamina gelmektedir.
Bugine kadar kimse tibbi kullanim i¢in Vitex
agnus-castus yetistirmedigi icin asagidaki hususlara 6zel
dikkat gosterilmelidir:

Sekil 17: Arnavutluk'taki tarlalar

1. vuksek kaliteli bitki turlerinin yetistiriimesi

2. Bitkilerin ortam gereksinimleri ve mahsul yonetimi
(agac sekli, kesim) ile ilgili bir yetistirme tekniginin
gelistirilmesi

3. Hasat streci ve hasat zamani.

Birkac yillik bir arastirma agamasindan sonra, Bionorica®
riski minimize etmek icin ispanya’nin Mayorka adasinda,
Hindistan'da, Arnavutluk'ta ve Glney Afrika'da farkl Vitex
agnus-castus ekim alanlari olusturmustur.

Sekil 18: Gliney Afrika'da genc bitkilerin sistemik
olarak yetistirilmesi
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BNO 1095 - Bionorica® SE'nin ozel
Vitex agnus-castus ekstresi

Yiksek kaliteli 6zel Vitex agnus-castus ekstremiz BNO Caba harcadigimiz bir diger konu da, Vitex agnus-castus
1095, okside edici ve termal streslerin en aza indirildigi preparatlarinin dopaminerjik etkilerini karsilastiran klinik
patentli 6zel bir yontemle Uretilir. Bu yontem, kaliteli caligmalar oldu. Karsilastirmali ¢calismalar, test edilen
etkin maddenin elde edilerek ekstreye donusturialmesi diger tum preparatlarin, iki haneli etki boyutuna sahip
icin cok dGnemlidir. Ekstresin kalitesi Gretim sureci olan Agnucaston®dan dnemli dizeyde daha dusuk
boyunca surekli olarak izlenir. dopaminerjik etkiye sahip oldugunu ortaya koymustur.*

Calismanin sonuclari, BNO 1095 6zel ekstresinin ve bu
ekstreyle Uretilen Agnucaston®un kalitesini
dogrulamaktadir.

Ozet

Agnucaston® Uretiminde, tohumdan bitmis ilaca kadar binyemizde yetistirilmektedir. Secilen 6zel tohumlar
olan her basamak kontrolumuz altindadir. Bu nedenle, ve optimum yetistirme kosullari, bitkisel etken

sadece direkt rakiplerimizle degil, ayni zamanda diger maddenin ilaca homojen sekilde dagilan yuksek
bitkisel ilac Ureticileriyle de karsilastirildiginda kalitesini guvence altina almaktadir. Meyveler
benzersiz bir konumdayiz. Diger bircok tretici hayit toplandiktan ve kurutulduktan sonra, yiksek kaliteli
agaci meyvelerini kiresel pazardaki cesitli BNO 1095 ekstresi 6zel patentli bir strecle elde edilir ve
kaynaklardan alirken, Agnucaston® icin Vitex vakum altinda 6zenle kurutulur. Bu streg, bitkiden
agnus-castus Mayorka, Arnavutluk, Guney Afrika ve elde edilen degerli etkin maddelerin bitmis ilacta
Hindistan'da kontrollt kosullar altinda ve kendi yUksek konsantrasyonda bulunmasini garanti eder.
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Basarimizin formulu:
Dbitki muhendisligi!

Bionorica®, seksen yili askin stredir, kendini bitkisel Kimligimiz ve benzersiz Urunlerimiz “bitki mtuhendisligi”
ilaclarin kaliteli ve strekli gelisimine adamistir. Hastalarin, prensibine dayanir. Bitki mthendisligi, en ileri arastirma
cogunlukla tibbi bitkiler olmak Uzere dogadan elde edilen teknolojilerini ve yenilikci teknolojileri (muhendislik)
urunlerle tedavi edilmesi yuzyillardir siregelmektedir. etkili ve gavenli bitki esasliilaclarin Uretimine
Bionorica® olarak bu gelenegi kullandik ve modern ve uygulayarak bitkilerde bulunan (fito) etkin maddelerin
rasyonel, yani bilimsel ve tibbi olarak kanitlanmis bir blyuk potansiyelinin cozidlmesi anlamina gelir.

temel Uzerine kurduk. Son yillarda, bitkisel bilesenlerin

potansiyel etkisini modern yontemlerle incelemek ve Halihazirda Bionorica®nin Vitex agnus-castus iceren
kaydetmek icin yogun bir sekilde calistik. GUnUumuzde, Urdnleri 23 tlkede satilmaktadir. 2014 yilinda satis
Bionorica® bitkisel ilag arastirma, gelistirme, Uretim ve hacimleri 4.431.215 kutuya ulagmistir.

pazarlama alanlarinda dinyanin énde gelen
sirketlerinden biridir.

-~
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Agnucaston®

Bilesim: 1 film kapli tablet 4.0 mg hayit agacindan elde edilen kuru ekstrakt (6zel ekstrat BNO 1095) (7-11:1); ekstrakte
edici madde: etanol %70 (h/h) icerir. Diger bilesenler: 25.0 mg Laktoz monohidrat, amonyum metakrilat-kopolimer (tip A);
demir (1) oksit (E 172), indigo karmin (E 132) aluminyum tuzu, patates nisastasl, laktoz monohidrat, magnezyum stearat,
Macrogol 6000, mikrokristal seltloz, povidon (30), yiksek derecede agilmis silikon dioksit, talk, titanyum dioksit (E171).
Diyabetiklericin not: Agnucaston tek bir doz basina 0.01'den daha dustk karbonhidrat degisim birimi (CEU)
icermektedir. Endikasyonlar: Adet gorme ritm bozukluklari, adet dncesi sendrom, meme agrisi ve sismesi.
Kontrendikasyonlar: hayit agaci meyvesine veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine bilinen alerji, hipofiz
bezi tumorleri ve meme kanseri durumlarinda Agnucaston almayin. Hamile kadinlarda Agnucaston kullanimi hakkinda
yeterli veri olmadigindan dolayi, hamile kadinlar Agnucaston almamali / kullanmayi birakmalidir. Emziren kadinlarda
Agnucaston kullanimi hakkinda yeterli veri olmadigindan dolayi, emziren kadinlar Agnucaston almamalidir.
Hayvanlarda yapilan calismalar stt Gretiminin azaldigini gostermistir. Kullanma talimati hastaya su bilgiyi vermektedir:
Meme agrisi ve meme sismesi ve adet bozukluklari durumunda, semptomlar daha fazla tibbi muayene
gerektirebileceginden dolayi bir doktora danisin. Uyarilar: Adet dongusunin dizenlenmesi hamile kalma olasiligini da
artirir. Nadir kalitsal galaktoz intoleransi, laktaz eksikligi veya glikoz-galaktoz malabsorpsiyonu olan hastalar
Agnucaston almamalidir. Gebelik ve emzirme: Hamile kadinlarda Agnucaston kullanimi hakkinda yeterli veri
olmadigindan dolayi, hamile kadinlar Agnucaston almamali / kullanmayi birakmalidir. Emziren kadinlarda Agnucaston
kullanimi hakkinda yeterli veri olmadigindan dolayi, emziren kadinlar Agnucaston almamalidir. Hayvanlarda yapilan
calismalar st dretiminin azaldigini gostermistir. Advers etkiler: Hayit agaci meyvesiiceren ilaclar alindiktan sonra bas
agrisi, kasinti veya bulanti, mide agrisi veya alt karin agrisi gibi karin agrisi semptomlari bildirilmistir. ilaveten, ekzantem,
Urtiker, Quincke hastaligl, solunum ve yutma problemleri ile sistemik asir duyarhlik reaksiyonu vakalar tanimlanmistir.
Gecici psikomotor huzursuzluk, konfizyon ve halUsinasyonlar gozlenmistir. Bu olasi yan etkilerin sikligi hakkinda veri
yoktur. Kullanma talimati hastayi, 6zellikle asiri duyarlilik reaksiyonunun ilk belirtilerinde uygulamayi birakmasi ve
doktora basvurmasi seklinde bilgilendirmektedir.
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