CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mastodynon, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tabletka zawiera:

Vitex agnus- castus TM 162,0 mg
Caulophyllum thalictroides D4 81,0 mg
Cyclamen purpurascens D4 81,0 mg
Strychnos ignatii D6 81,0 mg
Iris versicolor D2 162,0 mg
Lilium lancifolium D3 81,0 mg

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.

Peten wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi.

4.1 Wskazania do stosowania

Wspomagajaco w zespole napiecia przedmiesigczkowego z takimi objawami, jak: mastodynia (bolesno$¢
piersi), zaburzenia rownowagi emocjonalnej, po wykluczeniu przez lekarza powaznych przyczyn

dolegliwosci.

Produkt leczniczy wskazany do stosowania u dorostych kobiet, powyzej 18 roku zycia.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie:
Pacjenci Dawka jednorazowa Dawka dzienna
Doroste kobiety, powyzej 18 |1 tabletka 2 tabletki
roku zycia

Sposéb podawania
Doustnie, 1 tabletka, rano i wieczorem. Lek mozna popi¢ (np. szklanka wody).

Czas trwania leczenia

Lek Mastodynon nalezy przyjmowac przez co najmniej 2-3 miesigce - takze w trakcie menstruacji.
Jesli po 6 tygodniach przyjmowania produktu leczniczego dolegliwos$ci beda si¢ utrzymywac, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez

Z powodu braku odpowiednich danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego u dzieci, nie nalezy
go stosowa¢ u pacjentek w wieku ponizej 18 lat.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg (patrz punkt 6.1).
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania.

Jesli objawy maja niejasny, nawrotowy lub przewlekly charakter, pacjentka powinna skonsultowac

si¢ z lekarzem, gdyz mogg one wynika¢ ze schorzenia wymagajacego doktadniejszej diagnostyki.
Pacjentki chorujace obecnie lub w przesztosci z powodu estrogenozaleznego raka przed podjgciem terapii
tabletkami Mastodynon powinny skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pacjentki leczone za pomoca agonistow lub antagonistow dopaminy oraz estrogendw i antyestrogenow,
przed podjeciem terapii tabletkami Mastodynon powinny skonsultowac¢ si¢ z lekarzem (patrz punkt 4.5
Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakciji).

Z powodu braku odpowiednich danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego u dzieci, nie nalezy
go stosowacé u pacjentek w wieku ponizej 18 lat.

Mastodynon, tabletki nie powinien by¢ stosowany u pacjentek, ktore nie rozpoczely jeszcze regularnego
miesigczkowania w okresie pokwitania.

Jesli objawy pogorsza si¢ w czasie stosowania leku Mastodynon, tabletki nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Owoce Vitex agnus-castus oddziatujg na uktad przysadkowo-podwzgorzowy i dlatego pacjentki,

u ktérych stwierdzono zaburzenia przysadki moézgowej powinny skonsultowac si¢ z lekarzem

przed podjeciem leczenia.

Owoce Vitex agnus-castus stosowane w przypadku guzow wydzielajacych prolaktyne w przysadce
moézgowej, moga maskowaé objawy guza.

Produkt leczniczy zawiera laktozg.

Pacjentki z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, zaburzeniami zwigzanymi z
zespotem ztego wchtaniania glukozy - galaktozy, lub niedoborem laktazy nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na mozliwe dziatanie dopaminergiczne i estrogenne owocow Vitex agnus-castus nie mozna
wykluczy¢ interakcji z agonistami i antagonistami dopaminy oraz estrogenami i antyestrogenami.
Uwaga ogoélna:

Negatywny wplyw na dziatanie lekéw homeopatycznych moze mie¢ ogoélnie rozumiany szkodliwy tryb
zycia jak 1 substancje draznigco-pobudzajace np. kawa.

Nalezy powiadomi¢ lekarza o innych przyjmowanych lekach.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje.

Ciaza

Brak wskazan dotyczacych stosowania leku w cigzy.

Laktacja

Dane z badan nad rozrodczoscig sugeruja, ze ekstrakt z owocoOw Vitex agnus-castus moze mie¢ wptyw na
laktacj¢. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania leku podczas karmienia piersia.

Plodnos¢

Owoce Vitex agnus-castus mogg mie¢ wptyw na ptodnos¢, dlatego w przypadku, gdy cigza nie jest
planowana, zaleca si¢ stosowanie antykoncepcji.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn
Nie badano wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych podzielono na nastepujace kategorie:

Bardzo czesto (>1/10)



Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000);

CzestoS¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego: cigzkie reakcje alergiczne z obrzekiem twarzy, dusznoscia

1 zaburzeniami potykania (czestos¢ nieznana)

Zaburzenia uktadu nerwowego: bole glowy, zawroty glowy (czestos¢ nieznana)

Zaburzenia zotadka i jelit: zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (takie jak nudno$ci, bole brzucha) (czestosé
nieznana)

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: (alergiczne) reakcje skorne (wysypka i pokrzywka), tradzik
(czestos¢ nieznana)

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: zaburzenia miesigczkowania (czestos¢ nieznana)

W przypadku pojawienia si¢ pierwszych objawow nadwrazliwosci lub reakcji alergicznych nalezy
natychmiast przerwac stosowanie tabletek Mastodynon.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym réwniez te niewymienione powyzej, nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Uwaga:

Przyjmowanie lekow homeopatycznych moze prowadzi¢ do tymczasowego pogorszenia si¢ istniejacych
objawow (wstepne pogorszenie). W takim przypadku nalezy przerwac terapi¢ i skonsultowac sig¢

z lekarzem.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

W przypadku o0sob z nietolerancja laktozy zazycie duzej ilosci leku moze powodowac zaburzenia
zotadkowo-jelitowe oraz wywotaé efekt przeczyszczajacy.

W razie przedawkowania, nalezy zastosowa¢ leczenie objawowe.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Nie dotyczy, poniewaz informacje na temat wtasciwosci farmakologicznych lekow homeopatycznych nie
sg zgodne z obrazem homeopatycznym leku.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie dotyczy, poniewaz informacje na temat wtasciwosci farmakokinetycznych lekéw homeopatycznych

nie s3 zgodne z obrazem homeopatycznym leku.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Brak danych na temat ostrej lub przewlektej toksycznosci spowodowanej lekiem Mastodynon. Testy
genotoksycznosci in vitro jak i in vivo nie wykazaty dzialania mutagennego produktu leczniczego
Mastodynon. Nie stwierdzono réwniez negatywnego dzialania podczas badan nad toksyczno$cig rozrodcza
(badania teratogennosci na szczurach i krolikach, badania ptodnosci na szczurach).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, magnezu stearynian.
Informacja dla diabetykow:

Jedna tabletka Mastodynon zawiera $rednio 0,3 g tatwo przyswajalnych weglowodanow.
Tabletki Mastodynon nie zawieraja glutenu.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Mastodynon, tabletki pakowany jest w blistry z folii PVDC/PVC/AL. Jeden blister zawiera 20 tabletek.
Dostepne sa nastepujace wielkosci opakowan: 60, 120 lub 240 tabletek. Tabletki pakowane sg w pudetka
tekturowe wraz z ulotkg.

Nie wszystkie wielkosci opakowan znajduja si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
BIONORICA SE

Kerschensteinerstrale 11 - 15
92318 Neumarkt / Niemcy
Telefon: +49-9181-23190
Telefax: +49-9181-231265
E-mail: info@bionorica.de

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie MZ nr 16586



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
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