CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mastodynon N, krople doustne, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g kropli doustnych, roztwor zawiera:

Vitex Agnus-castus TM=D1 20 g
Caulophyllum thalictroides D4 10g
Cyclamen purpurascens D4 10g
Strychnos ignatii D6 10¢g
Iris versicolor D2 209
Lilium lancifolium D3 10g

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: etanol 53% (v/v).
Peten wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwor.

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$é
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 sposéb podawania

Dawkowanie:

Pacjenci Dawka jednorazowa Dawka dzienna
Doroste kobiety, powyzej 18 | 30 kropli 60 kropli

roku zycia

Sposéb podawania
30 kropli Mastodynon N rozpuszczonych z niewielkg ilo$cig wody dwa razy dziennie (rano i wieczorem).
Mastodynon N moze by¢ przyjmowany roéwnoczesnie z innymi ptynami.

Czas trwania leczenia

Lek Mastodynon N nalezy przyjmowac przez co najmniej 2-3 miesigce - takze w trakcie menstruacji.
Jesli po 6 tygodniach przyjmowania produktu leczniczego dolegliwosci pozostang, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez



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

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza (patrz punkt 6.1).
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania.

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

si¢ Z lekarzem, gdyz moga one wynika¢ ze schorzenia wymagajacego doktadniejszej diagnostyki.
Pacjentki chorujace obecnie lub w przesztosci z powodu estrogenozaleznego raka przed podjeciem terapii
produktem Mastodynon N powinny skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pacjentki leczone za pomocg agonistow lub antagonistow dopaminy oraz estrogendw i antyestrogenow,
przed podjeciem terapii produktem Mastodynon N 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 stosowaé u pacjentek w wieku ponizej 18 lat.

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

Jesli objawy pogorsza si¢ W czasie stosowania leku Mastodynon N nalezy zglosi¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Owoce Vitex agnus-castus oddziatuja na uktad przysadkowo-podwzgorzowy i dlatego pacjentki, u
ktorych stwierdzono zaburzenia przysadki mozgowej powinny skonsultowac si¢ z lekarzem przed
podjeciem leczenia.

Owoce Vitex agnus-castus stosowane w przypadku guzéw wydzielajacych prolaktyne w przysadce
mozgowej moga maskowacé objawy guza.

Ten produkt leczniczy zawiera 390 mg alkoholu (etanolu) w 30 kroplach, co odpowiada 420 mg/ml (53%
v/v). Ilo$¢ tego produktu zawarta w 30 kroplach odpowiada 10 ml piwa lub 4 ml wina. Mata ilo$¢
alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow..

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi 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.
Ogolna uwaga:

Negatywny wplyw na dziatanie lekéw homeopatycznych moze mie¢ ogdlnie rozumiany szkodliwy tryb
zycia jak i 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 rozrodczo$cia sugeruja, ze ekstrakt z owocow Vitex agnus-castus moze mie¢ wpltyw na
laktacje. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania leku podczas karmienia piersia.

Plodnosé

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 pojazdow i obslugiwania maszyn



Nie badano wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Czestos$¢ wystegpowania dziatan 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, duszno$cia

1 zaburzeniami potykania (czestos¢ nieznana)

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

Zaburzenia zotadka i jelit: zaburzenia zotadkowo-jelitowe (takie jak nudnosci, 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 (czestosé nieznana)

W przypadku pojawienia si¢ pierwszych objawow nadwrazliwosci lub reakcji alergicznych nalezy
natychmiast przerwa¢ stosowanie produktu leczniczego Mastodynon N.

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

Uwaga:

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

z lekarzem.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

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

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie znane sg przypadki przedawkowania.

W przypadku przedawkowania leku, objawy moga by¢ zwigzane z zawartoscig etanolu w produkcie.

Leczenie przedawkowania:
W razie przedawkowania, nalezy zastosowac leczenie objawowe.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

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

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy, poniewaz informacje na temat wlasciwosci farmakokinetycznych lekow homeopatycznych
nie s3 zgodne z obrazem homeopatycznym leku.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych na temat ostrej lub przewleklej toksycznosci spowodowanej lekiem Mastodynon. Testy
genotoksycznosci in vitro jak i in vivo nie wykazaty dziatania mutagennego produktu leczniczego
Mastodynon N. Nie stwierdzono rowniez negatywnego dziatania podczas badan nad toksycznos$cia
rozrodczg (badania teratogennosci na szczurach i krolikach, badania ptodnosci na szczurach).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

4 lata
Nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesigcy od otwarcia butelki.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt leczniczy nie wymaga szczegdlnych warunkoéw przechowywania.
Podczas przechowywania moze pojawi¢ si¢ niewielkie zmetnienie lub osad.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego z kroplomierzem i zakretka, w pudetku tekturowym.
W kazdym pudetku znajduje si¢ jedna butelka oraz ulotka przylekowa.
Zawarto$¢ opakowania: 50 ml, 100 ml.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Szczegoélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Podczas odmierzania odpowiedniej ilo$ci kropli butelke nalezy trzymac pionowo.

Brak szczegdlnych wymagan dotyczacych usuwania.

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



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

BIONORICA SE

Kerschensteinerstrafie 11 - 15

D-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: IL-3681/LN-H

0. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10.09.1998r., 30.12.2003 r., 11.12.2008 r., 01.08.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

6 Bionorica



