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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Prefemin PMS, 20 mg, tabletki powlekane
(Agni casti fructus extractum siccum)

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub
wedhug zalecen farmaceuty.

e Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic si¢ do
farmaceuty.

e Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
mozliwe objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym
lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

e Jesli po uptywie 3 miesigcy nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Prefemin PMS i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prefemin PMS
Jak stosowac lek Prefemin PMS

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Prefemin PMS

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

couarwnE

1. Co to jest lek Prefemin PMS i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Prefemin PMS, tabletki powlekane, zawiera wyciagg z owocow niepokalanka
zwyczajnego (Vitex agnus-castus L. fructus), ktory zmniejsza nasilenie dolegliwosci
przedmenstruacyjnych (tzw. zespotu napigcia przedmiesigczkowego) u kobiet.

Objawy przedmenstruacyjne wystepuja najczgsciej W postaci: bolu gtowy, zmian skornych,
odczucia napiecia i obrzmienia w piersiach, dolegliwosci ze strony uktadu pokarmowego,
zmian nastroju, rozdraznienia, napigcia nerwowego. Objawy te pojawiaja si¢ w okresie do
dwoch tygodni przed miesigczka.

Wskazania
Prefemin PMS jest lekiem roslinnym do leczenia zespotu napigcia przedmiesiagczkowego.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prefemin PMS
Kiedy nie stosowa¢ leku Prefemin PMS
e jesli u pacjentki wystepuje nadwrazliwos$¢ (uczulenie) na owoce niepokalanka

zwyczajnego (Vitex agnus-castus L. fructus) lub ktorgkolwiek substancje pomocniczg
leku (wymieniong w punkcie 6).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem

- jesli pacjentka choruje lub chorowata na nowotwor ztosliwy estrogenozalezny;

- jesli pacjentka przyjmuje leki z grupy: agonistow dopaminy (np. niektore leki stosowane
w chorobie Parkinsona), antagonistéw dopaminy (niektore leki stosowane w schizofrenii,
zaburzeniach afektywnych dwubiegunowych, nudnosciach lub wymiotach), estrogeny
(np. stosowane w hormonalnej terapii zastepczej) i antyestrogeny (np. niektore leki
stosowane w leczeniu raka piersi);

- jesli objawy nasilajg si¢ podczas stosowania produktu leczniczego;

- jesli u pacjentki stwierdzono w wywiadzie zaburzenia przysadki mézgowe;;

- jesli u pacjentki wystepuja guzy przysadki wydzielajace prolaktyne, poniewaz spozycie
owocu niepokalanka zwyczajnego (Vitex agnus-castus L., fructus) moze maskowac
objawy guza.

Dzieci | mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat z powodu braku odpowiednich danych.

Lek Prefemin PMS a inne leki

Nie mozna wykluczy¢ interakcji wyciagu z owocoéw niepokalanka zwyczajnego (Vitex agnus-
castus L., fructus) z agonistami dopaminy (np. niektore leki stosowane w chorobie
Parkinsona), antagonistami dopaminy (niektore leki stosowane w schizofrenii, zaburzeniach
afektywnych dwubiegunowych, nudnosciach lub wymiotach), estrogenami (np. stosowane w
hormonalnej terapii zastepczej) i antyestrogenami (np. niektore leki stosowane w leczeniu
raka piersi).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjentke obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

Brak wskazan do stosowania u pacjentek w cigzy.

Z danych z badan nad reprodukcjg wynika, ze wyciagi Z owocow niepokalanka zwyczajnego
moga wplywac na laktacje. Nie zaleca si¢ stosowania w okresie karmienia piersia.

Jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Prefemin PMS zawiera laktoze

Jezeli pacjentka dowiedziata si¢ od lekarza, ze wystepuje U niej brak tolerancji na niektore
cukry, przed uzyciem produktu leczniczego powinna skonsultowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowaé lek Prefemin PMS

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w niniejszej ulotce lub

wedhug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.
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Zalecana dawka:
Doroste kobiety: 1 tabletka powlekana na dobe.

Sposob podawania:

Do stosowania doustnego. Tabletk¢ powlekang nalezy potknaé, popijajac woda, niezaleznie
od positkow, najlepiej zawsze o tej samej porze, np. po przebudzeniu lub przed pojsciem
spac.

Czas trwania terapii:

Aby uzyska¢ optymalny efekt leczenia, zaleca si¢ kontynuowanie stosowania leku przez 3
miesigce (rowniez W okresie menstruacji). Jesli objawy utrzymuja si¢ po nieprzerwanym
stosowaniu przez ponad trzy miesigce, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
wykwalifikowanym pracownikiem opieki medycznej.

Dzieci | mlodziez:

Brak odpowiedniego wskazania do stosowania u dzieci w wieku przed okresem dojrzewania.
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak
wystarczajgcych danych (patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Prefemin PMS

Nie sg znane przypadki przedawkowania. Pacjentka, ktora przyjeta wicksza niz zalecana
dawke leku powinna poinformowac 0 tym lekarza. Lekarz zdecyduje o podjeciu stosownych
srodkow.

Pominigcie zastosowania dawki leku Prefemin PMS

W przypadku pominigcia dawki, nastepng dawke nalezy przyja¢ w normalnej porze, zgodnie
z dawkowaniem. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej
dawki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Prefemin PMS moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Zglaszano cigzkie reakcje alergiczne z obrzg¢kiem twarzy, dusznoscig i trudno$ciami w
przetykaniu. Moga wystgpi¢ reakcje skorne (alergiczne) (np. wysypka, pokrzywka), bole
glowy, zawroty gltowy, zaburzenia zotadkowo-jelitowe (takie jak nudnosci, bole brzucha),
tradzik i zaburzenia miesigczkowania. Czgstotliwosc¢ nie jest znana.

W pojedynczych przypadkach indywidualne objawy zespotu napigcia przedmiesigczkowego
moga si¢ nasili¢ na poczatku stosowania leku Prefemin PMS.

Po wystapieniu pierwszych oznak nadwrazliwo$ci/reakcji alergicznej nie mozna ponownie
przyjmowac leku Prefemin PMS.

W przypadku wystapienia innych dziatan niepozadanych niewymienionych powyzej, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub
pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
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Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji

na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Prefemin PMS

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym I niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze do 25°C, w suchym miejscu.
Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznosci podanym na opakowaniu.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Prefemin PMS

Substancjami czynnymi leku sa: Agni casti fructus extractum siccum

Inne sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, magnezu stearynian,
krzemu dwutlenek koloidalny.

Sktad otoczki: Makrogol 400, Makrogol 20 000, glikol propylenowy; zawiesina powlekajaca
biata: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), Makrogol 400.

Jak wyglada lek Prefemin PMS i co zawiera opakowanie
Lek Prefemin PMS jest dostepny w opakowaniach po 30 lub 90 sztuk. Jeden blister z folii
PVC/PVDC/AI zawiera 30 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Sirowa Poland Sp. z o.0.
ul. Poselska 11

03-931 Warszawa

Polska

Importer:
PHOENIX Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Rajdowa 9, Konotopa

05-850 Ozarow Mazowiecki
Polska

<((logo)) podmiotu odpowiedzialnego>

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09.2022
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