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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mastodynon® N, krople doustne, roztwér

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g kropli zawiera:

Vitex Agnus-castus TM=D1 20g
Caulophyllum thalictroides D4 10g
Cyclamen purpurascens D4 10g
Strychnos ignatii D6 10g
Iris versicolor D2 20¢g
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$¢
piersi), zaburzenia réwnowagi 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 | 30 kropli 60 kropli
roku zycia

Sposéb podawania

30 kropli Mastodynon®N rozpuszczonych z niewielks iloscig wody dwa razy dziennie (rano i
wieczorem).

Mastodynon®N moze by¢ przyjmowany réwnoczesnie z innymi ptynami.

Czas trwania leczenia

W celu uzyskania optymalnych rezultatéw leczenia, zaleca si¢ przyjmowac produkt leczniczy przez co
najmniej 2 miesigce - takze w trakcie menstruacji.

Jesli po 6 tygodniach przyjmowania produktu leczniczego dolegliwosci pozostana, nalezy skontaktowaé
sie z lekarzem.
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Dzieci i mlodziez
Z powodu braku odpowiednich danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego u dzieci, nie nalezy
go stosowac u pacjentek w wieku ponizej 18 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1.

Nowotwory zlosliwe sutkow.

Produktu leczniczego Mastodynon® N nie nalezy stosowaé w cigzy, gdyz brak jest wystarczajacych
danych dotyczacych stosowania produktu w tym okresie. W przypadku zajscia w cigzg w trakcie leczenia
produktem leczniczym Mastodynon® N nie zaleca si¢ kontynuowania terapii. Produktu leczniczego
Mastodynon® N nie nalezy stosowaé w trakcie karmienia piersia, gdyz brak jest odpowiednich danych
dotyczacych stosowania produktu u kobiet karmigcych piersia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania.

Produkt leczniczy zawiera 53% (v/v) etanolu, oznacza to, ze 30 kropli produktu zawiera 0,39 g alkoholu,
co jest rowne 10 ml piwa lub 4 ml wina. Moze by¢ szkodliwy dla os6b uzaleznionych od alkoholu.
Obecno$¢ alkoholu nalezy réwniez uwzgledni¢ stosujac produkt u kobiet w cigzy, karmigcych piersia,
dzieci oraz grupach zwigkszonego ryzyka, takich jak osoby z chorobami watroby czy padaczka.

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

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

z lekarzem, gdyz moga one wynika¢ ze schorzenia wymagajacego dokladniejszej diagnostyki.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane interakcje z innymi lekami.

Badania na zwierzetach wykazaty, iz substancja czynna zawarta w preparacie wywiera dziatanie
dopaminergiczne. Stosowanie antagonistow receptora dopaminowego jednoczesnie z preparatem
Mastodynon®N moze prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci obu produktéw leczniczych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje.

Ciaza

Produktu leczniczego Mastodynon® N nie nalezy stosowaé w cigzy, gdyz brak jest wystarczajacych
danych dotyczacych stosowania produktu w tym okresie.

Laktacja

Produktu leczniczego Mastodynon®N nie nalezy stosowa¢ w trakcie karmienia piersig, gdyz brak jest
odpowiednich danych dotyczacych stosowania produktu u kobiet karmigcych piersig, a badania na
zwierzetach wykazaty, ze stosowanie produktu zmniejsza laktacje.

Plodnos¢

Nie badano.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Mastodynon®N wywiera nieistotny wptyw na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Zawiera niewielkg ilo$¢ etanolu, patrz punkt 4.4.
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4.8 Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystgpowania 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); czestosé nieznana (nie moze byé

okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia uktadu nerwowego: bdl glowy (niezbyt czesto) oraz przejsciowe pobudzenie psychoruchowe,
stany dezorientacji i omamy (bardzo rzadko);

Zaburzenia zotadka i jelit: dolegliwosci zotadkowo - jelitowe, nudnosci (niezbyt czesto);

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: swedzaca wysypka, tradzik (niezbyt czesto);

Badania diagnostyczne: zwigkszenie masy ciala (niezbyt czesto).

4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane wtasciwosci toksykologiczne tego produktu leczniczego, jak i jego poszczegdlnych
sktadnikow.

Przyjecie duzych ilosci preparatu spowodowac¢ moze objawy zatrucia alkoholowego, ktére szczegélnie
u matych dzieci moze spowodowaé zagrozenie zycia. Wraz z zazyciem zawarto$ci calej butelki preparatu
o objetosci S0 ml spozywa si¢ 20,9 g alkoholu, natomiast wraz z zazyciem calej butelki o objetosci
100 ml spozywa si¢ 41,8 g alkoholu.

Nie znane sg przypadki przedawkowania.

W razie przedawkowania, nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Brak danych

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Etanol, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3 Okres waznosci
3 lata
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego z kroplomierzem i zakretka, w pudetku tekturowym.

Zawartos$¢ opakowania: 50 ml, 100 ml.

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

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Podczas odmierzania odpowiedniej ilosci kropli butelke nalezy trzymac pionowo.

Brak szczegdlnych wymagan dotyczacych usuwania.

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

Kerschensteinerstrasse 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: 11.-3681/LN-H

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10.09.1998 r., 15.10.2001 r. / 10.09.2003 r., 23.09.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO

13.09.2010

@ Bionorica®
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