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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mastodynon®

2. SKEAD 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

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi.
4.1 Wskazania do stosowania

Wspomagajaco, w zespole napigcia przedmiesiaczkowego z takimi objawami, jak: mastodynia
(bolesnos¢ piersi), zaburzenia réwnowagi emocjonalnej, po wykluczeniu przez lekarza powaznych
przyczyn dolegliwosci.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Doroste kobiety - doustnie, 1 tabletka dwa razy na dobe.

Preparat mozna popi¢ (np. szklanka wody).

Preparat Mastodynon® nalezy przyjmowaé przez co najmniej 2-3 miesiace - takze w trakcie menstruacji.
Poprawa nastgpuje zazwyczaj po 6 tygodniach. Jesli po zakonczeniu przyjmowania preparatu
dolegliwo$ci powrdca, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza.

Nowotwory zlosliwe sutkow.

Preparatu Mastodynon® nie nalezy stosowa¢ w ciazy, gdyz brak jest wystarczajacych danych dotyczacych
stosowania leku w tym okresie.

W przypadku zajécia w ciaze w trakcie leczenia preparatem Mastodynon® nie zaleca si¢ kontynuowania
terapii. Preparatu Mastodynon® nie nalezy stosowaé¢ w trakcie karmienia piersia, gdyz brak jest
odpowiednich danych dotyczacych stosowania leku u kobiet karmiacych piersia.

44 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania.

Pacjentki z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchlaniania glukozy - galaktozy, niedoborem sacharazy - izomaltazy, rzadko wystgpujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy lub niedoborem laktazy (typu Lappa) nie powinni przyjmowaé produktu
leczniczego.

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



Jesli objawy maja niejasny, nawrotowy lub przewlekly charakter, pacjentka powinna skonsultowac
si¢ z lekarzem, gdyz moga one wynikac ze schorzenia wymagajacego doktadniejszej diagnostyki.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Badania na zwierzgtach wykazaty, iz substancja czynna zawarta w preparacie wywiera dziatanie
dopaminergiczne. Stosowanie antagonistow receptora dopaminowego jednocze$nie z preparatem
Mastodynon® moze prowadzié¢ do zmniejszenia skutecznosci obu tych lekéw.

4.6 Ciaza i laktacja

Preparatu Mastodynon® nie nalezy stosowa¢ w ciazy, gdyz brak jest wystarczajacych danych dotyczacych
stosowania leku w tym okresie.

Preparatu Mastodynon® nie nalezy stosowa¢ w trakcie karmienia piersia, gdyz brak jest odpowiednich
danych dotyczacych stosowania leku u kobiet karmiacych piersia, a badania na zwierzgtach wykazaty,

ze stosowanie leku zmniejsza laktacje.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Mastodynon® nie ma wptywu na zdolno$é¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dziatania niepozadane

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych podzielono na nastgpujace 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 byé

okreslona na podstawie dostepnych danych)

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

Zaburzenia zotadka i jelit: dolegliwos$ci zotadkowo - jelitowe, nudnosci (niezbyt czesto);

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

Badania: zwigkszenie masy ciata (niezbyt czesto).

4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane wlasciwosci toksykologiczne tego preparatu, jak i jego poszczeg6élnych sktadnikéw.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Brak danych

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wiasciwosci toksykologiczne preparatu nie sa znane.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, magnezu stearynian.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

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

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PVDC/PVC/AL. zawierajace 60, 120 lub 240 tabletek, w pudetku tekturowym

6.6 Szczegdlne SrodKi ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

BIONORICA SE

Kerschensteinerstrasse 11 - 15

92318 Neumarkt / Niemcy

Telefon: ++49-9181-23190

Telefax: ++49-9181-231265

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie MZ nr 16586

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

01.03.2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE]J ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYS-
TYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

14.07.2010



