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4.2.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU
Mastodynon peroralni kapky, roztok

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
100 g kapek Mastodynon obsahuje:

20,0 g Vitex agnus castus @

10,0 g Caulophyllum thalictroides D4

10,0 g Cyclamen purpurascens D4

10,0 g Strychnos ignatii D6

20,0 g Iris versicolor D2

10,0 g Lilium tigrinum D3

Pomocna latka se zndmym tc¢inkem: ethanol.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA
Peroralni kapky, roztok.

Popis ptipravku: ¢ira, aromaticka, slabé nazloutld tekutina.

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Ptipravek je indikovan k lécbé:

- premenstrua¢niho syndromu se symptomy jako jsou mastodynie, napé€ti v prsou,
psychicka nevyrovnanost, zacpa, edémy, bolest hlavy/migréna

- mastodynie pfi benignich bolestivych onemocnénich prsu, jako je fibrocysticka
mastopatie
- poruch menstrua¢niho cyklu

Pted zapocetim 1écby je u menstruacnich poruch a pociti bolesti, tlaku nebo napéti
v prsech a hmatnych utvarti v prsech vzdy nezbytné odborné diagnostické ovéfeni

[ 24

Davkovani a zpisob podani

Davkovéani

Pacienti Jednotliva davka Denni davka

Dosp¢li a dospivajici starsi 14 | 30 kapek 60 kapek
let (Mastodynon nema byt
uzivan pied nastupem
pravidelné menstruace

v pubert¢)
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4.3.

4. 4.

4.5.

Zpusob podani
30 kapek Mastodynonu nafedénych trochou vody dvakrat denné€ (rano a vecer).

Mastodynon muze byt uzivan soucasné s jinymi tekutinami.
Aby bylo dosazeno optimalniho 1é¢ebného efektu, je doporuceno nepretrzité uzivani
po dobu 3 mésici (i v pribéhu menstruace).

Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bodé¢ 6.1.

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Opatrnost se doporucuje u pacientek trpicich estrogen — sensitivnim nddorem nebo

s nddorem tohoto typu v anamnéze, dale u pacientek, které uzivaji agonisty dopaminu,
antagonisty dopaminu, estrogeny nebo antiestrogeny.

O plodu Vitex agnus-castus se predpoklada, Zze ptisobi na osu hypotalamus — hypofyza.
Opatrnost se proto doporucuje u pacientek, které maji v anamnéze poruchy
funkce/onemocnéni hypofyzy.

V ptipad€ nadoru hypofyzy produkujiciho prolaktin miize uzivani plodu Vitex agnus-
castus maskovat ptiznaky nadoru.

Pediatrické populace
Pouziti u déti mladsSich 14 let nebylo stanoveno vzhledem k nedostatku adekvatnich
udajti. Mastodynon nema byt uzivan pred nastupem pravidelné menstruace v pubert¢.

Pomocné latky se zndmym ucinkem

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 390 mg alkoholu (ethanolu) ve 30 kapkéch, coz
odpovida 420 mg/ml (53 % V/V). MnozZstvi alkoholu ve 30 kapkéch tohoto 1écivého
ptipravku odpovidd méné nez 10 ml piva nebo 4 ml vina. Takto malé mnozstvi alkoholu
v tomto 1éCivém piipravku nemd zZadné znatelné ucinky.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Vzhledem k moZnému dopaminergnimu a estrogennimu ucinku plodu Vitex agnus-

castus nelze vyloucit interakce s agonisty dopaminu, s antagonisty dopaminu,
estrogeny a antiestrogeny.
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4. 6.

4.7.

4. 8.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Neexistuje zadna indikace pro pouziti v t€hotenstvi.

Kojeni

Udaje z reprodukénich studii naznaduji, Ze extrakt z plodu Vitex agnus-castus mize
ovliviiovat laktaci. Pouziti v obdobi laktace se nedoporucuje.

Fertilita

Plod Vitex agnus-castus mize ovlivnit zenskou fertilitu tim, ze reguluje menstruacni
cyklus.

U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nebyly provedeny zadné studie zkoumayjici vliv pfipravku na schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

Nezadouci ucinky

Hodnoceni nezddoucich uc¢inkt je zalozeno na nasledujicich ¢etnostech vyskytu:
Velmi ¢asté (>1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné¢ Casté (> 1/1000 az < 1/100)

Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému

Neni zndmo: Zavazné alergické reakce s otokem oblic¢eje, dyspnoi a obtizemi pfi
polykani

Poruchy nervového systému

Neni znamo: Bolest hlavy, zavrat’.

Gastrointestinalni poruchy

Neni znamo: Gastrointestinalni potize (jako nauzea, bolest bficha).
Poruchy kiiZe a podkoZzni tkané

Neni znamo: (Alergické) kozni reakce (vyrazka, koptivka), akné.
Poruchy reprodukéniho systému a prsu

Neni znamo: Poruchy menstruace.

Pfi prvnich znamkéch hypersenzitivni reakce nesmi byt Mastodynon dale uzivan.

HI4Seni podezieni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci G€inky po registraci 1é€civého pripravku je dilezité.
Umoziuje to pokraCovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého piipravku.
Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezfeni na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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4.9.

5.2.

5.3.

6. 2.

6. 3.

Predavkovani

Nebyl hlasen zadny piipad predavkovani.

Lécba predavkovani:

Pokud se objevi priznaky predavkovani, ma byt zapocata symptomaticka 1écba.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Fytofarmaka a zivocisné produkty

ATC kod: V11

Kombinace rostlinnych matecnych tinktur v rizném stupni decimélniho fedéni,

z nichz predevsim latky z Vitex agnus-castus (plodii drmku obecného) ptisobi
experimentalné prokdzanym dopaminergnim mechanismem (D2) na laktotropni buiiky
ptedniho laloku hypofyzy, ¢imZ snizuji uvoliiovani prolaktinu. Ptipravek je urcen pro
zeny ve fertilnim (plodném) véku.

Farmakokinetické vlastnosti
Nejsou popsany.

Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Nejsou k dispozici tidaje vztahujici se k akutni a chronické toxicité Mastodynonu, ale
k extraktu Vitex agnus-castus. Pti podani potkanim a mySim zadné zvife nezemielo a
odhadované hodnoty LDso piekrocily 2000 mg/kg. Co se toxicity po opakovanych
davkach tyce, nebyly nalezeny zadné pozoruhodné zmény pti podavani extraktu Vitex
agnus-castus potkanlim po dobu 28 dni. Ve dvou studiich na toxicitu po opakovaném
podani extraktu z Vitex agnus-castus byly pozorovany znamky hepatotoxicity. Ve
studii trvajici 26 tydnt byly tyto U€inky pozorovany pii vSech testovanych davkach.
V testech na genotoxicitu Mastodynonu, provadénych in vitro a in vivo, se neukazaly
zadné dikazy pro jakékoliv mutagenni G€inky. To samé plati 1 pro extrakt Vitex agnus-
castus zkoumany v ramci AMES testu.

Studie na karcinogenitu pro extrakt Vitex agnus-castus nejsou k dispozici.

Studie na teratogenitu u potkant a kralikli ani studie na ovlivnéni fertility u potkani
nevykazaly Zadny negativni vliv na reprodukéni toxicitu. Omezené udaje

z reprodukénich studii tykajici se extraktu Vitex agnus-castus naznacuji mozny vliv na
laktaci (viz bod 4.6).

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek
Ethanol, ¢isténa voda
Ptipravek obsahuje 53 objemovych % alkoholu.

Inkompatibility
Nejsou dosud znamy.

Doba pouzitelnosti
4 roky.
Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésicil.
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6. 4.

6. 5.

6. 6.

10.

Zvl1astni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

V prubéhu skladovani se mize objevit malé mnozstvi srazeniny nebo zakal.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni 1é¢ivého ptipravku viz bod 6.3.

Druh obalu a obsah baleni

Kapaci lahvic¢ka z hnédého skla (LDPE kapaci vlozka), LDPE Sroubovaci uzavér,
krabicka.

Velikost baleni: 50 ml, 100 ml a 200 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Zvl1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachiazeni s nim
Lahvicku drzte pti kapani vzdy svisle.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu
s mistnimi pozadavky.
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