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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU
Mastodynon
Peroralni kapky roztok

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
100g Mastodynonu kapek obsahuje:

20,0 g Agnus castus D 1

10,0 g Caulophyllum thalictroides D 4

10,0 g Cyclamen europacum D 4

10,0 g Strychnos ignatii D 6

20,0 g Iris versicolor D 2

10,0 g Lilium tigrinum D 3

Uplny seznam pomocnych latek viz. bod 6.1.

LEKOVA FORMA

Peroralni kapky roztok

Popis ptipravku: ¢ird slabé nazloutla tekutina aromatického zapachu, nasladlé, pozdéji
palcivé chuti

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Ptipravek se pouziva pii poruchach menstrua¢niho cyklu, pii premenstrualnim
syndromu pii mastodynii, spojené Casto s psychickou nevyrovnanosti az depresivni
naladou, bolestmi hlavy migrendzniho typu, event. otoky v oblasti oblic¢eje, rukou a
nohou, pii fibrocystické mastopatii.

Pted zapocetim 1éCby je u menstrualnich poruch a pocitit bolestivosti, tlaku nebo
napindni v prsech vzdy nezbytné odborné diagnostické ovéteni pficiny obtizi a
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Davkovani a zptusob podani
Dvakrat denn¢ 30 kapek rozifedénych malym mnozstvim vody.

Mastodynon by mél byt uzivan nejméné po dobu 3 mésicii i béhem menstruace.
ZlepSeni se dostavuje obvykle po 6 tydnech. Pii znovuobjeveni se potizi po pteruseni
1écby by se mélo v terapii pokracovat.

Kapky mohou byt podavany spolu s ostatnimi tekutinami. Vzhledem k dobré toleranci
je ptipravek vhodny k dlouhodobé terapii.

ProtoZe neni dostatek zkusenosti s aplikaci ptipravku u déti, nemél by byt tento 1ék
podavan détem mladsim 12 let (viz. bod 4.4.).
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Kontraindikace

Mastodynon se nesmi uzivat v ptipadech:

precitlivélosti na nékterou slozku ptipravku - Agnus castus a/nebo Caulophyllum
thalictroides a/nebo Cyclamen (nebo ostatni primulovité) a/nebo Ignatia a/nebo Iris
a/nebo Lilium tigrinum

nadorech hypofyzy a karcinomu prsou

Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti
ProtoZe neni dostatek zkusenosti s aplikaci ptipravku u déti, nemél by byt tento 1ék
podéavan détem mladSim 12 ti let.

Tento lécivy ptipravek obsahuje 53 obj. % alkoholu.Tuto skutecnost je nutno vzit

v tvahu u t€hotnych a kojicich zen, déti a vysoce rizikovych skupin jako jsou pacienti

s jaternim onemocnénim nebo epilepsii. Piipravek by t€Z nemél byt podavan po Gspésné
odvykaci 1écb¢ alkoholikii.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Interakce nejsou dosud znamy.

Existuji diikazy, které potvrzuji dopaminergni t¢inek uc¢inné latky, kterou obsahuje
tento I€k. Z tohoto diivodu miize pii sou¢asném uziti antagonistli dopaminovych
receptorti dojit ke vzdjemnému snizeni G¢inku 1ékt.

Soucasné uzivani hormonalnich ptipravka obsahujicich gestageny muze ovlivnit (snizit)
ucinek pripravku.

Téhotenstvi a kojeni

Mastodynon by nemél byt podavan v prubéhu t€¢hotenstvi, protoze neni dostatek
zkuSenosti s aplikaci ptipravku t€hotnym zenam.

Mastodynon by nemél byt podavan béhem laktace, protoze pokusy na zvitatech
prokazaly redukci laktace.

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek obsahuje 53 obj. % alkoholu. MnoZstvi alkoholu absorbovaného v jedné
davce (cca 0,5 g) je katabolizovano osobou se zdravym metabolismem a normalni
vahou v pribéhu nékolika minut. Ke sniZzeni pozornosti pfi fizeni a obsluze stroji
nedochazi.

Nezadouci ucinky
Ojedinéle se muze vyskytnout nevolnost, zalude¢ni potize, mirny vzestup hmotnosti,
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castus se muze objevit prechodny psychicky a télesny neklid, stavy zmatenosti a
halucinace.

Predavkovani
Toxické vlastnosti ptipravku ani jednotlivych slozek nejsou dosud znamy.
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Poziti velkého mnozstvi ptipravku miize vyustit v otravu alkoholem a zvlasté u déti
muze vést k ohrozeni Zivota. Je - li pozito celé baleni 50 ml nebo 100 ml, pak je pozito
21 g nebo 42 g alkoholu.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti

Fytofarmakum. Gynekologikum.

ATC kod: V11

Kombinace rostlinnych mate¢nych tinktur v rizném stupni decimalniho fedéni, z nichz
predevsim latky z Agnus castus (plodi drmku obecného) piisobi experimentalné
prokazanym dopaminergnim mechanismem (D2) na laktotropni buiiky ptedniho laloku
hypofyzy, ¢imz snizuji uvoliiovani prolaktinu. Pfipravek je ur€en pro Zeny ve fertilnim
(plodném) véku.

Farmakokinetické vlastnosti
Nejsou popsany.

Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti
Toxické vlastnosti pripravku ani jednotlivych slozek nejsou znamy.

Studie na reproduk¢ni toxicitu (segment I: experiment na dvougeneracni biezost u krys;
segment II: teratogenita u krys a kraliki) neprokazaly toxické vlastnosti Mastodynonu.

Studie na mutagenitu (Ames test, micronucleus test) byly uskute¢nény s vysokymi
davkami ptipravku. Nebyl zjistén zadny ditkaz naznacujici mutagenni aktivitu.

Zjisténi tykajici se onkogenniho/kancerogenniho pisobeni nejsou dostupna.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek
Ptipravek obsahuje 53 objemovych % alkoholu.

Inkompatibility
Nejsou dosud znamy.

Doba pouzitelnosti
3 roky.

Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 30°C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

Druh obalu a velikost baleni

Lahvicka z hnédého skla, PE kapaci vlozka, PE Sroubovaci uzavér, krabicka.
velikost baleni: 50 ml, 100 ml a 200 ml.
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Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Kapaci lahvicku drzte pti kapani kolmo.
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