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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

Mastodynon
Peroralni kapky, roztok

Lécivé latky: Agnus castus 1D, Caulophyllum thalictroides 4D, Cyclamen europaeum 4D, Strychnos
ignatii 6D, Iris versicolor 2D, Lilium tigrinum 3D

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého

1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich tcinkt, které nejsou uvedeny
V této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 meésicli nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
S lékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Mastodynon peroralni kapky, roztok (dale jen Mastodynon) a k ¢emu se pouziva
2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Mastodynon uzivat

3. Jak se Mastodynon uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak Mastodynon uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. COJE MASTODYNON A K CEMU SE POUZIVA

Mastodynon je 1€k, ktery patii do farmakoterapeutické skupiny - fytofarmakum.

Mastodynon je kombinaci rostlinnych mateénych tinktur. Mastodynon ovliviiuje hormonalni systém
zejména snizovanim hladiny prolaktinu (hormon pusobici pfedev§im na mléénou zlazu).Pfipravek je
uréen pro zeny ve fertilnim (plodném) véku.

Piipravek se pouziva pti premenstruacnim syndromu, ktery se dostavuje kratce pred menstruaénim
krvacenim, a ktery se projevuje mastodynii (bolest, napéti nebo zvySena citlivost prsi), psychickou
nevyrovnanosti, zacpou, otoky, bolesti hlavy/migrénou. V tomto ptipadé lze pripravek uzivat bez
porady s lékafem.

Pouze po porad¢ s Iékafem se piipravek dale uziva k 1é¢bé mastodynie pii nezhoubnych bolestivych
onemocnénich prsu, jako je fibrocystickd mastopatie, a pii poruchach menstruac¢niho cyklu (poruchy
frekvence krvaceni).

Pied zapocetim 1éEby je u menstruaénich poruch a pocita bolesti, tlaku nebo napéti v prsech a
hmatnych atvart v prsech vzdy nezbytné odborné vySetieni 1ékafem, ktery musi ovéfit ptic¢iny obtizi a
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Pokud se do 3 mésicli nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.
2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE MASTODYNON UZIiVAT

Neuzivejte Mastodynon

- jestlize jste alergicky(a) na drmek obecny, koho$ Zlutuchovity, bramboiik evropsky, kul¢ibu
hotkou, kosatec riiznobarvy, lilii tygrovanou nebo na kteroukoli dal§i slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim Mastodynonu se porad’te se svym lékafem, pokud:

- mate nebo jste v minulosti méla estrogen — sensitivni nador (nador citlivy na zenské pohlavni
hormony)

- jste l1éCena ptipravky ze skupiny agonisti dopaminu (napi. léky uzivané k 1é¢bé Parkinsonovy
choroby), antagonistd dopaminu (napt. 1éky uzivané k 1é¢bé psychickych poruch), estrogeni
(zenské pohlavni hormony) nebo antiestrogent (napi. 1éky uZzivané k 1é€bé rakoviny prst) (Viz
»Dalsi 1é¢ivé pripravky a Mastodynon®).

- jste v minulosti méla poruchy funkce ¢i onemocnéni podvésku mozkového (hypofyzy). V piipadg,
7ze nadory podvésku mozkového produkuji hormon prolaktin (hormon puisobici pfedev§im na
mléénou zlazu), mize extrakt z drmkovych ploda (Vitex Agnus castus) maskovat piiznaky nadoru.

Pokud se v prib&hu uzivani piipravku Mastodynon Vase pfiznaky zhorsi, porad'te se s 1ékatem.

Déti
Pouziti u déti a dospivajicich mladsich 14 let nebylo dosud vzhledem k nedostatku udaji stanoveno.
Mastodynon by nemél byt uzivan pied nastupem pravidelné menstruace v puberté.

Dalsi lécivé pripravky a Mastodynon

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

Vzhledem Kk tomu, Ze extrakt z drmkovych ploda (Vitex Agnus castus) miaze stimulovat tvorbu
dopaminu a Zenskych pohlavnich hormont, muZze dojit ke zméné ucinki u 1éku, které pusobi na
podobném principu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna nebo planujete ot€¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Mastodynon neni urcen k uzivani v té¢hotenstvi. Z tohoto divodu Mastodynon v t€hotenstvi neuzivejte.
Uzivani Mastodynonu se v priubéhu kojeni nedoporucuje. Extrakt z drmkovych ploda (Vitex Agnus
castus) miaze ovlivnit Zenskou plodnost tim, ze reguluje menstruaéni cyklus.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nebyly provedeny zadné studie zkoumajici vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Mastodynon obsahuje 53 obj. % ethanolu (alkohol) tj. do 0,39 g alkoholu v jedné davce — 30
kapek, coz odpovida do 10 ml piva nebo 4 ml vina.

Je skodlivy pro alkoholiky. Je nutno vzit v ivahu u téhotnych a kojicich Zen, déti a vysoce rizikovych
skupin, jako jsou pacienti s jaternim onemocnénim nebo epilepsii.

3. JAK SE MASTODYNON UZIiVA

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné¢ v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynil svého
1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jista, porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.
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Doporucena davka:

Vék Jednotliva davka Celkova denni davka
Dospéli a dospivajici starsi 14 | 30 kapek 60 kapek

let (Mastodynon by nemél byt

uzivan pred nastupem

pravidelné menstruace

V puberté)

UZivejte jednotlivou davku rano a veéer. Kapky uzivejte nafedéné trochou vody. Mastodynon muizete
uzivat také s jinou tekutinou.

Abyste dosahli optimalniho 1é¢ebného efektu, je doporuceno uzivat ptipravek nepfetrzit€¢ 3 meésice
(uzivani nema byt pierusovano ani béhem menstruace). Pokud ptiznaky pretrvavaji i po neptetrzitém 3
meésiénim uzivani, porad’te se s 1ékarem.

Pfi odmétovani davky drzte lahvicku ve svislé poloze, viz obrazek.

L

JestliZe jste uZzila vice Mastodynonu, nez jste méla
Az dosud nebyly hladSeny zadné pripady piedavkovani.
V piipadé piedavkovani se ihned obrat'te na svého l1ékare.

JestliZe jste zapomnéla uzit Mastodynon
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku, ale pokracujte v 1é¢bé
Mastodynonem podle piedpisu Vaseho 1ékafe nebo podle pokynti v této ptibalové informaci.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci uUcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté: Casté:
Vice nezu 1 z 10 lécenych osob Méné nez u 1 z 10 lécenych osob, ale u vice nez
u 1 ze 100 lécenych osob
Méné cCasté: Vzacné:
Méné nezu 1 ze 100 1éCenych osob, aleu vice  Mén¢€ nezu 1 z 1000 [é¢enych osob, ale u vice
nezu 1 z 1000 1écenych osob nezu 1 z 10 000 1é€enych osob




Velmi vzacné: Neni znamo:
méné nez u 1 z 10 000 Ié¢enych osob Z dostupnych tdaja nelze urcit

Neni znamo:

- zavazné alergické reakce s otokem oblic¢eje, dusnosti a obtizemi pti polykani
- (alergické) kozni reakce (vyrazka, koptivka), akné

- bolesti hlavy, zavraté

- travici potize (nevolnost, bolesti bficha)

- poruchy menstruace

Pii prvnich znamkach hypersenzitivni (alergické) reakce pfestaiite s uzivanim Mastodynonu.

Hlaseni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Nezadouci ucinky miZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezddoucich ucinkli muzete pfispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. JAK MASTODYNON UCHOVAVAT

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Spotiebujte do 6 mésict po otevieni lahvicky.

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na Stitku nebo krabi¢ce za
»Pouzitelné do*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

Dalsi informace
Stejné jako u jinych rostlinnych pfipravka, i u Mastodynonu se mtize objevit v roztoku srazenina nebo
zakal, které se mohou vytvaret béhem skladovani. Nema to vSak vliv na kvalitu piipravku.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co Mastodynon obsahuje
Lécivymi latkami jsou Agnus castus 1D, Caulophyllum thalictroides 4D, Cyclamen europaeum 4D,
Strychnos ignatii 6D, Iris versicolor 2D, Lilium tigrinum 3D.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

100 g kapek obsahuje: Agnus castus D 1 20,0 g, Caulophyllum thalictroides D 4 10,0 g, Cyclamen
europaeum D 4 10,0 g, Strychnos ignatii D 6 10,0 g, Iris versicolor D 2 20,0 g, Lilium tigrinum D 3
10,0 g. 1 ml = 0,9 g = 30 kapek.

Pomocnou latkou je ethanol.

Jak Mastodynon vypada a co obsahuje toto baleni

Mastodynon je ¢ira, aromaticka, slabé nazloutla tekutina. Je dodavan v kapacich lahvi¢kach z hnédého
skla (LDPE kapaci vlozka) s LDPE $roubovacim uzivérem v baleni 50, 100 a 200 ml. Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Bionorica SE

Kerschensteinerstrasse 11-15

92318 Neumarkt

Némecko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskdte u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci:

Ceska republika

Schwabe Czech Republic s.r.o.
Cestmirova 1

140 00 Praha 4

Tel: +420 241 740 447

e-mail: info@schwabe.cz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
5.8.2015



