Priloha €. 1 ke sdéleni sp.zn.sukls31331/2011
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Mastodynon

Lécive latky: Agnus castus, Caulophyllum thalictroides, Cyclamen europaeum, Strychnos ignatii,
Iris versicolor, Lilium tigrinum

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dulezité udaje.

Tento piipravek je dostupny bez lékatského predpisu. Presto vSak Mastodynon musite uzivat peclive

podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

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

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se vase pfiznaky zhorsi nebo se nezlepsi , musite se poradit s 1ékatem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkli vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny v této ptribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

1 Co je Mastodynon a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Mastodynon uZivat
3. Jak se Mastodynon uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Mastodynon uchovéavat

6 Dalsi informace

1. COJE MASTODYNON A K CEMU SE POUZiVA

Mastodynon je I€k, ktery patii do farmakoterapeutické skupiny - fytofarmakum, gynekologikum.
Kombinace rostlinnych mate¢nych tinktur, které jsou obsaZzeny v Mastodynonu v rizném stupni
decimalniho fedéni, znichz predevS§im latky z Agnus castus (plodi drmku obecného) ptisobi
experimentalné prokdzanym dopaminergnim mechanismem (D2) na laktotropni buiiky pfedniho
laloku hypofyzy, ¢imz snizuji uvolilovani prolaktinu. Pfipravek je urCen pro zeny ve fertilnim
(plodném) veku.

Piipravek se pouzivd pii poruchach menstruacniho cyklu (poruchy frekvence krvaceni), pii
premenstrualnim syndromu, tj. kratce pfed menstrudlnim krvacenim vyskyt pocitu napéti nebo
bolestivosti prsi (mastodynie), spojené Casto s psychickou nevyrovnanosti az depresivni naladou,
bolestmi hlavy migrendézniho typu, event. otoky v oblasti oblic¢eje, rukou a nohou, pii fibrocystické
mastopatii (nezhoubné bolestivé onemocnéni prst).

Pied zapocetim 1écby je u menstrualnich poruch a pocitech bolestivosti, tlaku nebo napinani v prsech

wrvr

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE MASTODYNON UZiVAT

NeuzZivejte Mastodynon
- jestlize jste alergicka (precitlivéla) na Agnus castus nebo na kteroukoli dalsi slozku Mastodynonu
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Zv1astni opatrnosti pii pouZiti Mastodynonu je zapotiebi

Tento 1écivy piipravek obsahuje 53% obj. alkoholu, tj. do 500 mg v jedné davce (30 kapek), coz
odpovida do 12 ml piva, 5 ml vina.

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. Pfipravek by téZ nemél byt podavéan po Gspésné
odvykaci 1écbé alkoholikd.

Ptipravek se nepouziva pii nadorech hypofyzy a zhoubnych onemocnénich prsu.

Vzajemné piisobeni s dal§imi 1é¢ivymi pripravky
Soucasné uzivani hormonalnich ptipravki (gestagent) mtize ovlivnit (snizit) u€inek ptipravku.

Téhotenstvi a kojeni
Piipravek by se nemél podavat v t¢hotenstvi a neni vhodny pro kojici matky, protoZze pokusy na
zvitatech prokazaly redukci laktace

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Mnozstvi alkoholu absorbovaného v jedné dévce (cca 0,5 g) je katabolizovano osobou se zdravym
metabolismem a normalni vahou v prubéhu nékolika minut. Ke snizeni pozornosti pfi fizeni a obsluze
strojii nedochazi.

3. JAK SE MASTODYNON UZIVA

Vzdy uzivejte Mastodynon ptesné podle pokynt svého Iékate. Pokud si nejste jista, porad’te se se
svym lékafem nebo lékdrnikem. Obvykla davka ptipravku je 2x denné€ (rano a vecer) vzdy 30 kapek.
Kapky se nakapou do malého mnozstvi vody a vypiji. Lahvicku pfi odméfovani kapek drzte svisle!
Uzivani nema byt pferusovano (ani béhem menstruace). ZlepSeni obtizi nastavd zpravidla po 6
tydnech, 1€cba ma trvat po dobu nejméné 3 mésicti. Pokud se po ukonceni 1écby obtize opét objevi, Ize
podle vysledku kontroly gynekologem v 1é¢bé ptipadné pokracovat.

Protoze neni dostatek zkuSenosti s aplikaci piipravku u déti, nemé¢l by byt tento 1ék podavan détem
mladSim 12 let.

JestliZe jste uzila vice Mastodynonu, neZ jste méla

Toxické vlastnosti ptipravku ani jednotlivych sloZek nejsou dosud znamy.

Poziti velkého mnozstvi piipravku mize vyustit v otravu alkoholem a zvIlasté u déti muze vést
k ohrozeni zivota. Je - li pozito celé baleni 50 ml nebo 100 ml, pak je pozito 25,5 g nebo 45,0 g
alkoholu.

JestliZe jste zapomnéla uzit Mastodynon
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku, ale pokracujte v 1écbé
Mastodynonem podle piedpisu Vaseho lékate nebo podle pokynt v této piibalové informaci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uZzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny léky, mlize mit i Mastodynon nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Ojedinéle se muze vyskytnout nevolnost, Zalude¢ni potize, mirny vzestup hmotnosti, svédiva vyrazka,
akné nebo bolest hlavy. Pii uzivani 1ékd obsahujicich extrakt z Agnus castus se muZze objevit
prechodny psychicky a télesny neklid, stavy zmatenosti a halucinace.
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Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inka vyskytne v zadvazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich U¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdé€lte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

5. JAK MASTODYNON UCHOVAVAT
Uchovavejte pfi teploté do 30°C, v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Mastodynon nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na Stitku nebo krabic¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Léciveé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lI¢karnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co Mastodynon obsahuje
Lécivymi latkami jsou Agnus castus, Caulophyllum thalictroides, Cyclamen europaeum, Strychnos
ignatii, Iris versicolor, Lilium tigrinum.

100 ml kapek obsahuje: Agnus castus D 120,0 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 Cird, slabé nazloutla tekutina. Je dodavan v baleni 50 a 100 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.0.
Cestmirova 1

140 00 Praha 4

Tel: +420 241 740 447

e-mail: info@schwabe.cz

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 29.2.2012
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