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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Mastodynon
peroralne roztokové kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

100 g peroralnych roztokovych kvapiek obsahuje:

Vitex agnus castus (vitex jahnaci) @ 20,0 ¢
Caulophyllum thalictroides (kaulofylum zltuskovité) D4 10,0 ¢
Cyclamen purpurascens (cyklamen purpurovy) D4 10,0 ¢
Strychnos ignatii (strychninovnik Ignatiusov) D6 10,0 ¢
Iris versicolor (kosatec strakaty) D2 20,0 ¢
Lilium tigrinum (Talia tigrovana) D3 10,0 g.

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom: etanol (53 objemovych %).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralne roztokové kvapky.
Cira, ZItkastohneda tekutina, aromatickej vone, najskor sladkastej, neskor trocha horkej chuti.

Homeopaticky liek.

4, KLINICKE UDAJE

41 Terapeutické indikacie

- Premenstruacny syndrom s tazkost'ami ako mastodynia, pocit napétia v prsnikoch, psychicka
nevyrovnanost’, zapcha, opuchy, bolest’ hlavy/migréna.

- Benigne bolestivé ochorenie prsnikov — fibrocysticka mastopatia.

- Poruchy menstruacného cyklu.

Je potrebné vyhladat’ lekara v pripade pretrvavajtcich, nejasnych alebo opakujucich sa tazkosti. Takéto
priznaky mézu byt spojené s vaznym ochorenim a vyzaduju lekarsku starostlivost’.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie
Pacienti Jedna davka Denna divka
Dospeli 30 kvapiek 60 kvapiek
Pediatricka populacia
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Bezpetnost’ a tiéinnost’ v pediatrickej populacii nebola stanovena (pozri ¢ast’ 4.4). VzhI'adom na nedostatok
udajov sa liek nema podavat’ detom a dospievajticim do 18 rokov.

Spbsob podavania

30 kvapiek Mastodynonu sa zriedi v malom mnozstve vody a uzije 2-krat denne (rano a vecer).
Mastodynon sa moze podavat’ aj s inymi tekutinami.

Na dosiahnutie optimalneho tc¢inku liecby sa odporuca uzivanie po dobu 3 mesiacov bez prerusenia (aj
pocas menstruacie).

Ak priznaky pretrvavaju po nepreru§enom 3-mesa¢nom uzivani, je potrebné poradit’ sa s lekarom.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lieciva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pacienti, ktori maju alebo mali nadorové ochorenie citlivé na estrogén, sa maju pred pouZzitim Mastodynonu
poradit’ so svojim lekarom.

Pacienti, ktori uzivaju agonisty dopaminu, antagonisty dopaminu, estrogény a antiestrogény, sa maju pred
pouzitim Mastodynonu poradit’ so svojim lekarom (pozri Cast’ 4.5).

Ak sa priznaky pocas uzivania Mastodynonu zhor$uju, je potrebné poradit’ sa s lekarom.

Plody Agnus castus (vitexu jahiiacieho) maju pravdepodobne vplyv na hypotalamo-hypofyzarnu os a preto
pacienti s anamnézou ochorenia hypofyzy sa pred uzitim maju poradit’ s lekarom.

V pripade nadorov hypofyzarnej zl'azy uvolnujucich prolaktin, méze prijem plodov z Agnus castus
maskovat’ priznaky nadoru.

Pediatrické populédcia
Pouzitie u deti do 18 rokov nebolo stanovené vzhl'adom na nedostatok postacujucich tdajov. Mastodynon sa
nema uzivat’ pred nastupom pravidelnej menstruacie v puberte.

Tento liek obsahuje 390 mg etanolu (alkohol) v 30 kvapkach ¢o zodpoveda 420 mg/ml (53 % V/V).
Mnozstvo v 30 kvapkach tohto lieku zodpoveda 10 ml piva alebo 4 ml vina. Malé mnozstvo alkoholu
Vv tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

45 Liekové a iné interakcie

Vzhl'adom na mozny dopaminergny a estrogénovy ucinok plodov Agnus castus nie je mozné vylucit’
interakcie s agonistami dopaminu, antagonistami dopaminu, estrogénmi a antiestrogénmi.

Uctinky homeopatického lieku mozu byt vo vieobecnosti negativne ovplyvnené vieobecne skodlivym
zivotnym Stylom a konzumaciou drazdivych a stimulujucich latok (napr. kava). Porad’te sa s lekarom, ak
uzivate d’alSie lieky.

46 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Nie su ziadne indikacie pre pouzitie pocas gravidity.

Dojcenie
Udaje z reprodukénych $tudii ukazuju, Ze extrakty z plodov Agnus castus moézu ovplyviovat laktaciu.

Pouzitie pocCas dojcenia sa neodportca.

Fertilita
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Plody z Agnus castus moZu ovplyviiovat’ Zensku fertilitu prostrednictvom regulacie menstrua¢ného cyklu.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne Studie o uc¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidlé a obsluhovat stroje.

4.8 NezZiaduce ucinky

Frekvencia vyskytu neziaducich reakcii je usporiadand podla nasledovnej konvencie:

Vel'mi Gasté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100)
Zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000)
Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)
Nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy imunitného systému
Nezname: zavazné alergické reakcie s opuchom tvare, dychavicnostou a tazkost'ami pri prehltani

Poruchy nervového systému
Nezname: bolest’ hlavy, zavrat

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Nezname: gastrointestinalne t'azkosti (ako nevolnost’, bolest’ brucha)

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Nezname: (alergické) kozné reakcie (ako vyrazka a urtikaria), akné

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov
Nezname: menstruané poruchy

Pri prvych priznakoch precitlivenosti/alergickej reakcie sa nesmie Mastodynon znovu uzivat'.
Ak sa vyskytnt neziaduce reakcie, ktoré nie su uvedené vyssie, je potrebné sa poradit’ s lekdrom.

Podavanie homeopatickych liekov moze mat’ za nasledok do¢asné zhorSenie existujucich tazkosti
(pociatocné zhorSenie). V tomto pripade preruste uzivanie lieku a porad’te sa s lekarom.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Nebol zaznamenany Ziaden pripad predavkovania.

Liecba predavkovania:
Ak sa objavia priznaky predavkovania, ma sa zacat’ so symptomatickou liecbou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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51 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: vSetky ostatné lie€iva, iné lie¢iva, ATC kod: VO3AX

Viaczlozkovy liek Mastodynon je podl'a Zakona o lieku homeopaticka Specialita a sklada sa z
monokomponentnych pripravkov. Mastodynon neobsahuje hormény. Je to kombinacia rastlinnych
materskych tinktir v rdznom stupni decimalneho riedenia, z ktorych predovsetkym latky v Agnus castus
(vitexu jahnacieho) posobia experimentalne dokdzatel'ne dopaminergnym mechanizmom na laktotropné
bunky predného laloku hypofyzy, ¢im zniZuji uvolfiovanie prolaktinu. Liek je uréeny pre zeny vo fertilnom
veku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nie st popisané.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Nie su k dispozicii ziadne tdaje o akutnej a chronickej toxicite lieku Mastodynon, ale o extrakte Vitex agnus
castus. Pri podavani potkanom a mySiam ziadne zviera neuhynulo a odhadované hodnoty LDso prekrocili

2 000 mg/kg. V toxicite opakovanej davky sa nezistili ziadne pozoruhodné zmeny pri podavani extraktu
Vitex agnus castus potkanom pocas obdobia 28 dni. V dvoch §tadiach toxicity po opakovanom podavani
extraktu Vitex agnus castus boli pozorované znaky hepatotoxicity. V stadii trvajucej 26 tyzdiiov boli tieto
ucinky pozorované pri vSetkych testovanych davkach.

Testy in vitro a in vivo genotoxicity lieku Mastodynon nepreukazali ziadne dokazy mutagénnych uéinkov.
Toto plati aj pre extrakt Vitex agnus castu skimany v teste AMES. Stdie karcinogenity extraktu Vitex
agnus castus nie si dostupné.

V rdznych stadiach reprodukéne;j toxicity (Stidie teratogenity na potkanoch a kralikoch, $tadie plodnosti

U potkanov) neboli zistené ziadne negativne uc¢inky. Obmedzené udaje z reprodukénych stadii extraktu Vitex
agnus castus naznacuji mozny ucinok na laktaciu (pozri Cast’ 4.6).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Liek obsahuje 53 objemovych % alkoholu.
Etanol.

6.2 Inkompatibility
Nie su doposial’ zname.
6.3 Cas pouzitelnosti

4 roky.
Po prvom otvoreni: 6 mesiacov.

6.4 Speciidlne upozornenia na uchovavanie

Pocas skladovania sa mdze objavit’ mierny zékal alebo vloCkovanie. Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne
podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
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Liekovka z hnedého skla s nalepenou etiketou s potrebnym ozna¢enim, skrutkovaci uzaver s kvapkadlom
z plastu.

Velkost balenia: 50 ml, 100 ml, 200 ml peroralnych roztokovych kvapiek.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specislne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lickom
Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi poziadavkami.
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