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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Mastodynon
peroralne roztokové kvapky

Vitex agnus castus (vitex jahaci), caulophyllum thalictroides (kaulofylum Zltuskovité),
cyclamen purpurascens (cyklamen purpurovy), strychnos ignatii (strychninovnik Ignatiusov),
iris versicolor (kosatec strakaty), lilium tigrinum (T'alia tigrovand)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy, ak
ma rovnake prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Mastodynon a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Mastodynon
Ako uzivat’ Mastodynon

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Mastodynon

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl ol S e

1. Co je Mastodynon a na ¢o sa pouZiva

Mastodynon je homeopaticky liek, ktory patri do farmakoterapeutickej skupiny — rastlinné lieky,
gynekologika. Kombinacia rastlinnych materskych tinktur, ktoré obsahuje Mastodynon v réznych
decimdlnych riedeniach, a z nich najma latky z plodov agnus castus, ovplyvituju laktotrofy predného laloku
hypofyzy experimentalne dokazanym dopaminergnym mechanizmom (D2), ¢im sa znizuje uvolfiovanie
prolaktinu. Liek je urCeny pre zeny v plodnom veku.

Liek sa pouziva pri:

- premenstrua¢nom syndrome s tazkost'ami ako mastodynia, pocit napétia v prsnikoch, psychicka
nevyrovnanost’, zdpcha, opuchy, bolest’ hlavy/migréna

- mastopatii (benigne bolestivé ochorenie prsnikov)

- poruchach menstrua¢ného cyklu (ako st poruchy frekvencie krvacania, silné alebo dlhotrvajuce
krvacanie alebo bolestiva menstruacia)

Je potrebné vyhl'adat’ lekara v pripade pretrvavajucich, nejasnych alebo opakujucich sa tazkosti. Takéto
priznaky mo6zu byt spojené s vaznym ochorenim a vyzaduju lekarsku starostlivost’.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Mastodynon

Neuzivajte Mastodynon
Ak ste alergicky na lieciva alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Mastodynon, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika
- ak mate alebo ste v minulosti mali nddorové ochorenie citlivé na estrogén,
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- ak uzivate niektoré lieky, ktoré ovplyviiuju produkciu dopaminu (hormoén sympatikového nervového
systému) alebo zenské pohlavné hormony,

- ak ste v minulosti mali poruchy hypofyzy. V pripade nadorov hypofyznej zl'azy uvoltiujicich prolaktin,
moze prijem plodov z Agnus castus maskovat’ priznaky nadoru.

Vyhladajte lekarsku starostlivost’ v pripade priznakov nezndmeho pdvodu, ak sa priznaky zhorsuju

v priebehu uzivania, alebo ak sa objavia nové priznaky, ktoré¢ mézu byt’ znakom ochorenia, ktoré je potrebné

liecit.

Deti a dospievajuci
Pouzitie u deti a dospievajtcich do 18 rokov nebolo stanovené vzhl'adom na nedostatok postacujucich
udajov. Vzhl'adom na nedostatok udajov sa liek nemé podavat’ detom a dospievajiicim do 18 rokov.

Iné lieky a Mastodynon

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

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

Utinky homeopatického licku mézu byt’ vo vieobecnosti negativne ovplyvnené vieobecne skodlivym
zivotnym Stylom a konzuméaciou drézdivych a stimulujucich latok (napr. kava). Porad’te sa s lekarom, ak
uzivate d’alie lieky.

Mastodynon a jedlo a napoje

Pri uzivani homeopatického lieku je potrebné sa vyvarovat’ konzumacie vyrobkov (napr. sladkosti)

s obsahom silic (mentol, eukalyptus) alebo pouzitia zubnych past so silnou arémou.

Pocas obdobia liecby by sa nemali pouzivat’ masti obsahujice aromatické latky (napr. gafor), pretoze tieto
vyrobky mozu vyrazne ovplyvnit i¢inok homeopatického lieku.

Utinky homeopatického lieku mézu byt’ negativne ovplyvnené vieobecne skodlivym Zivotnym $tylom

a konzumaéciou drazdivych a stimulujucich latok (napr. kava).

Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Nie je ziadne vhodné uréenie lie¢by pre pouzitie Mastodynonu pocas tehotenstva. Preto sa Mastodynon
nesmie pocas tehotenstva pouzivat’.

Plody z Agnus castus m6zu ovplyviiovat’ zensku plodnost’ cez regulaciu menstrua¢ného cyklu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neuskutocnili sa ziadne $tadie o tc¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Mastodynon 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 mnoZzstvo alkoholu
v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

3. Ako uzivat’ Mastodynon

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je:
Vek Jedna davka Denna davka
Dospeli 30 kvapiek 60 kvapiek
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Kvapky uzivajte rano a vecer, rozriedené s vodou. Mastodynon sa moze uzivat aj s inymi tekutinami.

Na dosiahnutie optimalneho u¢inku lie¢by sa odporuca uzivanie po dobu 3 mesiacov bez preruSenia (aj pocas
menstruacie). Ak priznaky pretrvavaju po neprerusenom 3-mesacnom uzivani, je potrebné poradit’ sa

s lekarom.

Liekovku pri kvapkani drzte vo zvislej polohe, pozri obrazok.

Tak ako vSetky lieky, aj homeopatické lieky by sa nemali uzivat’ dlhsie obdobie bez lekarskeho dohl'adu.

Homeopatické lieky by sa taktiez nemali uzivat’ dlhodobo bez predpisu lekara.

Ak uZijete viac Mastodynonu, ako mate
Nebol zaznamenany ziaden pripad predavkovania.
Kontaktujte svojho lekara, ktory rozhodne o potrebnych opatreniach.

Ak zabudnete uzit’ Mastodynon
Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechant davku. Nasledujicu davku uzite vo zvycajnom
case.

Ak prestanete uzivat’ Mastodynon
Ukoncenie uzivania Mastodynonu zvyc¢ajne nesposobuje tazkosti.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nezname vedlajsie ucinky (Castost’ ich vyskytu sa neda odhadnat’ z dostupnych udajov):
- zavazné alergické reakcie s opuchom tvére, dychavi¢nostou a tazkostami pri prehitani
- bolest’ hlavy, zavrat
- zaludoCno-Crevné tazkosti (ako nevol'nost, bolest’ brucha)
- (alergické) kozné reakcie (ako vyrazka a zihl'avka), akné
- menstruacné poruchy

Pri prvych priznakoch precitlivenosti/alergickej reakcie sa nesmie Mastodynon znovu uzivat'.

Podavanie homeopatickych liekov méze mat’ za nasledok docasné zhorSenie existujucich tazkosti
(pociato¢né zhorsenie). V tomto pripade preruste uzivanie lieku a porad’te sa s lekarom.

Hlasenie vedPajSich ucinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi icinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajsie ucinky mdzete
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hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov moZzete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Mastodynon

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie. PocCas skladovania sa mdze objavit’
mierny zakal alebo vlockovanie.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu je 6 mesiacov.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Mastodynon obsahuje

- Lieciva st vitex agnus castus (vitex jahiiaci) @ 2,0 g, caulophyllum thalictroides (kaulofylum zltuskovité)
D4 1,0 g, cyclamen purpurascens (cyklamen purpurovy) D4 1,0 g, strychnos ignatii (strychninovnik
Ignatiusov) D6 1,0 g, iris versicolor (kosatec strakaty) D2 2,0 g, lilium tigrinum (lalia tigrovana) D3 1,0 g
v 10,0 g (10,8 ml) peroralnych roztokovych kvapiek.

- Dalsie zlozky s etanol 15 % 1,0 g, etanol 43 % 1,0 g.
Od potencie D4 je potencovany 15 % etanolom. Liek obsahuje 53 obj.-% alkoholu.

Ako vyzera Mastodynon a obsah balenia

Mastodynon je Cira, Zltkastohnedé tekutina, aromatickej vone, chuti najskor sladkastej, neskor trocha horke;.
Dodéva sa v liekovkach z hnedého skla s nalepenou etiketou s potrebnym oznacenim, so skrutkovacim
uzaverom a kvapkadlom z plastu s obsahom balenia 50 ml, 100 ml a 200 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
BIONORICA SE

Kerschensteinerstrasse 11 - 15

92318 Neumarkt

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2025.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

