Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Mastodynon N
krople doustne, roztwor

Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi.

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza

lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

- Jesli po uptywie 6 tygodni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Mastodynon N i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mastodynon N
Jak stosowac lek Mastodynon N

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Mastodynon N

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Mastodynon N i w jakim celu si¢ go stosuje

Mastodynon N jest homeopatycznym produktem leczniczym stosowanym wspomagajaco w zespole
napigcia przedmiesigczkowego z takimi objawami jak: mastodynia (bolesnos¢ piersi), zaburzenia
rownowagi emocjonalnej, po wykluczeniu przez lekarza powaznych przyczyn dolegliwosci.

Lek wskazany do stosowania u dorostych kobiet, powyzej 18 roku zycia.
Jesli po uplywie 6 tygodni nie nastgpita poprawa lub pacjentka czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mastodynon N

Kiedy nie stosowac leku Mastodynon N

e jesli u pacjentki stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynne lub na
ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza (patrz punkt 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem:
o jesli pacjentka choruje lub chorowata na estrogenozaleznego raka
o jesli pacjentka stosuje niektore leki majace wptyw na wydzielanie dopaminy (hormon
wspotczulnego uktadu nerwowego) lub stosuje terapi¢ hormonalng
o jesli objawy pogorszg si¢ podczas stosowania leku Mastodynon N
o jesli pacjentka w przesztosci cierpiata na zaburzenia funkcjonowania przysadki mézgowej




e jesli objawy majg niejasny, nawrotowy lub przewlekty charakter, gdyz moga one wynikac ze
schorzenia wymagajacego dokltadniejszej diagnostyki.

Dzieci i mlodziez

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych, leku Mastodynon N nie nalezy stosowac¢ u dzieci i
mitodziezy w wieku do 18 lat.

Mastodynon nie powinien by¢ stosowany u pacjentek, ktore nie rozpoczgly jeszcze regularnego
miesigczkowania w okresie pokwitania.

Lek Mastodynon N a inne leki

Ze wzgledu na mozliwy wpltyw owocow Vitex agnus-castus na produkcje dopaminy (hormon
wspotczulnego uktadu nerwowego) oraz na kobiece hormony plciowe nie mozna wykluczy¢ wptywu
leku Mastodynon na dziatanie innych lekow o podobnych wskazaniach.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac.

Stosowanie leku Mastodynon N z jedzeniem i piciem

Negatywny wptyw na dziatanie lekéw homeopatycznych moze mie¢ ogdlnie rozumiany szkodliwy tryb
zycia jak i substancje draznigco-pobudzajace np. kawa.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Nie ma wskazan do stosowania leku w okresie cigzy.

Dane z badan nad rozrodczoscig sugeruja, ze ekstrakt z owocow Vitex agnus-castus moze mie¢ wptyw na
laktacje. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania leku podczas karmienia piersig.

Owoce Vitex agnus-castus mogg mie¢ wptyw na ptodnos¢, dlatego w przypadku gdy ciaza nie jest
planowana, zaleca si¢ stosowanie antykoncepcji.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Nie badano wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektérych innych sktadnikach leku Mastodynon N
Ten lek zawiera 390 mg alkoholu (etanolu) w 30 kroplach, co odpowiada 420 mg/ml (53% v/v). Tlos¢ w

30 kroplach tego leku odpowiada 10 ml piwa lub 4 ml wina. Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie
powodowata zauwazalnych skutkow..

3. Jak stosowa¢ lek Mastodynon N

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza.
W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:

Pacjenci Dawka jednorazowa Dawka dzienna
Doroste kobiety powyzej 18 30 kropli 2 razy dziennie po 30 kropli
roku zycia

Sposéb podawania
Krople nalezy stosowa¢ doustnie rano i wieczorem rozcienczone niewielka iloscig wody.
Mastodynon N moze by¢ rowniez zazywany z innymi napojami.

Nalezy trzymac¢ butelke pionowo (patrz obrazek). @ @
=




Czas trwania leczenia

Lek Mastodynon N nalezy przyjmowac przez co najmniej 2-3 miesigce - takze w trakcie menstruacji.
Jesli po 6 tygodniach przyjmowania produktu leczniczego dolegliwosci pozostana, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Jesli objawy powroca po zakonczeniu terapii nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Jezeli w trakcie terapii lekiem Mastodynon N jego dziatanie wydaje si¢ za mocne albo za stabe, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Mastodynon N nie nalezy stosowaé u dzieci i mtodziezy w wieku do 18 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Mastodynon N

Nie znane sg przypadki przedawkowania.

W przypadku przedawkowania leku, objawy moga by¢ zwigzane z zawarto$cig etanolu w produkcie.
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Mastodynon N, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem, ktory zadecyduje o dalszym postepowaniu.

Pominigcie zastosowania leku Mastodynon N

W przypadku pomini¢cia dawki w wyznaczonym czasie nalezy przyjac ja jak najszybciej. Jednakze
w przypadku, gdy zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki, nalezy pomina¢ opuszczong dawke.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Mastodynon N
W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Mastodynon N moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czestotliwos¢ wystepowania nastepujqgcych dziatan niepozgdanych nie moze by¢ sklasyfikowana na
podstawie dostepnych danych:

- ciezkie reakcje alergiczne z obrzgkiem twarzy, duszno$cig i zaburzeniami potykania

- (alergiczne) reakcje skorne (wysypka i pokrzywka), tradzik

- bole glowy, zawroty glowy

- zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (takie jak nudnosci, bole brzucha)

- zaburzenia miesigczkowania W przypadku pojawienia si¢ pierwszych objawoéw nadwrazliwos$ci lub
reakcji alergicznych nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Mastodynon N.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym réwniez te niewymienione powyzej, nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Uwaga:

Przyjmowanie lekow homeopatycznych moze prowadzi¢ do tymczasowego pogorszenia si¢ istniejacych
objawow (wstepne pogorszenie). W takim przypadku nalezy przerwac terapig i skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301



Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Mastodynon N

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Mastodynon N po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Lek nie wymaga szczegdlnych warunkow przechowywania.

Podczas przechowywania moze pojawic si¢ niewielkie zmetnienie lub osad.

Nalezy zuzy¢ w ciagu 6 miesigcy od otwarcia butelki.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji, ani domowych pojemnikow na odpady. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Mastodynon N

100 g kropli doustnych, roztwor zawiera:
Substancje czynne:

Vitex Agnus-castus TM=D1 20g
Caulophyllum thalictroides D4 10¢g
Cyclamen purpurascens D4 10g
Strychnos ignatii D6 10¢g
Iris versicolor D2 209
Lilium lancifolium D3 10g

Substancje pomocnicze: etanol.
Lek zawiera 53% (v/v) etanolu.

Jak wyglada lek Mastodynon N i co zawiera opakowanie:

Lek Mastodynon N znajduja si¢ w butelce z ciemnego szkla z kroplomierzem i nakretka, i zapakowane sg
w kartonowe pudetko.

W kazdym pudetku znajduje si¢ jedna butelka oraz ulotka przylekowa.

Zawarto$¢ w opakowaniu: 50 ml, 100 ml.
Nie wszystkie wielkosci opakowan znajduja si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworeca:
BIONORICA SE
Kerschensteinerstralle 11 - 15

92318 Neumarkt / Niemcy

E-mail: info@bionorica.de

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Bionorica Polska Sp. z o.0.

ul. Hrubieszowska 6B

01-209 Warszawa Polska

Tel /Fax +(48) 22 886 46 06

e-mail: bionorica@bionorica.pl

Data zatwierdzenia ulotki:

6 Bionorica® .


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

