AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 2154/2009/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor medicamentului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mastodynon picaturi orale solutie
Medicament homeopat

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml picéturi orale solutie contine:

Vitex agnus castus D1 185,0 mg
Caulophyllum thalictroides D4 92,5 mg
Cyclamen purpurascens D 4 92,5 mg
Strychnos ignatii D 6 92,5 mg
Iris versicolor D 2 185,0 mg
Lilium tigrinum D 3 92,5 mg

Un ml picaturi orale solutie este echivalent cu 32 de picaturi
Excipient cu efect cunoscut: alcool etilic 0,53 ml pentru un ml picaturi orale solutie.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Picaturi orale solutie.
Lichid clar de culoare slab galbui, cu miros aromat. Se poate forma un sediment slab, pe perioada
pastrarii.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Mastodynon picaturi orale solutie este indicat la femei aflate la varsta fertila ca tratament in:

- tulburari menstruale;

- sindrom premenstrual cu tulburari cum sunt mastodinie, labilitate psihica, edeme, constipatie, cefalee
si migrene;

- tulburari benigne, dureroase la nivelul sanilor (mastopatie).

Simptomele persistente, neclare sau recurente pot fi asociate cu o afectiune grava si necesitd o
reevaluare a diagnosticului si tratamentului.

4.2 Doze si mod de administrare
Femei adulte aflate la varsta fertila

Doza recomandata este de 30 picaturi de doua ori pe zi.
Picaturile se administreaza dimineata si seara, diluate cu apa sau un alt lichid.




Copii si adolescenti
Nu este recomandatd administrarea Mastodynon picaturi orale solutie la copii si adolescenti cu varsta
sub 18 ani (vezi pct. 4.4).

Mod de administrare

Mastodynon picaturi orale solutie poate fi administrat concomitent cu alte lichide.

Pentru a obtine un efect terapeutic optim, se recomandd administrarea continud de Mastodynon
picaturi orale solutie timp de 3 luni. Daca simptomele persistd dupa 3 luni de tratament, este necesar
consult medical.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct.6.1.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

La pacientii care au sau au avut neoplasm cu receptori sensibili la estrogen este necesar consult
medical Tnainte de utilizarea Vitex agnus castus din compozitia Mastodynon picaturi orale solutie.

Inainte de administrarea Vitex agnus castus din compozitia Mastodynon picituri orale solutie, la
pacientii care utilizeazd agonisti sau antagonisti ai receptorilor dopaminergici, estrogeni sau
antiestrogeni este necesar consult medical (vezi pct. 4.5).

Daca simptomele se agraveazd pe parcursul administrarii medicamentului, este necesar consult
medical.

Se presupune cad Vitex agnus castus actioneaza asupra axului hipotalamo-hipofizar, prin urmare, la
pacientii cu antecedente de afectiuni ale glandei pituitare este necesar consult medical inainte de
administrarea Mastodynon picaturi orale solutie.

In caz de tumori hipofizare secretoare de prolactina, administrarea Vitex agnus castus poate masca
simptomele tumorale.

Acest medicament contine alcool etilic 53% (v/v), adica pana la 0,39 g alcool etilic la 30 picaturi
Mastodynon, care este echivalent cu 10 ml bere sau 4 ml vin. Poate fi daunator persoanelor cu etilism.
Acest lucru trebuie avut in vedere la gravide sau la femeile care alapteaza, copii si la grupuri cu risc
crescut cum sunt pacientii cu boli hepatice sau epilepsie.

Copii si adolescenti
Utilizarea la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu a fost stabilita din cauza lipsei de date
adecvate.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Din cauza efectelor dopaminergice si estrogenice posibile ale Vitex agnus castus, nu pot fi excluse
interactiunile cu agonistii si antagonistii receptorilor dopaminergici, estrogeni si antiestrogeni.

Eficacitatea medicamentelor homeopate poate fi influentatd de factori generali cu efect nociv asupra
stilului de viata, precum si de stimulente, alcool si tutun.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Mastodynon picaturi orale solutie nu se administreaza in timpul sarcinii deoarece nu existd indicatii
pentru administrare in timpul sarcinii.



Mastodynon picaturi orale solutie nu se administreaza in timpul aldptarii deoarece studiile cu privire la
toxicitatea asupra functiei de reproducere sugereaza ca Vitex agnus castus poate influenta lactatia.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu au fost efectuate studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmatoarea conventie: foarte
frecvente (=1/10), frecvente (=1/100 si <1/10), mai putin frecvente (=1/1000 si <1/100), rare
(=21/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din
datele disponibile).

Aparate, sisteme si organe Frecventa Reactii adverse
Tulburiari ale sistemului | Cu frecventd | Reactii alergice severe cu edem al
imunitar necunoscuta fetei, dispnee si dificultati la
deglutitie
Afectiuni cutanate si ale | Cu frecventd | Reactii (alergice) cutanate (eruptii
tesutului subcutanat necunoscuta cutanate tranzitorii, urticarie), acnee
Tulburiri ale sistemului nervos | Cu frecventd | Cefalee, vertij
necunoscuta
Tulburiri gastro-intestinale Cu frecventa | Greata, dureri abdominale
necunoscuta
Tulburiri ale aparatului genital | Cu frecventd | Tulburari ale ciclului menstrual
si sinului necunoscuta

In cazul aparitiei primelor semne de reactii de hipersensibilitate sau reactii alergice trebuie intrerupta
administrarea Mastodynon picaturi orale solutie.

Administrarea medicamentelor homeopate poate duce la o agravare temporard a simptomelor
preexistente (agravare initiald). In acest caz administrarea medicamentului trebuie intrerupta si este
necesar consult medical.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Pana in prezent nu s-a raportat nici un caz de supradozaj.

In cazul in care apar simptome de supradozaj, trebuie instituit tratamentul simptomatic.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

51 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: homeopate cu indicatii terapeutice, cod ATC: GO2C.
Medicament homeopat. Actioneaza conform principiilor homeopatiei.

5.2 Proprietati farmacocinetice




Nu sunt disponibile.

53 Date preclinice de siguranta

Pentru Mastodynon, nu existd date disponibile referitoare la toxicitatea dupa administrarea unei doze
unice si toxicitatea dupa administrarea de doze repetate. Studiile de genotoxicitate efectuate in vitro si
in vivo nu au evidentiat efecte mutagene. Nu s-au observat efecte negative in studiile de toxicitate
asupra functiei de reproducere (studii de teratogenitate efectuate la sobolani si iepuri, studii de
fertilitate efectuate la sobolani).

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Etanol

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

4 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

A se utiliza in maxim 6 luni dupa prima deschidere a flaconului.

Pe parcursul pastrarii se poate forma un sediment slab, ceea ce nu afecteaza calitatea medicamentului.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticla bruna a 50 ml picaturi orale solutie, prevazut cu picurator
Cutie cu un flacon din sticld bruna a 100 ml picaturi orale solutie, prevazut cu picurator

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale
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