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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

MASTODYNON picaturi orale solutie

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau
indicatiilor medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate In acest
prospect. Vezi pct. 4.

- Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rdu, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Mastodynon si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Mastodynon
Cum sa utilizati Mastodynon

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Mastodynon

Continutul ambalajului si alte informatii

AN S e

1. Ce este Mastodynon si pentru ce se utilizeaza

Mastodynon este un medicament homeopat.

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

- tulburari de ciclu menstrual,

- sindrom premenstrual cu tulburdri cum sunt dureri la nivelul sanilor, instabilitate psihica,
umflare a membrelor inferioare, constipatie, durere de cap si migrene (durere de cap foarte
pronuntata);

- tulburari benigne dureroase ale sanilor (mastopatie).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Mastodynon

Nu utilizati Mastodynon

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la Vitex agnus castus, Caulophyllum thalictroides,
Cyclamen purpurascens, Strychnos ignatii, Iris versicolor, Lilium tigrinum sau la oricare
dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Mastodynon, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.




In cazul unor simptome persistente, neclare sau care se repetd, adresati-vd medicului. Astfel
de simptome pot fi asociate cu o afectiune grava si pot necesita supraveghere medicala.

Daca aveti sau ati avut cancer sensibil la estrogeni, adresati-vda medicului dumneavoastra
inainte de a utiliza acest medicament.

Daca luati agonisti sau antagonisti ai receptorilor dopaminergici, estrogeni sau antiestrogeni,
adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament.

Se presupune ca Vitex agnus castus din compozitia medicamentului actioneaza asupra axului
hipotalamo-hipofizar, prin urmare daca aveti antecedente de boli ale glandei pituitare trebuie
sd va adresati medicului dumneavoastra inainte de a utiliza Mastodynon.

In caz de tumori ale glandei pituitare secretoare de prolactini utilizarea Vitex agnus castus
poate masca simptomele determinate de tumora.

Copii si adolescenti

Deoarece nu sunt disponibile date adecvate privind utilizarea acestui medicament la copii si
adolescenti cu varsta sub 18 ani, Mastodynon picaturi orale solutie nu trebuie administrat la
aceastd grupa de varsta.

Mastodynon impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

Din cauza efectelor dopaminergice si estrogenice posibile ale Vitex agnus castus din
compozitia acestui medicament, nu poate fi exclusd interactiunea Mastodynon cu agonisti si
antagonisti ai receptorilor dopaminergici, estrogeni si antiestrogeni.

Mastodynon impreuna cu alimente si bauturi
Mastodynon picaturi orale solutie poate fi administrat concomitent cu alte lichide.

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

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Nu exista indicatii pentru utilizarea acestui medicament la gravide.

Studiile cu privire la toxicitatea asupra functiei de reproducere sugereaza ca Vitex agnus
castus din compozitia medicamentului poate afecta lactatia.

Mastodynon picaturi orale solutie nu trebuie utilizat in timpul sarcinii si alaptarii.

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

Mastodynon picaturi orale solutie contine 53% (v/v) alcool etilic. 30 picaturi Mastodynon
contin aproximativ 0,39 g alcool etilic, care este echivalent cu 10 ml bere sau 4 ml vin.
Alcoolul etilic poate fi ddunator persoanelor cu etilism. Acest lucru trebuie luat In considerare



la gravide sau la femeile care alapteaza, copii §i la grupuri cu risc crescut cum sunt pacientele
cu boli hepatice sau epilepsie.

3. Cum sa utilizati Mastodynon

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum
v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul
daca nu sunteti sigur.

Femei adulte aflate la varsta fertila

Daca nu este prescris altfel de citre medic, doza recomandata este de 30 picaturi de doua ori
pe zi. Durata tratamentului trebuie stabilitd de catre un medic. Picaturile se administreaza
dimineata si seara, diluate cu putind apa sau un alt lichid.

Dacé simptomele revin dupa incetarea tratamentului cu Mastodynon, adresati-vd medicului
dumneavoastra 1nainte de a relua tratamentul.

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

Utilizarea la copii si adolescenti

Utilizarea la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu este recomandata.

Daci utilizati mai mult Mastodynon decit trebuie

Pana in prezent nu s-au raportat cazuri de supradozaj.

Daca ati luat in mod accidental mai mult Mastodynon decéat trebuie, adresati-va medicului
dumneavoastra sau mergeti la departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Mastodynon

Daca ati uitat sa luati o doza, luati alta, imediat ce v-ati amintit. Totusi, dacd este timpul
pentru urmatoarea doza, luati-o doar pe aceasta. Nu luati o dozd dubld pentru a compensa
doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Mastodynon

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca ati Incetat sa utilizati
Mastodynon.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toate persoanele.

Reactiile adverse sunt clasificate dupa urmatoarele frecvente:

Foarte frecvente: care afecteaza mai mult de 1 pacient din 10
Frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti
Mai putin frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti




Rare: care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti
Foarte rare: care afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti

Cu frecventa necunoscuta: care nu poate fi estimata din datele disponibile

Frecventa urmatoarelor reactii adverse nu poate fi estimata din datele disponibile:

- reactii alergice severe cu umflare a fetei, dificultati la respiratie si inghitire
- reactii (alergice) pe piele (eruptii trecatoare, urticarie), acnee

- dureri de cap, ameteli

- tulburari gastro-intestinale (cum sunt greatd, dureri abdominale)

- tulburari ale ciclului menstrual

In cazul aparitiei primelor semne de reactii de hipersensibilitate, reactii alergice sau altor
reactii adverse mentionate mai sus, intrerupeti administrarea de Mastodynon picaturi orale
solutie si adresati-va medicului dumneavoastra.

Administrarea medicamentelor homeopate poate duce la o inrautdtire temporard a
simptomelor preexistente (agravare initiald). In acest caz Intrerupeti tratamentul si adresati-va
medicului.

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct 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/. Raportand reactiile adverse, puteti contribui
la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Mastodynon
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupd EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A se utiliza In maxim 6 luni dupd prima deschidere a flaconului.

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

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta
la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Mastodynon

- Substantele active sunt: Vitex agnus castus, Caulophyllum thalictroides, Cyclamen
purpurascens, Strychnos ignatii, Iris versicolor, Lilium tigrinum. Un ml picaturi 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

1 ml picaturi orale solutie contine 32 de picaturi.

- Celalalt component este alcoolul etilic.

Cum arata Mastodynon si continutul ambalajului
Mastodynon se prezintd sub forma de lichid clar de culoare slab galbui, cu miros aromat. Se
poate forma un sediment slab, pe perioada pastrarii.

Este disponibil in cutii cu un flacon din sticla bruna a 50 ml sau 100 ml picaturi orale solutie,

prevazut cu picurator.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
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Acest prospect a fost revizuit in Tunie 2016.



