SASKANOTS ZVA 27-10-2022

ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Mastodynon N pilieni iekSkigai lietoSanai, Skidums
Homeopatiskas zales

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1g (1,08 ml) Mastodynon N satur:
Aktivas vielas ir:

Vitex agnus castus & 0,2¢g
Caulophyllum thalictroides D4 01g
Cyclamen purpurascens D4 01g
Strychnos ignatii D6 01g
Iris versicolor D2 0,2¢g
Lilium tigrinum D3 01g

Paligviela ar zinamu iedarbibu:
Mastodynon N satur 53% (tilp.%) alkohola (etilspirta).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apak$punkta.

3. ZALUFORMA
Pilieni iekskigai lietoSanai, skidums.
Dzidrs, viegli dzeltens Skidums.
Uzglabasanas laika iesp&ama viegla sadulkosanas vai nogul$nu rasanas, tomer tas neietekme
$o zalu droSumu un efektivitati.
4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
Terapeitiskas indikacijas, kuru pamata ir homeopatijas principi, ir $adas:
» premenstrualais sindroms ar tadiem simptomiem ka kraiSu sapigums, psihiska labilitate,
aizciet&jums, tiiska, galvassapes vai migréna;
* mastodinija (sapigi un piebriedusi kriisu dziedzeri), fibrocistiska mastopatija;

* menstruala cikla traucgjumi.

Piezime
Pastavigu, neskaidru vai atkartotu siidzibu gadijuma nepiecieS$ama mediciniska izmeklesana.

Mastodynon N nedrikst lietot laundabigu krits slimibu arstésanai.
4.2.  Devas un lietoSanas veids

Devas

| Pacientes | Reizesdeva | Dienasdeva |
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Pieaugusas sievietes un pusaudzes no 12 gadu

vecuma 30 pilieni 60 pilieni

Pediatriska populacija
So zalu lietosana bérniem Iidz 12 gadu vecumam ir kontrindic@ta, jo droSums un efektivitate
$aja vecuma populacija nav pieradita (skattt 4.3. apakSpunktu).

LietoSanas veids
30 pilieni divas reizes diena (no rita un vakara), atSkaidot neliela daudzuma tGdens. Pilinasanas
laika pudele jatur vertikala stavokli.

Mastodynon N var lietot kopa ar citiem Skidrumiem.
Lai sasniegtu optimalu terapeitisku rezultatu, lietoSanu ieteicams turpinat tris ménesus (ar1
meénesreizu laika). UzlaboSanas parasti novérojama pec 6 nedélam.

Ja p&c zalu tris menesu lietosanas simptomi saglabajas, pacientem jaiesaka konsultéties ar arstu
vai kvalific€tu veselibas apriipes specialistu.

43. Kontrindikacijas

= Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam
paligvielam.

= Berni lidz 12 gadu vecumam.

=  QGritnieciba un kriits baroSanas periods.

Mastodynon N nedrikst lietot pusaudzém no 12 gadu vecuma pirms regularu menstruaciju
sakuma pubertates laika.

4.4.  Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pacientém, kuram ir vai ir bijis estrog€njutigs vézis, pirms Mastodynon N lietoSanas jaiesaka
konsultgties ar arstu.

Pacientém, kuras lieto dopamina agonistus vai dopamina antagonistus, estrog€nus vai
antiestrogénus, pirms Mastodynon N lietoSanas jaiesaka konsultSties ar arstu (skatit
4.5. apakspunktu).

Tiek uzskatits, ka parasta viteksa auglu aktivas vielas ietekm@ hipofizes-hipotalama asi, tadel
pacientem, kuram anamnéz€ ir hipofizes patologijas, pirms So zalu lietoSanas jaiesaka
konsulteties ar arstu.

Prolaktina sekréciju izraisosu hipofizes audz&ju gadijumos parasta viteksa auglu lietoSana var
masket audzgja simptomus.

Ja Mastodynon N lietoSanas laika simptomi pastiprinas, pacientem jaiesaka konsult&ties ar arstu
vai kvalificétu veselibas apriipes specialistu.

Paligvielas

Sis zales satur 390 mg alkohola (etilspirta) 30 pilienos, kas ir lidzvértigi 420 mg/ml (53 tilp.%).
So zilu daudzums 30 pilienos ir lidzvértigi 10 ml alus vai 4 ml vina. Nelielais alkohola
daudzums zal€s neizraisis ieverojamu ietekmi.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
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Ta ka parasta viteksa augliem var bt dopaminergiska un estrogéna iedarbiba, nevar izslégt
mijiedarbibu ar dopamina agonistiem un dopamina antagonistiem, estrogéniem un
antiestrogéniem.

Vispariga piezime
Homeopatisko zalu iedarbibu var negativi ietekmét kaitigi paradumi, ka arT uztura lietoti
kairinataji un stimulanti (pieméram, kafija).

4.6. Fertilitate, gratnieciba un baroSana ar kruti

Griitnieciba
Mastodynon N nedrikst lietot griitniecibas laika (skatit 4.3. apakSpunktu).
Ja gritnieciba iestajas Mastodynon N lietoSanas laika, terapija japartrauc.

BarosSana ar kriiti
Mastodynon N nedrikst kriits baroSanas perioda, jo parasta viteksa ekstrakti var ietekm@t piena
sekréciju (skatit 4.3. apakSpunktu).

Fertilitate
Parasta viteksa augli, regul&jot menstrualo ciklu, var ietekmét sieviesu fertilitati.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav datu, ka §is zales ietekm@ sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.
4.8. Nevélamas blakusparadibas

Nevélamas blakusparadibas ir vertetas, izmantojot $adus sastopamibas apzZim&jumus:
» loti biezi (> 1/10);
* biezi (> 1/100 lidz < 1/10);
= retak (> 1/1000 Iidz < 1/100);
= reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1000);
= Joti reti (<1/10 000);
* nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Ir aprakstitas smagas alergiskas reakcijas ar sejas tasku, elpas trikumu un apgritinatu risanu.
Iesp&jamas alergiskas adas reakcijas (izsitumi un natrene), galvassapes, reibonis, kunga-zarnu
trakta trauc€jumi (pieméram, slikta diSa un sapes v&derd), pinnes un menstruala cikla
traucgjumi. Sastopamibas biezums nav zinams.

Paradoties pirmajam paaugstinatas jutibas/alergijas pazimém Mastodynon N lietoSana
japartrauc un pacienteém jaiesaka konsult€ties ar arstu vai kvalificEtu veselibas apripes
specialistu.

Piezime

Homeopatisko Iidzek]u lietosana sakotngji var izraisit esoSo siidzibu islaicigu pastiprinasanos
(paasinajums). Sada gadijuma pacientém jaiesaka partraukt $o zalu lieto§anu un sazinaties ar
arstu vai kvalific€tu veselibas apriipes specialistu.

Zinosana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi
zalu ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek
lagti zinot par visam iesp&amajam blakusparadibam. Zalu valsts agentiira, Jersikas iela 15,
Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv
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4.9. Pardozéesana
Nav zinots par pardozesanas gadijumiem.

Pardozg&sanas terapija
PardozéSanas gadijuma japiemé&ro simptomatiska terapija.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: visi citi arstniecibas Iidzekli, homeopatisks lidzeklis lietosanai
ginekologija.

ATK kods: VO3AX

Nav piemérojams, jo informacija par homeopatisko zalu farmakologisko iedarbibu ir pretruna
ar homeopatiskas arstésanas principiem.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Nav piemé&rojams, jo informacija par homeopatisko zalu farmakokingtisko iedarbibu ir pretruna
ar homeopatiskas arsté$anas principiem.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Nav pieejami dati par Mastodynon N akiito un hronisko toksicitati. In vitro un in vivo
genotoksicitates petijumos Mastodynon N neuzradija nekadu mutagénu iedarbibu.

Dazados reproduktivas toksicitates p&tfjumos (teratogenitates petjjumos ar zurkam un trusiem,
auglibas pétijumos ar Zurkam) netika novérota negativa iedarbiba.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Alkohols (etilspirts) 53% (tilp.%)
Attirts tdens

6.2. Nesaderiba
Nav zinama.
6.3. Uzglabasanas laiks

4 gadi.
P&c pudeles pirmas atvérSanas uzglabasanas laiks ir 6 ménesi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Sim zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli. Uzglabasanas laika var noverot vieglu
dulkojumu vai nogulsnes.
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6.5. lepakojuma veids un saturs

Mastodynon N ir pildits dzintarkrasas stikla pudelés ar skriivéjamu PP vacinu un ZBPE
pilinataju.

Ir pieejamas $ada tilpuma pudeles: 50 ml un 100 ml.

Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai un citi noradijumi par rikoSanos

Nav 1pasu atkritumu likvidéSanas prasibu.

7. RE(,}ISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
BIONORICA SE

Kerschensteinerstrasse 11-15

92318 Neumarkt

Vacija

Talr.: +49 9181/ 231-90

Fakss: +49 9181 / 231-265

E-pasts: info@bionorica.de

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

94-0108
9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1994. gada 2. junijs

P&dgjas parregistracijas datums: 2010. gada 1. oktobris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

10/2022
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