CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Feminon PMS, 4 mg, kapsutki twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda kapsutka twarda Feminon PMS zawiera 4 mg ekstraktu (w postaci suchego, natywnego
ekstraktu) z owocow Vitex agnus casus L. ;

DER 7-13 : 1; ekstrahent: etanol 60% (m/m); co odpowiada 28 — 52 mg (Srednio 40 mg) surowca
roslinnego.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.

Peten wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutki twarde

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny roslinny produkt leczniczy stosowany w celu zlagodzenia objawow zespotu napigcia
przedmiesigczkowego tagodnie nasilonych.

Tradycyjny ro$linny produkt leczniczy przeznaczony do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych wylacznie z dtugotrwatego stosowania.

Feminon PMS jest wskazany jedynie u dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat. Patrz punkt 4.4 ,,Specjalne ostrzezenia i

srodki ostroznos$ci”.
Sposdb podawania: podanie doustne. Jeden raz dziennie jedna kapsutka.

Kapsutki nalezy przyjmowac o tej samej porze dnia (np. wieczorem).
W przypadku utrzymywania si¢ objawOw po nieprzerwanym stosowaniu produktu przez okres dluzszy
niz 3 miesigce, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub wykwalifikowanym przedstawicielem

personelu medycznego.
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4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w

punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci cierpiagcy na nowotwory estrogenozalezne przed zastosowaniem Feminon PMS, ktory
zawiera wyciag z owocOw Vitex agnus-castus powinni skonsultowac si¢ ze swoim lekarzem.

Pacjenci przyjmujacy leki dopaminolityczne, dopaminergiczne, estrogeny i antyestrogeny przed
zastosowaniem Feminon PMS, zawierajacego wyciag z owocoOw Vitex agnus-castus powinni
skonsultowac si¢ ze swoim lekarzem (Patrz punkt 4.5 ,Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje
interakcji).

Jesli podczas stosowania Feminonu PMS objawy ulegng nasileniu lub nie zmniejsza si¢ skonsultowac
si¢ z lekarzem lub wykwalifikowanym przedstawicielem personelu medycznego.

Uwaza sie, ze wyciagg z owocoOw Vitex agnus-castus dziata na o§ podwzgdrze — przysadka mézgowa i
dlatego pacjenci z zaburzeniami czynnosci przysadki w wywiadzie przed zastosowaniem produktu
powinni skonsultowa¢ si¢ z lekarzem. W przypadkach guza przysadki moézgowej wydzielajacego
prolaktyne przyjmowanie wyciaggu z owocow Vitex agnus-castus moze maskowac objawy obecnos$ci
guza.

W przypadku wystapienia objawdw reakcji alergicznej nalezy przerwaé stosowanie preparatu.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem zlego wchianiania glukozy-galaktozy.

Dzieci i mtodziez

Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie zostato ustalone ze wzgledu na brak

wystarczajacych danych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na mozliwe dopaminergiczne i estrogenne dziatanie owocow Vitex agnus-castus, nie
mozna wykluczy¢ wystgpienia interakcji z lekami dopaminolitycznymi, dopaminergicznymi,
estrogenami i antyestrogenami.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakc;ji.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Brak wskazan do stosowania w ciazy.
Wyniki badan wplywu na reprodukcje sugeruja, ze wyciagi z Vitex agnus castus moga wptywac na

laktacje¢, dlatego nie jest zalecane stosowanie produktu w okresie karmienia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obsltugiwania maszyn
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Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obshugiwania

maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Bardzo rzadko (< 1/10 000):

Dane z monitorowania dzialan niepozadanych w latach 2003 - 2008 wykazaly wystapienie jednego
przypadku wystapienia wysypki ze §wigdem u pacjentki, ktora stosowata produkt Feminon przez 10
dni.

Czestotliwos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych):

Dla wyciagéw z owocow Vitex agnus castus istnieja doniesienia o cigzkich reakcjach alergicznych z
obrzgkiem twarzy, duszno$ciami i trudnos$ciami w przetykaniu. Donoszono tez o alergicznych
reakcjach skornych, wysypkach, pokrzywkach, bdlach i zawrotach glowy, zaburzeniach zotadkowo-
jelitowych (takich jak nudnosci, bole brzucha), tradziku i zaburzeniach menstruacji.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych:

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: jeszcze nie przydzielono.

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Dla produktu nie przeprowadzono badan wlasciwosci farmakodynamicznych.

5.2 Wihadciwosci farmakokinetyczne
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Brak badan na temat farmakokinetyki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie przeprowadzono badan dotyczacych mutagennosci i karcynogennosci.
Ograniczone dane z badan wplywu na funkcje rozrodcze wskazuja na oddziatywanie ekstraktu z

owocow Vitex agnus-castus na laktacje.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Sklad i wykaz substancji pomocniczych

Substancja pomocnicza dodana do wyciagu natywnego: glukoza ciekta suszona rozpytowo 90%.
Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna, talk, skrobia kukurydziana, stearynian magnezu,
krzemionka koloidalna bezwodna.

Sktad kapsultki: zelatyna, dwutlenek tytanu (E 171), indygotyna (E 132), laurylosiarczan sodowy,
erytrozyna (E 127).

6.2 NiezgodnoSci

Nieznane

6.3 OKres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Al w pudetku kartonowym.

Opakowania po 30, 60 i 100 kapsutek twardych (po 3, 6 1 10 blistrow w opakowaniu).

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
Cesra Arzneimitte]l GmbH & Co. KG
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Braunmattstr. 20

76532 Baden-Baden
Niemcy

telefon: (+49 7221) 954 00
faks: (+48 7221) 540 26

e-mail: cesra@cesra.de

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
10353

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

07.04.2004 , 26.05.2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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