Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Feminon PMS, 4 mg, kapsulki twarde

Substancja czynna: Agni casti fructus extractum siccum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic si¢ do farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.Patrz punkt
4.

- Jesli po uptywie 3 miesiecy (3 cykle) nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy

skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Feminon PMS i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Feminon PMS
3. Jak stosowac¢ lek Feminon PMS

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac¢ lek Feminon PMS

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. CO TO JEST LEK FEMINON PMS | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Feminon PMS jest tradycyjnym produktem leczniczym stosowanym w celu ztagodzenia objawow
zespotu napigcia przedmiesigczkowego tagodnie nasilonych.

Jest to tradycyjny roslinny produkt leczniczy do stosowania w wymienionych wskazaniach
wynikajacych wylacznie z jego dtugotrwalego stosowania.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli pacjent nie czuje si¢ lepiej lub jesli poczuje si¢ gorzej po 3

miesiacach stosowania leku (3 cyklach).
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2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU FEMINON PMS
Kiedy nie stosowa¢ leku Feminon PMS

- jesli pacjent ma uczulenie na suchy wyciag z owocow Vitex agnus — castus L. lub

ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Feminon PMS (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Femionon PMS nalezy oméwic¢ to z lekarzem lub farmaceuta

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowal w przeszlosci nowotwor estrogenozalezny. W takim
przypadku przed zastosowaniem leku Feminon PMS nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

- jesli pacjent zostal poinformowany przez lekarza o wystgpowaniu zaburzen przyswajania
cukréw. W tym przypadku wskazane jest skontaktowanie si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
leku.

- jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek choroby przysadki mozgowej. W takim przypadku nie
nalezy stosowac leku Feminon PMS bez konsultacji z lekarzem.

- jesli objawy ulegna nasileniu lub nie zmniejsza si¢. W takim przypadku nalezy skonsultowaé

si¢ z lekarzem lub wykwalifikowanym przedstawicielem personelu medycznego.

Dzieci i mlodziez

Feminon PMS nie jest zalecany dla dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Feminon PMS a inne leki

W przypadku przyjmowania lekéw dopaminergicznych, dopaminolitycznych, estrogenow lub
antyestrogenow przed zastosowaniem leku Feminon PMS nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio

lekach, rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

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

Brak jest wskazan do stosowania leku w cigzy.

Nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn:
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wpltywu na zdolno§¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn.

Feminon PMS zawiera jednowodna laktozg.
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Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien

skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK FEMINON PMS

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Zalecana dawka dzienna to 1 kapsulka, jesli to mozliwe, przyjmowana o tej samej porze dnia (na

przyktad wieczorem).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lek Feminon PMS nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

W przypadku utrzymywania si¢ objawow po nieprzerwanym stosowaniu produktu przez okres dluzszy
niz 3 miesiace, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Informacja dla pacjentow chorych na cukrzyce: 1 kapsutka twarda zawiera 0,007 jednostki chlebowe;j

(BU).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Feminon PMS
W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Feminon PMS nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem, ktory podejmie decyzje o dalszym koniecznym postgpowaniu. Przedawkowanie leku moze

spowodowac¢ nasilenie opisanych ponizej dziatan niepozadanych.

Pominiecie przyjecia leku Feminon PMS

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Feminon PMS
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic

si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIAtANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Feminon PMS moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Moga wystapi¢ cigzkie reakcje alergiczne z obrzgkiem twarzy, dusznosciami i trudnosciami w
przetykaniu. Zglaszano takze alergiczne reakcje skorne, wysypki i pokrzywki, bole i zawroty glowy,
zaburzenia zotadkowo-jelitowe (takie jak nudnosci, bole brzucha), tradzik, zaburzenia menstruacji.

Czestotliwos¢ wystepowania nie jest znana.
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Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

W przypadku wystapienia objawoéw reakcji alergicznych, nalezy odstawi¢ preparat i zasiggna¢ porady
lekarskie;j.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu 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.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK FEMINON PMS

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu
kartonowym oraz na blistrze.

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE
Sklad leku Feminon PMS:

- Substancjg czynng jest suchy wycigg z owocéw Vitex agnus — castus L. (7-13:1),

ekstrahent: Etanol 60 % (m/m)
Kazda kapsutka zawiera 4 mg wyciagu natywnego Agni casti fructus extractum siccum.
Substancja pomocnicza dodana do wyciagu natywnego: glukoza ciekla suszona rozpylowo
90%.

- Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna, talk, skrobia kukurydziana, stearynian magnezu,

krzemionka koloidalna bezwodna.
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Sktad kapsutki: Zzelatyna, dwutlenek tytanu (E 171), indygotyna (btekit indygowy) (E 132),

laurylosiarczan sodowy, erytrozyna (E 127)

Dostgpne w opakowaniach po 30, 60 i 100 kapsutek twardych (3, 6 lub 10 blistrow w opakowaniu).

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:

Cesra Arzneimittel GmbH & Co. KG
Braunmattstr. 20

76532 Baden-Baden

Niemcy

tel.: (+49) 7221-95400

fax: (+49) 7221-54026

e-mail: cesra@cesra.de

W celu uzyskania bardziej szczegoétowych informacji nalezy zwrdcic sie do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego:

Alpen Pharma AG (Spoétka Akcyjna) Oddziat w Polsce
Al. Jerozolimskie 151, lok.1

02-326 Warszawa, Polska

tel. +48 22 822-22-14

fax. +48 22 822-22-16

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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