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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prefemin PMS, 20 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 20 mg suchego wyciagu z Vitex agnus-castus L., fructus
(owoc niepokalanka zwyczajnego) (DERpierwotny 6-12:1); rozpuszczalnik ekstrakcyjny: 60%
etanol (m/m).

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: laktoza jednowodna.
Jedna tabletka zawiera 40 mg laktozy jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy roslinny do leczenia zespotu napiecia przedmiesigczkowego. Produkt
leczniczy Prefemin PMS, tabletki powlekane, jest wskazany dla dorostych kobiet w wieku od
18 lat.

4.2  Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Doroste kobiety

Dawka dobowa

Jedna tabletka powlekana na dobg.

Dzieci | mlodziez

Nie ma odpowiedniego wskazania do stosowania u dzieci przed okresem dojrzewania. Nie
zaleca si¢ stosowania u dzieci w okresie dojrzewania i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze
wzgledu na brak odpowiednich danych (patrz punkt 4.4).

Sposob podawania

Podanie doustne. Tabletke powlekang nalezy potknaé popijajac niewielka iloscig wody,
niezaleznie 0d positkow, najlepiej zawsze o tej samej porze, np. tuz przed lub po spoczynku
nocnym.

Czas trwania leczenia
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Aby uzyska¢ optymalny efekt leczniczy, zalecane jest nieprzerwane stosowanie leku przez 3
miesigce (wliczajgc W to czas menstruacji).

Jesli dolegliwoS$ci utrzymuja si¢ po trzech miesigcach nieprzerwanego stosowania leku,
nalezy sie skonsultowac z lekarzem lub innym wykwalifikowanych pracownikiem opieki
medycznej.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, Vitex agnus-castus L., fructus (owoc niepokalanka
zwyczajnego) lub ktérykolwiek ze sktadnikow pomocniczych preparatu wymieniony w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjentki, ktdre chorowaty lub chorujg na nowotwor ztosliwy estrogenozalezny powinny
skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem produktu leczniczego Prefemin PMS.
Pacjentki przyjmujace produkty lecznicze z grupy agonistéw dopaminy, antagonistow
dopaminy, estrogeny i antyestrogeny powinny skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem produktu leczniczego Prefemin PMS (patrz punkt 4.5 ,,Interakcje z innymi
produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”).

W przypadku nasilenia objawow w trakcie stosowania produktu leczniczego nalezy
skonsultowac to z lekarzem lub farmaceuts.

Uwaza sig, ze Vitex agnus-castus L., fructus (owoc niepokalanka zwyczajnego) dziata na o$
przysadkowo-podwzgorzows, dlatego pacjentki z wywiadem w Kierunku zaburzen czynnosci
przysadki mozgowej powinny skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed uzyciem tego leku.

W przypadkach nowotworow gruczotu przysadki wydzielajacych prolaktyne zastosowanie
produktu leczniczego Prefemin PMS maskuje objawy podmiotowe nowotworu.

Dzieci
Nie okreslono zasad stosowania produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 18 lat
z powodu braku odpowiednich danych.

Produkt leczniczy Prefemin PMS zawiera laktoze. Pacjentki z rzadkimi problemami
genetycznymi nietolerancji galaktozy, niedoborem laktazy lub ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy nie powinny przyjmowac tego leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Z powodu mozliwych reakcji dopaminergicznych i estrogennych nie mozna wykluczy¢
interakcji Vitex agnus-castus L., fructus (owoc niepokalanka zwyczajnego) z agonistami i
antagonistami dopaminy oraz estrogenami i antyestrogenami.

46  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Brak wskazania do stosowania u pacjentek w cigzy.

Ciaza
Brak dostepnych danych dotyczacych stosowania Vitex agnus-castus L., fructus (owoc

niepokalanka zwyczajnego) u kobiet w cigzy. Badania na zwierzgtach dotyczace toksycznego
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wplywu na reprodukcj¢ sg niewystarczajgce (patrz punkt 5.3). Nie zaleca si¢ stosowania w
okresie cigzy.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy wyciag z Vitex agnus-castus L., fructus (owoc niepokalanka zwyczajnego)

lub jego metabolity przenikajg do mleka ludzkiego. Z danych z badan dotyczacych
reprodukcji wynika, ze wyciagi z Vitex agnus-castus L., fructus (owoc niepokalanka
zwyczajnego) moga wptywac na laktacj¢. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla dziecka
karmionego piersia. Nie zaleca si¢ stosowania w okresie laktacji.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych ptodnosci.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem na zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania
maszyn.

4.8  Dzialania niepozadane

Ocena dziatan niepozadanych opiera si¢ na nastepujacych wskaznikach czestosci
wystepowania:

Bardzo czg¢sto (> 1/10)

Czgsto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1'000 do <1/100)

Rzadko (>1/10'000 do <1/1'000)

Bardzo rzadko (<1/10'000)

Nieznana nie moze by¢ okreslona na podstawie dost¢pnych danych.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: cigezkie reakcje alergiczne w postaci obrzeku twarzy,
dusznosci i trudno$ci W przetykaniu. Czgstotliwos¢ ich wystepowania nie jest znana.
Zaburzenia uktadu nerwowego: bole glowy, zawroty gtowy. Czestotliwos¢ ich wystepowania
nie jest znana.

Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe: zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (takie jak nudnosci i bole
W jamie brzusznej). Czgstotliwo$¢ ich wystepowania nie jest znana.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: (alergiczne) reakcje skorne (wysypka i pokrzywka),
tradzik. Czgstotliwos¢ ich wystepowania nie jest znana.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: zaburzenia miesigczkowania. Czgstotliwosc¢ ich
wystepowania nie jest znana.

W pojedynczych przypadkach indywidualne objawy zespotu napigcia przedmiesigczkowego
moga si¢ nasili¢ na poczatku leczenia produktem leczniczym Prefemin PMS.

W przypadku wystgpienia innych dziatan niepozadanych niewymienionych powyzej, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
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Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22
49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
49  Przedawkowanie

Nie sg znane przypadki przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne ginekologiczne, kod ATC: G02CX03.

Sposéb dziatania nie jest znany.

W badaniach przedklinicznych prowadzonych przez rézne grupy robocze zaobserwowano
hamujacy wptyw na uwalnianie prolaktyny i dziatanie dopaminergiczne (agonista dopaminy).
W badaniach farmakologicznych przeprowadzonych na ludziach nie udowodniono
jednoznacznie obnizenia podwyzszonego poziomu prolaktyny przez substancj¢ czynng
pochodzaca z Vitex agnus-castus L., fructus (owoc niepokalanka zwyczajnego). Istniejg
sprzeczne wyniki dotyczace 0gdlnego wigzania receptora estrogenowego i preferencyjnego
wigzania receptorow P lub a. Ponadto istniejg pewne odniesienia dotyczace aktywnosci
podobnej do aktywnosci B-endorfiny (prawdopodobnie poprzez wigzanie receptora p-
opioidowego).

52  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak dostepnych danych.
5.3  Przedkliniczne dane o0 bezpieczenstwie

Istniejg ograniczone przedkliniczne dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania Vitex agnus-
castus L., fructus (owoc niepokalanka zwyczajnego) lub ich przetworéw. Nie
przeprowadzono badan nad mutagennoscia i rakotworczos$cig.

W dwoch badaniach toksycznosci po podaniu wielokrotnym u szczuréw (4 tygodnie, 26
tygodni) zaobserwowano objawy toksycznosci watroby.

Nie przeprowadzono odpowiednich badan toksycznosci reprodukcyjnej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1  Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza jednowodna

Magnezu stearynian
Krzemu dwutlenek koloidalny.
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Sktad otoczki: Makrogol 400, Makrogol 20 000, glikol propylenowy; zawiesina powlekajaca
biata: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), Makrogol 400.

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wystepuja.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w suchym miejscu.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii PVC/PVdC i folii aluminiowej, pakowany w pudetka tekturowe po 30 i 90
tabletek.

Wielkos$ci opakowan:

30 szt.- 1 blister po 30 tabletek

90 szt.- 3 blistry po 30 tabletek

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

Brak specjalnych wymagan

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sirowa Poland Sp. z 0.0.

ul. Poselska 11

03-931 Warszawa

Polska

<((logo)) podmiotu odpowiedzialnego>

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10640

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

21.06.2006 / 20.11.2013
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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