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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Drmkovy plod Apomedica potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje 4 mg extraktu (ve formé suchého extraktu) z Vitex agnus-castus L., fructus
(drmkovy plod) (7-13:1), extrakéni rozpoustédlo ethanol 60% (m/m).

Pomocné latky se znamym Gc¢inkem: monohydrat laktosy 123,52 mg, tekuta glukosa ususena rozprasenim 36 mg
v jedné potahované tableté

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta

Popis pripravku: kulaté potahované tablety Cervené barvy s pilici ryhou na jedné stran€. Pulici ryha ma pouze
usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Tradi¢ni rostlinny 1éCivy piipravek pro tlevu od meésicné se navracejicich mirnych symptomu pred zacatkem
menstruac¢niho krvaceni (premenstruacni syndrom) u Zen od 18 let veéku.

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého pfipravku je zalozeno vyluéné na zkuSenosti z dlouhodobého
pouziti.

4.2. Davkovani a zpisob podani

Dospélé Zeny

Denni davka:

1 potahovana tableta jednou denné.

Pro pouziti u déti pred pubertou neexistuji relevantni indikace.

Pouziti u déti v pubertalnim véku a u dospivajicich do 18 let se nedoporucuje vzhledem k nedostatku
adekvatnich tdaji (viz bod 4.4).

Délka uZivani:

Pokud symptomy pretrvavaji po nepietrzitém uzivani déle nez 3 meésice, je nutna konzultace s l1ékarem.



Zpusob podani:

Peroralni podani.

Potahované tablety se maji uzivat pokud mozno vzdy ve stejnou denni dobu a zapijet trochou vody.
4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Pacientky, které maji nebo mély estrogen-senzitivni nadorové onemocnéni se pied uzivanim drmkového plodu
maji poradit s 1ékafem.

Pacientky, které uzivaji agonisty dopaminu, antagonisty dopaminu, estrogeny a antiestrogeny se pred uzivanim
drmkového plodu maji poradit s l€kafem (viz bod 4.5).

Pouziti u déti a dospivajicich do 18 let nebylo stanoveno vzhledem k nedostatku adekvatnich tdaji.
Pokud se symptomy béhem uzivani tohoto 1éCivého pripravku zhor$i, je nutna konzultace s 1ékarem.

Predpoklada se, Ze drmkovy plod ovliviiuje osu hypotalamus-hypofyza, proto se pacientky s poruchami
hypofyzy v anamnéze maji pfed uzivanim ptipravku poradit s Iékarem.

V ptipadé nadoru hypofyzy se sekreci prolaktinu mize uzivani extraktu z drmkového plodu maskovat symptomy
nadoru.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje monohydrat laktosy a glukosu.
Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktosy, uplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento piipravek uzivat.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je v podstate
,,bez sodiku‘.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Z4dné interakce nebyly hlaseny.
Vzhledem k moznym dopaminergnim a estrogennim u¢inkiim drmkového plodu nelze vyloucit interakce extraktu
s agonisty dopaminu, antagonisty dopaminu, estrogeny a antiestrogeny.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Neexistuje indikace pro pouziti v téhotenstvi.

Te&hotenstvi

Udaje tykajici se pouziti extraktu z drmkového plodu u téhotnych Zen nejsou k dispozci. Studie na zvitatech
v oblasti reprodukéni toxicity nejsou dostatecné (viz bod 5.3).

Kojeni

Neni znamo, jestli se extrakt z drmkovych plodi nebo jeho metabolity uvolnuji do lidského matefského mléka.
Udaje z reprodukénich studiich naznaéuiji, Ze extrakty z drmkovych plodi mohou ovlivnit laktaci. Riziko pro
kojené dité nelze vyloucit. Pouziti v obdobi kojeni se nedoporucuje.



Fertilita
Udaje tykajici se ovlivnéni fertility nejsou k dispozici.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Studie Gc¢inkt na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

4.8. Nezadouci ucinky

Cetnost nezadoucich u¢inkd je uvadéna dle nasledujici klasifikace:
Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné casté (> 1/1000 az < 1/100)

Vzacné (> 1/10000 az 1/1000)

Velmi vzacné (< 1/10000)

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Byly hlaseny:
- poruchy imunitniho systému - zavazné alergické reakce s otokem obliCeje, duSnosti a obtizemi pfi
polykani;
- poruchy kiize a podkozni tkan€ - alergické kozni reakce (vyrazka a koptivka), akné;
- poruchy nervového systému bolest hlavy, zavrat’;
- gastrointestinalni poruchy - nauzea, bolest bficha;
- poruchy reprodukéniho systému a prsu - menstruacni poruchy.
Cetnost vyskytu neni znama.

HlasSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje to pokracovat ve
sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na
nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Fytofarmaka a Zivo¢isné produkty, ATC kod: V11
Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpist.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.
5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku
Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpisi.

Testy mutagenity a karcinogenity nebyly provadény. Adekvatni testy reprodukéni toxicity nebyly provadény.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek

Jadro tablety: tekuta glukosa ususena rozprasenim, kukuti¢ny skrob, magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid
kfemicity, mikrokrystalicka celulosa, sodna stil karboxymethylskrobu (typ A), monohydrat laktosy

Potah tablety: hypromelosa, makrogol 4000, monohydrat laktosy, Cerveny oxid Zelezity (E 172)
6.2. Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3. Doba pouZzitelnosti

4 roky.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Al/PVC/PVDC blistr.
Velikost baleni: 60 potahovanych tablet.

6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Apomedica Pharmazeutische Produkte GmbH
Roseggerkai 3

A-8010 Graz

Rakousko

8. REGISTRACNI CiSLO

94/275/15-C
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