BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

PreMens filmtabletta
baratcserje-termés

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mely

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

— Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtijékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa,
illetve gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

— Tovabbi informéaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat, vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

— Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat, ha tiinetei 3 hdnapos kezelés utdn nem enyhiilnek, vagy
éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztato6 tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a PreMens filmtabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a PreMens filmtabletta szedése eldtt

Hogyan kell alkalmazni a PreMens filmtablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a PreMens filmtablettat tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

R

1. Milyen tipust gyogyszer a PreMens filmtabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A PreMens filmtabletta hatdanyaga a baratcserje (Vitex agnus castus) termésének kivonata. A
standardizalassal ennek a novényi hatéanyagot tartalmazo gyogyszernek az allanddé minéségét
kivantak elérni.

A baratcserje termése mérsékli a menstrudcio eldtti panaszokat, az ugynevezett premenstruacios
szindroma tiineteit.

A PreMens filmtabletta ezért olyan panaszok esetén alkalmazhato, melyek altalaban a menstruacio
elott egy-két héttel kezdodnek, és a vérzés jelentkezése utan megsziinnek.

A panaszok lehetnek testi és lelki természetliek is, melyek megnehezitik a mindennapi munkat. Ezek a
panaszok példaul a fejfajas, borproblémak, a mellek enyhe fesziilése, alhasi panaszok, idegesség,
ingerlékenység, hangulati ingadozas, lehangoltsag, faradékonysag és alvaszavar.

Ezen kiviil a PreMens filmtabletta alkalmazhaté menstruacids cikluszavarok esetén is.

A készitményt olyan nok is szedhetik, akik hormontartalmi fogamzasgatlo tablettat szednek,
ugyanakkor a menstruacioval kapcsolatban panaszaik vannak.

2. Tudnivaldk a PreMens filmtabletta szedése elott

Ne szedje a PreMens filmtablettat
- ha allergias a baratcserje termésének kivonatara (extractum Agni casti fructus) vagy a gyogyszer
(6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A PreMens filmtabletta alkalmazasa eldtt feltétlentiil konzultaljon kezeldorvosaval, amennyiben
Onnek:

- Osztrogénfiiggd daganatos betegsége volt, vagy jelenleg ilyen betegsége van,
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- dopamin agonista, dopamin antagonista, 6sztrogén vagy antiosztrogén kezelés alatt all,
— ha a kezelés ideje alatt a tiinetek sulyosbodnak.

A PreMens filmtabletta alkalmazéasa gyermekeknél a megfelelé adatok hidnyaban nem megalapozott.
Ismeretes, hogy a baratcserje termése a hipofizis-hipothalamusz rendszeren keresztiil fejti ki hatasat,
ezért, ha az On kortdrténetében hipofizis betegség szerepel, a készitmény alkalmazasa el6tt
konzultalnia kell kezel6orvoséaval. A PreMens filmtabletta szedése elfedheti a prolaktin termeld
hipofizis-tumorok tiineteit.

Egyéb gyogyszerek és a PreMens filmtabletta
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét, a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A dopamin agonistakkal, dopamin antagonistakkal, 6sztrogénekkel és antidsztrogénekkel valo
interakcié nem zarhato ki.

Terhesség, szoptatas és termékenység

A filmtablettat nem szabad szedni a terhesség idoszakaban. Terhesség alatt, a menstruacio természetes
hianya miatt a PreMens tabletta szedésére nincs sziikség.

A szoptatas id6szakaban sem ajanlott ennek a gyogyszernek a szedése. A reproduktiv vizsgalatok
adatai azt mutatjak, hogy a baratcserje befolyasolhatja a tejelvalasztast.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasold
hatasait nem vizsgaltak.

A PreMens filmtabletta laktéz-monohidratot tartalmaz
Amennyiben kezeléorvosa mér figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel
orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a PreMens filmtablettat?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gydgyszerészét.

Adagolas és alkalmazas

Felndttek:
A készitmény szokasos adagja napi egyszer 1 db filmtabletta. A kezelést ajanlott legalabb harom
hénapig folytatni, mivel a terapias hatas ennyi id6 alatt alakul ki.

Gyermekek:
Gyermekek szamara nem javasolt a készitmény alkalmazésa.

Az alkalmazas modja

A filmtablettat az étkezés idejétol fiiggetleniil mindig ugyanabban a napszakban, igy reggel vagy este
kell kevés vizzel bevenni.
Beszélje meg azt is orvosaval, ha a gyogyszer hatasat til gyengének, vagy tal erdsnek tartja.

Ha az eléirtnal tobb PreMens filmtablettat vett be
Baratcserje-készitményekkel kapcsolatos tiladagolasi esetekrél még nem szamoltak be.

Ha elfelejtette bevenni a PreMens filmtablettat



Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott filmtabletta potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a PreMens filmtabletta is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A mellékhatasok megitélése az alabbi gyakorisagi adatok figyelembevételével torténik:
Nagyon gyakori: 10 kezelt betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet

Gyakori: 100 kezelt betegbdl 1-10 beteget érinthet

Nem gyakori: 1000 kezelt betegbdl 1-10 beteget érinthet

Ritka: 10 000 kezelt betegbdl 1-10 beteget érinthet

Nagyon ritka: 10 000 kezelt betegbdl kevesebb mint 1 beteget érinthet

Nem ismert: A rendelkezésre 4ll6 adatokbdl a gyakorisdg nem allapithaté meg

Néhany esetben arcduzzanattal, nehézlégzéssel, nyelési nehézséggel jaro stlyos allergias reakciot
jelentettek. Eléfordulhatnak allergias bérreakciok (borpir, csalankiiités, stb.), fejfajas, szédiilés,
gyomor-bélrendszeri panaszok (mint példaul a hanyinger, hasi fajdalom), akne és menstruacios
rendellenességek is. Ezek gyakorisagarol azonban nincs informacio.

Egy-egy esetben az elsd PreMens kezelés elején a premenstrualis szindroma egyes tlinetei
feler6sodhetnek.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat, vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetségeken keresztiil.

A mellékhatisok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informéacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a PreMens filmtablettat tarolni?

Legfeljebb 25 °C -on, a fénytd6l és nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban
tarolando.
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd: ) utan ne alkalmazza a PreMens filmtablettat. A
lejarati id6 a megadott honap utolso napjara vonatkozik.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészEét, mit tegyen a mar fel nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a
kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a PreMens filmtabletta?
- A készitmény hatoanyaga: 20 mg baratcserjetermés-kivonat (extractum Agni casti fructus)
filmtablettanként.



- Egyéb 6sszetevok: vizmentes kolloid-szilicium-dioxid, mikrokristalyos celluléz,
lakt6z-monohidrat, magnézium-sztearat.

— A bevonat hipromelldzt, titan-dioxidot (E 171), makrogol 400-at, propilénglikolt és makrogol
20000-t tartalmaz.

Milyen a PreMens filmtabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Killem: fehér szinfi, kerek, mindkét oldalan dombort, aromas szagti filmbevonatu tabletta.

Csomagolas: 30 db, illetve 3x30 (90) db filmtabletta Alu-PVdC/PVC buborékcsomagolasban és

dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Phytotec Hungaria Bt.

1026 Budapest

Szilagyi Erzsébet fasor 61.

Magyarorszag

A gyarté

Hungaropharma Gyogyszerkereskedelmi Zrt.
1061 Budapest

Kiraly u. 12.

Magyarorszag

OGYI-T-7870/01 (30 db)
OGYI-T-7870/02 (90 db)

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2015. oktober



