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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Cyclodynon, 20 mg, tabletki powlekane
(Agni casti fructus extractum siccum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig 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 wedlug
zalecen farmaceuty.

. Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
. Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocié si¢ do farmaceuty.
. Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy

niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

. Jesli po uplywie 3 miesiecy nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Cyclodynon i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cyclodynon
Jak stosowa¢ lek Cyclodynon

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Cyclodynon

Zawarto$¢ opakowania 1 inne informacje

oukrwbdE

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

Lek Cyclodynon, tabletki powlekane, zawiera ekstrakt z owocow niepokalanka zwyczajnego (Vitex
agnus-castus L. fructus), ktéry zmniejsza nasilenie dolegliwo$ci przedmenstruacyjnych (tzw. zespotu
napiecia przedmiesigczkowego) u kobiet.

Objawy przedmenstruacyjne wystepuja najczesciej w postaci: bolu glowy, zmian skornych, odczucia
napiecia i obrzmienia w piersiach, dolegliwos$ci ze strony uktadu pokarmowego, zmian nastroju,
rozdraznienia, napigcia nerwowego. Objawy te pojawiaja si¢ w okresie do dwdch tygodni przed
miesigczky.

Wskazania
Lek Cyclodynon przeznaczony jest do tagodzenia objawow przedmenstruacyjnych (tzw. zespotu
napiecia przedmiesiaczkowego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cyclodynon

Kiedy nie stosowa¢ leku Cyclodynon
e jesli u pacjentki wystepuje nadwrazliwos¢ (uczulenie) na owoce nhiepokalanka zwyczajnego
(Vitex agnus-castus L. fructus) lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci Nalezy zachowa¢ szczeg6lna ostroznos$¢ stosujac lek
Cyclodynon, jesli wystepuja zaburzenia cyklu miesigczkowego. W takim przypadku, przed
rozpoczeciem leczenia, nalezy skontaktowac sie z lekarzem, w celu ustalenia przyczyn tych
dolegliwosci.
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Ciaza i karmienie piersia
Lek Cyclodynon nie powinien by¢ stosowany w okresie cigzy.
Cyclodynon moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig, jedynie pod kontrolg lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Brak doniesien na temat wptywu stosowania leku Cyclodynon na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obslugi maszyn bedacych w ruchu.

Lek Cyclodynon a inne leki Z badan na zwierzgtach wynika dziatanie dopaminergiczne ekstraktu z
owocow hiepokalanka zwyczajnego (Vitex agnus-castus L. fructus), dlatego zaktada sie, ze podczas
rownoleglego stosowania leku Cyclodynon i innych preparatow bedacych antagonistami receptorow
dopaminowych moze wystgpi¢ wzajemne ostabienie dziatania przyjmowanych lekow.

3. Jak stosowaé lek Cyclodynon

Przyjmowac 1 tabletke 1 raz na dobg, popijajac niewielka iloscig wody.

Lek nalezy przyjmowac codziennie o tej samej porze, niezaleznie od positkow.

Czas leczenia powinien trwa¢ przynajmniej 3 miesigce.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanego dawkowania.

Zazwyczaj normalizacja w zakresie objawow zespotu napigcia przedmiesigczkowego nastepuje
stopniowo w czasie 3 cykli miesiecznych. Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustepuja po 3 miesigcach
stosowania leku Cyclodynon, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Cyclodynon
Nie sg znane przypadki przedawkowania.

Pomini¢cie zastosowania dawki leku Cyclodynon
W przypadku pominigcia dawki, nastepng dawke nalezy przyja¢ w normalnej porze, zgodnie
z dawkowaniem. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek Cyclodynon moze powodowac dziatania niepozadane.

Dotychczas nie zaobserwowano cigzkich dziatan niepozadanych, wynikajacych ze stosowania leku
Cyclodynon.

Sporadycznie moze wystapi¢ wysypka oraz §wiad skory. Rzadko obserwowano nasilenie si¢ objawow
zespohu napigcia przedmiesigczkowego w poczatkowym okresie leczenia (w takim przypadku nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem).

W przypadku wystgpienia innych objawow niepozadanych niewymienionych w tej ulotce, nalezy
poinformowac¢ o nich lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-
21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Cyclodynon
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze do 25°C, w suchym miejscu.

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznosci podanym na opakowaniu.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cyclodynon

Substancjami czynnymi leku sa: Agni casti fructus extractum siccum

Inne sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, magnezu stearynian, krzemu
dwutlenek koloidalny.

Sktad otoczki: Makrogol 400, Makrogol 20 000, glikol propylenowy; zawiesina powlekajgca biata:
hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), Makrogol 400.

Jak wyglada lek Cyclodynon i co zawiera opakowanie
Lek Cyclodynon, tabletki powlekane jest dostepny w opakowaniach po 30 lub 90 sztuk. Jeden blister z
folii PVC/PVDC/AI zawiera 30 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11 - 15

92318 Neumarkt / Niemcy

W przypadku koniecznosci uzyskania innych dodatkowych informacji prosimy skontaktowacé si¢ z
przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Bionorica Polska Sp z o.0.
ul. Leszno 14

01 - 192 Warszawa

Polska

Tel /Fax +(48) 22 886 46 06

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

@ Bionorica




