Apstiprinats ZVA 14810-011009
ZAILU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Prefemin 20 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena apvalkota tablete satur:
Aktiva viela: 20 mg viteksa auglu sauso ekstraktu (Agni casti fructus extractum siccum) (6-
12:1), kas atbilst 120 -240 mg dabiga viteksa augliem (Vitex agnus castus).

Ekstragents: 60% etanols [tilp.%].

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Apvalkotas tabletes.
Baltas, apalas apvalkotas tabletes.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Augu izcelsmes zales premenstruala sindroma, tai skaita, mastodinijas mazinasanai.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Pieaugusie

Jalieto viena tablete diena, vislabak — kopa ar nelielu Gdens daudzumu, neatkarigi no
edienreizém.

Zales ieteicams lietot vismaz 3 ménesus.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret Vitex agnus castus augliem un/vai jebkuru tablesu paligvielu.
Ta ka nav kliisku datu, Prefemin 20 mg apvalkotas tabletes nav atlauts lietot pacienteém ar
smagiem nieru darbibas trauc€jumiem vai pacientém ar aknu darbibas trauc€jumiem.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Sis zales nav atlauts ordinét pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, Lapp laktazes
deficitu vai glikozes — galaktozes absorbcijas patologijam.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas gadijumi nav zinami. Eksperimentos ar dzivniekiem ir novérots, ka preparats
uzrada dopaminergisku iedarbibu. Tadgjadi, lietojot preparatu kopa ar dopamina receptoru
antagonistiem, ir iesp&jams savstarp€js iedarbibas samazinajums.
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4.6. Gritnieciba un zidiSana
Griitnieciba
Prefemin 20 mg apvalkoto tablesu lietoSanai griitniecibas laika indikaciju nav.
Zidisana
Par Prefemin 20 mg apvalkoto tablesu lietoSanu zidiSanas laika datu nav.
Zidisanas laika lietot Prefemin 20 mg apvalkotas tabletes nav atlauts.
4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Neietekmée sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Lidz §im nav zinots par Prefemin izraisttam nopietnam blakusparadibam.

Retos gadijumos var bt izsitumi un adas nieze. Dazkart (terapijas sakuma) premenstruala
sindroma simptomi var pastiprinaties.

4.9. Pardozésana

Pardozesanas gadijumi nav zinami.

FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: augu izcelsmes ginekologisks lidzeklis.

ATK kods: G02CX
5.1. Farmakodinamiskas ipasSibas

Ar Prefemin sastava esoSo sauso ekstraktu veiktie receptoru saistiSanas pétijumi paradijusi, ka
ekstraktam piemit afinitate pret dopamina D2 receptoriem. In vitro §is ekstrakts salidzinosi
izteikta pakapé kaveé 3H spiroperidola saistiSanos sava saistiSanas tela striatum. IC50
raksturlielumi citai izpétes grupai, kura strada ar tideni SkistoSo ekstrakta frakciju, bija daudz
mazaki, tapéc tika apstiprinatas aizdomas par to, ka dopaminergiskais darbibas princips
atrodams ekstrakta lipofilaja frakcija. Nebija iesp&ams izdarit nekadus parliecinoSus
apgalvojumus par aktivo vielu. Ekstraktam tika konstatta lielaka aktivitate neka atseviSkam
vielam. Funkcionalajos testos, kas tika veikti zurku striatum, var€ja pieradit, ka ST ekstrakta
sastavdalas mazina acetilholina izdali$anos striatum. So samazina$anos var dalgji skaidrot ar
dopamina agonista efektu, ka dél dopamina D2 antagonists spiroperidols darbojas preteji
ekstrakta iedarbibai. Tadgjadi ekstrakts darbojas ka dopamina agonists. Faktu, ka atropins ar1
darbojas pret dalu no acetilholina izdaliSanas samazinajuma, varétu skaidrot ka pieradijumu, ka
ekstraktam piemit holinergiska iedarbiba ari in vitro.

5.2. Farmakokinétiskas 1pasibas

Nav zinamas.
5.3. Prekliniskie dati par drosibu

Ar dazadiem Vitex agnus castus augliem veikti petijumi ar Ames testu un in vivo kodolinu testu
nav devusi nekadus mutagénas iedarbibas pieradijumus. Otrds paaudzes testa Vitex agnus
castus netika konstateta nekada iedarbiba uz auglibu un sp&ju vairoties. Zurkam un trusiem,
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lietojot I1dz 50 mg ekstrakta uz kg kermena masas, netika novérota nekada embriotoksiska vai
fetotoksiska iedarbiba, ka ar1 teratogéna iedarbiba un ietekme uz vairoSanas atrumu un
vairoSanas kvalitati. Otras paaudzes testa, lietojot I1dz 40 mg ekstrakta uz kg kermena masas,
netika noverota nekada ietekme uz auglibu un sp&ju vairoties.

Tomer vienam auglim tika konstateta lielaka placentas masa un ar devu nesaistitas skeleta
kroplibas, tapéc nepiecieSama sikaka izpéte.

. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Koloidalais beziidens silikagels, hipromeloze, laktozes monohidrats, makrogols 400 un 20000,
magnija stearats, mikrokristaliska celuloze, propilénglikols un titana dioksids (E 171).

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojams.

6.3. Uzglabasanas laiks
3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas apstakli

Uzglabat temperatura lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

30 vai 90 tabletes aluminija/PVH/PVDH blisteros un kartona karba. Visi iepakojuma lielumi
tirgli var nebiit pieejami.

6.6. Noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai un iznicinasanai

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Nycomed SEFA AS
Jaama 55B

63308 Polva
Igaunija

. REGISTRACIJAS NUMURS

04-0354

. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

02.08.2004/
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10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

2008. gada janvaris



