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Stanowisko Zespotu Ekspertow Polskiego
Towarzystwa Ginekologicznego
w sprawie zastosowania leku Mastodynon®

w ginekologii

Stanowisko zostato przygotowane przez Zespdt Ekspertow,
ktory obradowat dnia 14 grudnia 2012 roku w skfadzie:

e prof. dr hab. Agata Karowicz-Bilinska — t6dz
e prof. dr hab. Witold Kedzia — Poznan

e prof. dr hab. Jan Kotarski — Lublin

e prof. dr hab. Ewa Nowak-Markwitz — Poznan

e prof. dr hab. Przemystaw Oszukowski — t6dz
e prof. dr hab. Ryszard Poreba — Tychy

e prof. dr hab. Marek Spaczynski — Poznan

e prof. dr hab. Stanistaw Radowicki — \Warszawa

Bionorica Polska Sp. z 0.0., przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego — czyli Bionorica SE w Niemczech,
producenta preparatu Mastodynon® udostegpnit:

— charakterystyke produktu Mastodynon®,

— tekst ulotki dla pacjentki dotgczonej do preparatu,

— kopie rejestracji preparatu na terenie Polski,

— monografie dotyczacyg gtdownego sktadnika leczniczego
zawartego w preparacie — niepokalanka mnisiego oraz
pozostatych sktadnikow,

— pismiennictwo fachowe dotyczgce wynikéw badan
dotyczgcych niepokalanka mnisiego oraz preparatu
Mastodynon®.

W przedstawionej ocenie oparto sie na charakterysty-
ce farmakologicznej sktadnikow produktu Mastodynon®
oraz danych z piSmiennictwa udokumentowanych w spo-
s6b nie budzacy watpliwosci. Preparaty o znanym i statym
sktadzie chemicznym stosowane w lecznictwie moga byé
poddane ocenie na podstawie informacji dostepnych w pi-
$miennictwie. (Dyrektywa Unii Europejskiej 2001/83/EC arty-
kut 10.1 oraz Prawo Farmaceutyczne = art.15 ust. 1 p.2 z dnia
6 wrzesnia 2001).
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Leki uzyskiwane z catych roslin lub ich czesci od
czasOw starozytnych znajdujg zastosowanie w leczeniu
dolegliwosci ze strony kobiecych narzadéw ptciowych.
W chwili obecnej, w dobie powrotu i rozwoju zachowan
proekologicznych, coraz czgsciej wiele pacjentek ze stabo
i Srednio nasilonymi dolegliwosciami pyta o mozliwos¢ le-
czenia za pomocg naturalnych sktadnikéw pozyskiwanych
z roslin. Nieregularne krwawienia miesigczkowe, zespot
napiecia przedmiesigczkowego (PMS) oraz towarzyszaca
mu mastalgia czgsto sg rozpoznawane u kobiet, ale trud-
no poddajg sie zadowalajgcemu leczeniu. Stosowanie kla-
sycznych lekéw np. zmniejszajacych stezenie prolaktyny,
progesteronu, lekow antydepresyjnych jest skuteczne, lecz
obarczone duzg liczba dziatan niepozgdanych, co w czasie
ditugotrwatej terapii nie jest akceptowane przez chore.

Niniejsze opracowanie zostato przygotowane, aby
wskazaé lekarzom ginekologom lek oparty na produktach
pochodzenia naturalnego zarejestrowany do leczenia ze-
spotu napiecia przedmiesigczkowego i towarzyszacych
zaburzen rownowagi emocjonalnej oraz boléw piersi, czyli
mastalgii.

Opis preparatu Mastodynon®

Preparat Mastodynon® jest zarejestrowany jako homeopa-
tyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi. Zostat
zarejestrowany w Niemczech w 1958 roku, a w Polsce w 1993
roku. Posiada wlasne badania kliniczne potwierdzajace skutecz-
nos¢ i bezpieczenstwo. Mastodynon® jest produktem ztozonym
z 6 ekstraktow. Gtéwnym jego sktadnikiem jest standaryzowany,
opatentowany ekstrakt z niepokalanka mnisiego (Vitex agnus ca-
stus, BNO 1095). Pozostate 5 ekstraktow znajduje si¢ w prepara-
cie w rozcienczeniu homeopatycznym; sa to: Caulophyllum tha-
lictroides (brak polskiej nazwy), cyklamen (Cyclamen purpura-
scens), kulczyba (bob) sw. Ignacego (Strychnos Ignatii), kosaciec
(Iris versicolor) oraz lilia tygrysia (Lilium tigrinum). Rozciencze-
nie homeopatyczne oznacza si¢ za pomoca symbolu D i liczby,
ktora mowi ile razy roztwor byt rozcienczmy w proporcji 1 do 10.
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Preparat dostgpny jest w postaci tabletek oraz roztworu. Jed-
na tabletka zawiera: 162 mg niepokalanka mnisiego D1, 81 mg
Caulophyllum thalictroides D4, 81 mg cyklamenu D4, 8lmg
kulezyby D6, 162 mg kosa¢ca D2 i 81 mg lilii tygrysiej D3. Sto
gramow roztworu zawiera 20 g niepokalanka mnisiego D1, 10 g
Caulophyllum thalictroides D4, 10g cyklamenu D4, 10 g bobu
$w. Ignacego D6, 20 g kosa¢ca D2 oraz 10 g lilii tygrysiej D3.
Roztwor zawiera 53% etanolu.

Profil farmakologiczny sktadnikéw preparatu
Mastodynon®

Niepokalanek mnisi (Vitex agnus castus)

Niepokalanek mnisi roénie dziko w basenie Morza Srodziem-
nego, Azji Srodkowej (Kazachstan, Uzbekistan) oraz na Krymie.
Zawiera bicykliczne diterpeny, pochodne labdanu i kleradonu (ro-
tundifuran), irydoidy glikozydowe (agnuzyd, aukubina), flawono-
idy (kastycyna, penduletyna, izowiteksyna i apigenina) i lotne
olejki eteryczne. Owoce niepokalanka zawieraja takze substancje
steroidowe — ekdysteroidy, ktore dziataja agonistycznie na recep-
tory opioidowe. Diterpeny wykazuja dziatanie dopaminergiczne
przez wiazanie si¢ z receptorami dopaminowymi D2, w wyniku
czego, zmniejsza si¢ wydzielanie prolaktyny przez przysadke
mozgowa. Redukuja takze stymulowane wydzielanie prolaktyny
oraz zapobiegaja jej zwigkszonemu wydzielaniu wywotanemu
stresem. Flawonoidy - penduletyna i apigenina wykazuja selek-
tywne powinowactwo do receptora estrogenowego . Badania
wskazujq takze, ze wyciag z niepokalanka hamuje wydzielanie
FSH i pobudza wydzielanie LH modulujac w ten sposob stezenie
estrogendw i progesteronu. U mezczyzn wyciag z niepokalanka
moze by¢ stosowany w leczeniu ejaculatio praecox oraz obser-
wowano korzystne dziatanie w stanach nadmiernego napigcia
seksualnego i w andropauzie. Surowcem leczniczym sa cate, doj-
rzate owoce niepokalanka.

Caulophyllum thalictroides

Substancja ta nie posiada polskiej nazwy. Jej korzen zawie-
rajacy saponiny i metylocytyzyng, jest pozyskiwany do celow
farmaceutycznych od stuleci. Stosowana jest w nieregularnych
cyklach miesiaczkowych oraz przy bolesnych miesigczkach,
a takze w poronieniu zagrazajacym i przy tagodzeniu objawow
klimakterium.

Cyklamen (Cyklamen purpurascens, Cyclamen europaeum)

Stosuje sig¢ go w terapii homeopatycznej bolow glowy, row-
niez migrenowych oraz w nadmiernych i nieregularnych krwa-
wieniach miesigczkowych. Lagodzi bole piersi i niepowsciagliwe
wymioty cigzarnych.

Bob (kulczyba) $w. Ignacego (Strychnos Ignatii, Ignatia
Amara)

Jest bezkolczasta liana, ro$nie dziko w Azji Potudniowo-
-wschodniej. Surowcem farmaceutycznym sa nasiona zawieraja-
ce alkaloidy, strychning i brucyng. Jest wskazany w zaburzeniach
emocjonalnych i w leczeniu objawoéw wegetatywnych towarzy-
szacych chorobom somatycznym. Kulczyba wykazuje dziatanie
przeciwdepresyjne.
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Kosaciec (Iris versicolor)

Znalazt zastosowanie w lagodzeniu nerwicowych obja-
wow zoladkowo-jelitowych, zaburzen gastrycznych zwiazanych
z PMS, objawow migreny, migrenowych zaburzen widzenia. Sto-
sowany jest tez w niepowsciagliwych wymiotach cigzarnych.

Lilia tygrysia (Lilium tigrinum)

Surowcem jest cebula lilii. Lagodzi nadmierne napigcie ner-
wowe. Stosowana w tagodzeniu sercowo-naczyniowych obja-
wow nerwicowych. Zmniejsza nadmierne krwawienia miesiacz-
kowe, tagodzi objawy PMS oraz zmniejsza poped plciowy.

Dawkowanie

Zalecana dawka preparatu Mastodynon® wynosi 2 razy
dziennie jedna tabletk¢ lub 2 razy dziennie 30 kropli. Lek nale-
zy przyjmowacé, co najmniej trzy miesigce, poprawa nastgpuje po
okoto 6 tygodniach. Terapi¢ mozna rozpocza¢ w dowolnym dniu
cyklu. Lek nalezy przyjmowaé réwniez w trakcie menstruacji.
Schemat dawkowania jest bardzo prosty, nie wymaga modyfikacji
ze wzgledu na fazg cyklu.

Wskazania do stosowania preparatu
Mastodynon® w ginekologii

Preparat Mastodynon® zgodnie z jego rejestracja jest stoso-
wany w ginekologii w leczeniu zespotu napigcia przedmiesiacz-
kowego, zaburzen réwnowagi emocjonalnej w PMS, PMDD
(Premenstrual Dysphoric Disorder) oraz mastalgii (bol piersi),
mastodynii (b6l 1 obrzek piersi).

Mastalgia

Bole piersi dotycza okoto 80% kobiet w réznym okresie
ich zycia. Moga wystgpowa¢ w kazdym cyklu miesiaczkowym
(mastalgia cykliczna) lub nie by¢ zwiazane z cyklem (mastalgia
niecykliczna). Etiologia mastalgii cyklicznej nie jest w petni po-
znana, ale najczesciej, jako jej przyczyny wymienia si¢ hiperpro-
laktynemig, wzrost stgzenia estrogenow i spadek stgzenia proge-
steronu. Czgsto mastalgia cykliczna towarzyszy zespotowi PMS.
U kobiet z mastalgia niecykliczng i dotyczaca najczgsciej jednej
piersi nalezy wykluczy¢ przyczyny organiczne bolu oraz wyklu-
czy¢ proces nowotworowy. Skuteczno$¢ preparatu Mastodynon®
w leczeniu mastalgii wykazano w sposob nie budzacy watpliwo-
sci w licznych randomizowanych i obserwacyjnych badaniach
klinicznych.

Wykazano, ze u ponad 70% chorych po dwu- lub trzymie-
sigcznym leczeniu obserwowano catkowite lub znaczne zmniej-
szenie si¢ natgzenia bolu piersi zardwno towarzyszacego PMS jak
réwniez obserwowanego, jako objaw izolowany. W badaniach
porownawczych z innymi lekami wykazano, ze Mastodynon® jest
lekiem o najwyzszej skutecznosci oraz w petni bezpiecznym w le-
czeniu mastalgii.

Zespot napiecia przedmiesigczkowego (PMS)

Prawie 80% kobiet doswiadcza objawow zespotu napigcia
przedmiesigczkowego. Pojawiaja si¢ one w drugiej fazie cyklu
1ustgpujq wraz z pojawieniem si¢ krwawienia. W zespole tym ob-
serwuje si¢ wiele objawow, ktore w istotny sposob wptywaja na
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jakos$¢ zycia kobiet. Najczgsciej obserwuje sig tkliwos¢ lub bole-
sno$¢ piersi, drazliwos¢ i obnizenie nastroju, bole glowy i dolegli-
wosci ze strony przewodu pokarmowego takie jak: nudnosci i nie-
pohamowany apetyt. Endokrynologiczne mechanizmy regulujace
procesy proliferacyjne w gruczole piersiowym nie sa w pelni
poznane. Latwo dochodzi do zaburzen, ktére moga objawiaé sig
bolem oraz powstawaniem twardych zgrubien, czyli mastopatii.

Przeprowadzono kilka randomizowanych badan klinicznych,
w ktorych stosowano niepokalanek mnisi w tagodzeniu objawow
zespotu PMS. Wyniki wskazuja na uzyskana znaczaca poprawg
w odczuwaniu objawdw zespolu PMS u 42% do 77% kobiet
przyjmujacych lek przez 3 miesiace. Nie zanotowano zadnych
objawéw ubocznych. W randomizowanym badaniu poréwny-
wano takze skuteczno$¢ preparatu Mastodynon® z pirydoksyna.
Wykazano lepszy efekt terapeutyczny u chorych leczonych Ma-
stodynon® — u 80% pacjentek uzyskano znaczaca poprawg w od-
czuwaniu objawow w poroéwnaniu do 21% w grupie leczonej
witaming B6. Potwierdzono rowniez skuteczno$¢ ekstraktu z nie-
pokalanka w tagodzeniu zaburzen emocjonalnych w najcigzszej
postaci PMS, przedmiesiaczkowych zaburzeniach dysforycznych
(PMDD). Niepokalanek wykazal skutecznos¢ poréwnywalna
z fluoksetyna - jednym z najczgsciej stosowanych w PMDD se-
lektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI).
Jak wskazano w charakterystyce sktadnikow preparatu Masto-
dynon®, zostaly one tak dobrane, aby w mozliwie najwiekszym
stopniu wptywa¢ na tagodzenie réoznych objawow obserwowa-
nych w PMS.

Nieregularne krwawienia miesiqczkowe

Randomizowane badania kliniczne (RCT) potwierdzaja
takze skuteczno$¢ preparatu Mastodynon® w leczeniu zaburzen
cyklu miesiaczkowego wywotanych hiperprolaktynemia oraz
niewydolnoscia ciatka zottego. W grupie kobiet przyjmujacych
ekstrakt z niepokalanka wykazano w porownaniu do grupy przyj-
mujacej placebo znaczace zmniejszenie stgzenia prolaktyny oraz
normalizacjg st¢zenia progesteronu w ciagu 3 miesigcy przyjmo-
wania leku. Obecnie Mastodynon® nie posiada rejestracji tego
wskazania w Polsce.

Interakcje z innymi lekami

Nie wykazano dotychczas niekorzystnych interakcji niepo-
kalanka z innymi lekami. Jednak do czasu pelnego wyjasnienia
mechanizmu dziatania zalecana jest ostrozno$¢ przy jednocze-
snym podawaniu agonistow dopaminy oraz hormonalnej terapii
zastepcze;j.

Objawy uboczne stosowania leku Mastodynon®

Obserwuje si¢ je rzadko i sa miernie wyrazone. Dotycza
mniej niz 2% leczonych. Moga wystepowac¢ objawy podraznienia
uktadu pokarmowego, pokrzywka, zmeczenie, bole glowy, tachy-
kardia, nudnosci i sucho$¢ w ustach.

Tlo$¢ alkoholu zawarta w jednej dawce roztworu jest metabo-
lizowana przez zdrowa osobg o prawidlowej masie ciata w ciagu
kilku minut. W zwiazku z powyzszym mato prawdopodobne jest,
by lek mial wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mecha-
nicznych i obstugiwanie urzadzen mechanicznych w ruchu. Ce-
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lem zminimalizowania ryzyka u kobiet, ktore prowadza pojazdy
mechaniczne sugeruje si¢ stosowac preparat Mastodynon® w po-
staci tabletek.

Przeciwwskazania

Przeciwwskazaniami do stosowania preparatu Mastodynon®
sa nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub substancje pomoc-
nicze oraz nowotwory zlosliwe piersi. Nie nalezy stosowaé leku
w czasie cigzy i karmienia, poniewaz brak jest badan potwierdza-
jacych ich bezpieczenstwo w tym okresie. Jesli pacjentka w trak-
cie terapii lekiem Mastodynon® zajdzie w ciaze, to nalezy prze-
rwac podawanie leku.

Stanowisko przedstawia stan wiedzy na w/w temat na dzief
przeprowadzenia analizy i podpisania. Zespot Ekspertow zastrzega
sobie prawo do aktualizacji niniejszego stanowiska w przypadku
pojawienia si¢ nowych, istotnych doniesiern naukowych.
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