Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Prefemin 20 mg comprimate filmate
Extract nativ (sub forma de extract uscat) din fructe de mielarea
(Vitex agnus-castus L., fructus)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recitifi.

- Intrebati farmacistul dac aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

- Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Prefemin si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Prefemin
Cum sa utilizati Prefemin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Prefemin

Continutul ambalajului si alte informatii

A

1. CE ESTE PREFEMIN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Substanta activa din Prefemin este extractul nativ (sub forma de extract uscat) din fructe de
mieldrea (Vitex agnus-castus L., fructus). Acest medicament este fabricat conform unei
proceduri standardizate. Standardizarea asigura faptul ca calitatea produsului este consecventa
de la lot Ia lot.

Fructele de Vitex agnus-castus L. amelioreaza simptomele premenstruale (sindrom
premenstrual). Prin urmare, Prefemin este utilizat pentru tratamentul acuzelor care debuteaza
cu doud saptdmani Inainte de menstruatie si apoi dispar odatd cu aparitia sangerarilor
menstruale. Aceste acuze includ simptome de ordin fizic si psihologic, care fac dificila
desfasurati activitatilor cotidiene. Plangerile includ dureri de cap, probleme ale pielii, o usoara
senzatie de tensiune la nivelul sanilor si acuze abdominale, precum si schimbari de dispozitie,
iritabilitate, tensiune nervoasa, dispozitie depresiva, oboseala si probleme de somn.

Prefemin poate fi administrat si de femeile care iau contraceptive hormonale (,,pilula”) si
anticipeaza plangeri Tnainte de menstruatie.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI PREFEMIN

Nu utilizati Prefemin:

- daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Prefemin, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Va rugdm sd comunicati medicul dumneavoastra sau farmacistului daca:

- suferiti de alte boli

- suferiti sau ati suferit de cancer estrogen-dependent



- suferiti sau ati suferit de afectiuni ale hipofizei (o glanda cu secretie internd), inclusiv
tumori care secretd prolactind

- suferiti de orice tip de alergii

- luati alte medicamente (vezi pct. Prefemin impreuna cu alte medicamente).

Dacd observati tensiune sau senzatie de umflare la nivelul sanilor dumneavoastrd sau daca
aveti tulburari ale ciclului menstrual, se recomanda sa consultati un medic.

Dacé simptomele se Inrautdtesc n timpul administrarii medicamentului, trebuie sd consultati
un medic.

Conpii si adolescenti
Utilizarea la copii in perioada de pubertate si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu este
recomandata, din cauza lipsei de date adecvate.

Prefemin impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar

putea sa utilizati orice alte medicamente, inclusiv eliberate fara prescriptie medicala.

- daca ati urmat tratament cu medicamente care influenteazd farmacodinamia dopaminei
la nivelul creierului, de exemplu medicamente pentru boala Parkinson sau psihoze,

- daca urmati tratament cu estrogeni sau antiestrogeni.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

In timpul sarcinii nu este necesari utilizarea Prefemin, din cauza absentei naturale a
menstruatiei.

In timpul alaptirii nu trebuie sa luati Prefemin sau consultati un medic pentru recomandari.

Pe baza experientei actuale, pana in prezent nu se cunoaste un risc cunoscut pentru copilul
nenascut atunci cand Prefemin este utilizat in conformitate cu prezentul prospect. Cu toate
acestea, investigatii stiintifice sistematice nu au fost efectuate niciodatd. Ca masura de
precautie, se recomanda sd nu utilizati niciun medicament in timpul sarcinii si aldptarii sau sa
consultati un medic sau farmacist pentru recomandari.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu au fost efectuate studii privind influenta Prefemin asupra abilitatii de a conduce sau folosi
utilaje.

Prefemin contine lactoza monohidrat
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intolerantd la unele categorii de glucide,
va rugdm sa-l consultati inainte de a utiliza acest medicament.

3. CUM SA UTILIZATI PREFEMIN

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacda nu sunteti sigur.
Doze

Adulti

Cate un comprimat filmat zilnic.

Copii si adolescenti

Nu exista indicatii relevante pentru copii in perioada prepubertara.

Utilizarea la copii 1n perioada pubertara si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu a fost stabilita,
din cauza lipsei de date adecvate.

Durata utilizarii

Pentru a obtine un efect optim al tratamentului, se recomanda utilizarea continua timp de trei
luni.



Daca simptomele persistda dupa o utilizare continud timp de trei luni, se recomanda
consultarea unui medic.

Mod de administrare

Administrare orala.

Comprimatul trebuie administrat cu putina apa, preferabil Intotdeauna la aceiasi ora a zilei, de
exemplu, dimineata dupa ridicarea din pat sau seara Inainte de culcare, independent de mese.

Daca credeti ca efectul Prefemin este prea puternic sau prea slab, consultati medicul sau
farmacistul.

Daca utilizati mai mult Prefemin decat trebuie
Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

Daca uitati sa utilizati Prefemin

Nu luati o dozd dubla pentru a compensa doza uitatd. Continuati administrarea dozelor
obisnuit.

Dacé aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Prefemin poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse raportate sunt cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata
reiesind din datele disponibile)

- reactii alergice severe cu tumefierea fetei, senzatie de sufocare si tulburari de deglutitie

- dureri de cap, ameteli

- greturi, dureri in abdomen

reactii alergice cutanate (eruptii, urticarie), acnee

- tulburari menstruale.

In cazuri individuale, unele simptome ale sindromului premenstrual se pot intensifica dupa
initierea pentru prima datd a tratamentului cu Prefemin.

Dacé reclamatiile sau tulburdrile ciclului menstrual nu se amelioreazd sau se inrautdtesc, ar
trebui sa consultati un medic.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau prin e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA PREFEMIN

A se pastra la temperaturi sub 25 °C in ambalajul original.

Nu lasati acest medicament la Indeména si vederea copiilor.

Nu utilizati Prefemin dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa Exp. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.



Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Prefemin

Substanta activa este extractul nativ (sub forma de extract uscat) din fructe de mielarea (Vitex
agnus-castus L., fructus).

Un comprimat filmat contine 20 mg extract nativ (sub formd de extract uscat) din fructe de
mielarea (Vitex agnus-castus L., fructus) (DER nativ 6-12:1); solvent de extractie: etanol 60%
(m/m);

Celelalte componente sunt: celuloza microcristalina; lactoza monohidrat; hipromeloza; dioxid
de titan (E 171); stearat de magneziu; macrogol 400; propilenglicol (E 1520); macrogol
20000; siliciu coloidal anhidru.

Cum arata Prefemin si continutul ambalajului
Prefemin se prezinta sub formd de comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare alba.

Prefemin este disponibil in cutii cu 1 sau 3 blistere din PVC/PVAC/Al a cate 30 comprimate
filmate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Amaxa Ltd

31 John Islip Street

London SWI1P 4FE

Marea Britanie

Fabricantul
Max Zeller Sohne AG

Seeblickstrasse 4
8590 Romanshorn
Elvetia

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2026.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



