CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LISC MELISY, 1g/g, ziola do zaparzania

2, SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g produktu zawiera 100 g Melissa officinalis L., folium (1i$¢ melisy).

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ziola do zaparzania

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1  Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roélinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dlugotrwalego stosowania.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w:

- tagodnych objawach napigcia nerwowego oraz w celu ulatwienia zasypiania

- objawowym leczeniu fagodnych dolegliwosci zoladkowo-jelitowych, w tym wzdecia
i oddawanie wiatrow.

4.2  Dawkowanie i sposob podawania

Mlodziez od 12 lat, dorosli i osoby w podesztym wicku: 1 tyzke (ok. 2 g) liscia melisy zala¢ okolo 74
szklanki (150 ml) wrzacej wody, pozostawi¢ pod przykryciem przez 5-15 minut.
Pi¢ 1-3 razy dziennie po 150 ml §wiezo przygotowanego naparu.

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie jest zalecane (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia
1 $rodki ostroznosci dotyczace stosowania).

Czas stosowania
Jesli objawy utrzymujg si¢ dtuzej niz 2 tygodnie podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy
skonsultowac sig z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Sposob podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$é na substancj¢ czynng.

4.4  Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca sig stosowania u dzieci ponizej 12 lat.

Jesli objawy nasila sie podezas stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowad sie z lekarzem
lub innym wykwalifikowanym pracownikiem sluzby zdrowia.



4.5  Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
4.6  Wplyw na plodno$é, cigie i laktacje

Bezpieczenistwo stosowania podczas ciazy i karmienia piersia nie zostato ustalone. Ze wzgledu na
brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania liscia melisy w okresic cigzy lub karmienia
piersia nie zaleca sig przyjmowania produktu leczniczego.

Brak danych dotyczacych wplywu produktu na plodnosé.
4.7  Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Lek moze ostabia¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obshugi maszyn. Wrazliwi pacjenci nie
powinni prowadzi¢ pojazdéw i obslugiwaé maszyn po przyjeciu produktu leczniczego.

4.8  Dzialania niepozgdane
Dotychezas nie stwierdzono.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojezych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwoséci farmakodynamiczne

Nie wymagane.

5.2  Wlasciwoscei farmakokinetyczne

Nie wymagane.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane z badan in viiro oraz na zwierzetach wskazuja, iz wodny wyciag z Melissa officinalis 1., folium
moze hamowac aktywno§é hormonu tyreotropowego (TSH). Znaczenie kliniczne tego zjawiska jest

nieznane.
Nie wykonywano badan toksycznos$ci reprodukeyjnej, genotoksycznosei oraz kancerogennosci.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

1 rok

6.4 Specjalne srodki ostrozno$ci podeczas przechowywania

Przechowywac¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od
$wiatta, wilgoci 1 wplywu obeych zapachow.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Torebka z papieru kredowanego powlekanego polictylenem i Diofanem.
Zawartos$c opakowania: 20 g, 50 g lub 100 g.

6.6  Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
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