Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Melisana Klosterfrau
plyn doustny, plyn na skore

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 wedtug

wskazan lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 5-7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Melisana Klosterfrau i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Melisana Klosterfrau
Jak stosowac lek Melisana Klosterfrau

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Melisana Klosterfrau

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouprwhE

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

Melisana Klosterfrau jest tradycyjnym produktem leczniczym ro$linnym przeznaczonym do
stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajacych wytgcznie z jego dlugotrwatego stosowania.

Stosowanie doustne:

Stany zlego samopoczucia o podtozu psychosomatycznym z objawami: nadmiernej wrazliwosci na
zmiany pogody, zaburzenia czynnosci zotadka i jelit na tle nerwowym (wzdecia, bole brzucha).
Preparat moze by¢ roéwniez stosowany wspomagajaco jako zmniejszajacy odczuwanie objawow
towarzyszacych przezigbieniu i grypie.

Stosowanie miejscowe, na skore:

Mniej nasilone nerwobdle i powysitkowe bole miesni.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Melisana Klosterfrau

Kiedy nie stosowa¢ leku Melisana Klosterfrau

Stosowanie doustne:

- jes$li u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na ktoérgkolwiek z substancji czynnych
lub na substancj¢ pomocnicza leku Melisana Klosterfrau,

- jesli u pacjenta wystepuje choroba wrzodowa zotadka i jelit,

- jesli pacjent cierpi na schorzenia watroby np. marskos¢ watroby,

- jesli pacjent cierpi na epilepsjg,

- udzieci i mtodziezy,

- ukobiet cigzarnych i karmigcych piersia,

- u 0so6b z chorobg alkoholowa,

- u0sob po urazach mozgu.



Stosowanie miejscowe, na skore:
- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na ktorgkolwiek z substancji czynnych
lub na substancj¢ pomocnicza leku Melisana Klosterfrau,
- nauszkodzong skore np. po oparzeniach, w wyprysku (egzema) i ranach otwartych,
- jesli u pacjenta wystgpuja choroby skory.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Zawarte w korzeniu arcydziggla furokumaryny uczulajg skore na $wiatlo, co wraz z ekspozycja na
promieniowanie UV, moze prowadzi¢ do wystgpienia stanu zapalnego skory. Dlatego tez, w czasie
leczenia lekiem Melisana Klosterfrau, nalezy zrezygnowaé z dtuzszych kapieli stonecznych oraz
intensywnego naswietlania promieniowaniem UV, w szczegolnosci ekspozycji leczonych obszarow
skory. Po wsmarowaniu leku Melisana Klosterfrau nalezy doktadnie umy¢ rece.

Stosowanie doustne:

Nie nalezy stosowaé produktu Melisana Klosterfrau na czczo poniewaz ze wzgledu na wysoka
zawarto$¢ alkoholu, jego przyjmowanie, réwniez w postaci rozcienczonej moze wywolywac
dolegliwosci takie jak zgaga, bol zotadka, nudnos$ci i odruchy wymiotne.

Stosowanie miejscowe, na skore:

U pacjentéw z uczuleniami i problemami skornymi, jak rowniez u 0sob w podesztym wieku (powyzej
65 roku zycia), nalezy przed rozpoczeciem leczenia przeprowadzi¢ test w zgigciu ramienia w tokciu.
W celu przeprowadzenia testu nakrapia si¢ produkt na skore w zgigciu ramienia i po godzinie
dokonuje si¢ jej obserwacji. W przypadku wystapienia zaczerwienienia, pgcherzy lub $wiadu, nie
nalezy stosowac leku Melisana Klosterfrau. Nalezy unika¢ przypadkowego dostania si¢ leku do oka.
W przypadku kontaktu z okiem, nalezy natychmiast przeptuka¢ oko woda przez ok. 10 minut. Podczas
czestszego stosowania alkohol powoduje wysuszenie skory, dlatego tez zaleca si¢ jej nattluszczanie.
Dtuzsze dziatanie nierozcienczonego produktu na skore (np. zastosowanie oktadéw) moze uszkadzac
skore.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jezeli objawy nie ustepujg w czasie stosowania produktu lub
wystepuja dziatania niepozadane nie wymienione w ulotce.

Dzieci i mlodziez
Produkt przeznaczony jest wylacznie dla osob dorostych.
Lek Melisana Klosterfrau a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ze wzgledu na wysoka zawarto$¢ etanolu lek Melisana Klosterfrau moze nasila¢, uposledza¢ lub
wplywaé na dziatanie innych lekow. Jezeli pacjent stosowat inne leki, zaleca si¢ przynajmniej dwie
godziny przerwy przed przyjeciem produktu Melisana Klosterfrau.

Stosowanie leku Melisana Klosterfrau z jedzeniem i piciem

Nie nalezy stosowac leku Melisana Klosterfrau na czczo, w przypadku stosowania doustnego.

Ciaza i karmienie piersia

Z uwagi na brak wystarczajacych danych oraz zawarto$¢ alkoholu, nie nalezy stosowac leku w okresie
cigzy i karmienia piersig.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu etylowego lek moze uposledzaé¢ zdolno$é prowadzenia pojazdow
oraz obstugiwania maszyn. Po przyjeciu dawki jednorazowej leku osoby doroste powinny
powstrzymac¢ si¢ przynajmniej przez godzing przed prowadzeniem pojazdu albo nie przyjmowac
produktu Melisana Klosterfrau przed planowanym kierowaniem pojazdem.

3. Jak stosowaé lek Melisana Klosterfrau

Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
wskazan lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przy stosowaniu doustnym:

Zalecane dawkowanie u dorostych wynosi raz do trzech razy na dobe 5 - 10 ml do najwyzej 25 ml na
dobg. Lek Melisana Klosterfrau nalezy rozcienczy¢ przynajmniej w podwojnej ilosci ptynu (najlepiej
wody) lub rozprowadzi¢ na kromce chleba.

Przy stosowaniu miejscowym:

Weciera¢ w skore na bolace miejsca niewielka ilo§¢ produktu (kilka ml). Stosowaé w postaci
nierozcienczonej lub rozcienczonej, co najwyzej podwojng iloscia wody. Stosowaé wylacznie na
zdrowg skore. Nie zaleca si¢ sporzadzania okladéw. Produkt przeznaczony jest wytacznie dla osob
dorostych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Melisana Klosterfrau

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Melisana Klosterfrau, nie mozna
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn. Przyjecie wyzszej dawki leku powoduje ograniczenie
zdolno$ci psychofizycznych do prowadzenia pojazdu a ilo$¢ alkoholu w organizmie moze byc
wykryta przez urzadzenia do wykrywania alkoholu w wydychanym powietrzu lub krwi.

W przypadku znacznego przedawkowania stosuje si¢ leczenie objawowe.

Pominie¢cie zastosowania leku Melisana Klosterfrau

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Melisana Klosterfrau

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podczas oceny dziatan niepozadanych zostaty ustanowione nastgpujace czgsto§ci wystepowania.

Bardzo czesto: wystepujace czesciej niz u 1 sposrod 10 pacjentow

Czesto: wystepujace u 1 do 10 pacjentow sposrod 100 pacjentow
Niezbyt czgsto: wystepujace u 1 do 10 pacjentow sposrod 1 000 pacjentow
Rzadko: wystepujace u 1 do 10 pacjentow sposrod 10 000 pacjentow
Bardzo rzadko: wystepujace rzadziej niz u 1 sposrod 10 000 pacjentow

Podczas stosowania doustnego produktu Melisana Klosterfrau moga czesto wystepowac dolegliwosci
zotadkowe takie jak: nudnosci i1 zgaga rowniez zmeczenie. Niezbyt czgsto moga wystepowaé zawroty



glowy. Rzadko donoszono o uczuciu ciepla. Powyzsze dziatania niepozgdane wystepuja czesto na
poczatku leczenia i ustepuja podczas przyjmowania leku po positku. W rzadkich przypadkach moga
wystapi¢ reakcje nadwrazliwos$ci ze strony skory (§wiad) oraz dretwienie rak i stop. Podczas dhuzszej
ekspozycji na stonce i promieniowanie UV mozliwe sg reakcje ze strony skory (patrz punkt:
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci). Cynamon (aldehyd cynamonowy) moze wywotywaé podraznienie
skory.

Podczas czgstego stosowania miejscowego, nalezy si¢ liczy¢ z nadmiernym wysuszeniem skory.

Zglaszanie dziatah niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Melisana Klosterfrau

Przechowywaé w miejscu hiewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku
tekturowym. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Melisana Klosterfrau

100 ml preparatu Melisana Klosterfrau zawiera olejki eteryczne wydestylowane z alkoholem z 4,04 g
mieszanki: lisci melisy 10,48%, klaczy omanu 13,96%, korzenia arcydziggla 13,96%, klaczy imbiru
13,96%, kwiatow gozdzikdw 5,57%, klaczy galangi 5,57%, owocow pieprzu czarnego 1,39%,
korzenia goryczki 13,96%, owocni pomaranczy 13,96%, kory cynamonowca 6,28%, kwiatow
cynamonowca 0,7%, owocow kardamonu 0,2%.

100 ml zawiera 62 mg olejkow lotnych z wymienionych surowcow w 66,8% (V/V) etanolu.
Jak wyglada lek Melisana Klosterfrau i co zawiera opakowanie

Opakowanie bezposrednie: butelka z biatego szkla z plastikowa nakretka.

Opakowanie zewnetrzne: pudetko tekturowe.

Zawartos¢ opakowania: 47, 95, 155 lub 235 ml.

Podmiot odpowiedzialny:

M.C.M. Klosterfrau Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Hrubieszowska 2



01-209 Warszawa

Wytworca:

Klosterfrau Berlin GmbH
41 Motzener Str.
D-12277 Berlin, Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



