ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA PACJENTA

MELIS-TONIC, ptyn doustny

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub 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 nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek MELIS-TONIC i w jakim celu si¢ go stosuje.
Informacje wazne przed zastosowaniem leku MELIS-TONIC.
Jak stosowac¢ lek MELIS-TONIC.

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywac lek MELIS-TONIC.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.
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1. Co to jest lek MELIS-TONIC i w jakim celu si¢ go stosuje.

MELIS - TONIC jest lekiem roslinnym otrzymanym poprzez maceracj¢ nastepujacych zioh: liscia
melisy, kwiatostanu gtogu, koszyczka rumianku, korzenia arcydziegla i owocu kminku mieszaning
etanolu i wody, a nast¢pnie dodanie miodu. Produkt stosowany jest tradycyjnie pomocniczo w stanach
nadmiernego napigcia nerwowego. Skuteczno$¢ produktu w podanych wskazaniach opiera sig¢
wylacznie na dlugotrwatym stosowaniu i do§wiadczeniu.

Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku MELIS-TONIC.

Kiedy nie stosowa¢ leku MELIS-TONIC.

Jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng, rumianek lub inne rosliny z rodziny astrowatych
(Asteraceae, dawniej ztozonych - Compositae), na kminek Iub inne rosliny z rodziny baldaszkowatych
(Apiaceae) (koper wtoski, anyz, seler, kolendr¢ i koper), na bylice lub brzoze lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci.
Przed rozpoczeciem stosowania leku MELIS-TONIC nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Produkt zawiera 30-35 % (V/V) etanolu (alkoholu). Dawka jednorazowa leku (5 ml) zawiera okoto 1,4 g
etanolu, co odpowiada 35 ml piwa lub 15 ml wina. Jest to dawka szkodliwa dla os6b z chorobg

alkoholowa.

Zawartos¢ alkoholu nalezy uwzgledni¢ w przypadku kobiet w cigzy lub karmiacych piersig i grup

wysokiego ryzyka takich jak pacjenci z chorobami watroby lub padaczka.

Nie zaleca si¢ stosowania leku u 0séb z chorobg watroby, zapaleniem drog zoétciowych, bezkwasnos$cia,

kamicg z6tciowg 1 innymi zaburzeniami drog zétciowych ze wzgledu na zawartos¢ owocu kminku.

Ze wzgledu na zawarto$¢ korzenia arcydziggla w okresie stosowania leku nalezy unikaé¢ opalania si¢
na stoncu i intensywnego naswietlania promieniami UV z uwagi na mozliwos¢ przeksztalcenia przez
promieniowanie UV furokumaryn w formy karcinogenne.



Dzieci.
Produkt nie moze by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek MELIS-TONIC a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza,karmienie piersig i wplyw na plodnos$¢
Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie cigzy i karmienia piersig. Brak
danych na temat wptywu na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn.

Preparat zawiera okoto 1,4 g etanolu w dawce jednorazowej (5 ml) co odpowiada 35 ml piwa lub
15 ml wina. Preparat moze wptywaé¢ na zdolno$¢ kierowania pojazdami mechanicznymi i obstuge
urzadzen mechanicznych w ruchu.

3. Jak stosowa¢é lek MELIS-TONIC.

Ten lek nalezy zawsze stosowac dokladnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie.

Tradycyjnie stosuje si¢ podany schemat stosowania:

Osoby w wieku podesztym, dorosli i miodziez w wieku powyzej 12 lat: ok. 5 ml produktu
(1 tyzeczka) 3 razy na dobg. Lek rozcienczy¢ w Y4 szklanki wody.

Sposdb podawania:

Podanie doustne.

Stosowanie u dzieci.
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku MELIS-TONIC.
Przypadki przedawkowania dotychczas nie sg znane.
Mozliwe wystgpienie reakcji uczuleniowych na $wiatto.

Pominiecie przyjecia leku MELIS-TONIC.
W przypadku pominiecia dawki leku MELIS-TONIC nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu
uzupelienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku MELIS-TONIC
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiagzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane.

Jak kazdy lek, lek MELIS-TONIC moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ reakcja nadwrazliwo$ci na rumianek (np. alergia
kontaktowa). U os6b uczulonych na rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae, dawniej ztozonych -
Compositae) np. bylica piotun moze doj$¢ do reakcji krzyzowej. Przy uzyciu wewnetrznym bardzo
rzadko notowano przypadki cigzkiej reakcji alergicznej (szok anafilaktyczny, astma, obrzek twarzy,
pokrzywka).



Zglaszanie dziatan niepozadanych.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. 22 49-21-301, fax 22 49-21-
309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek MELIS-TONIC.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.

Co zawiera lek MELIS-TONIC.
100 ml zawiera:

Substancja czynna:

Extractum fluidum ex (wyciag ptynny ztozony) (1:5) — 82 g:
Melissae folium (1lis¢ melisy) — 6,56 g,
Crataegi folium cum flore (kwiatostan glogu) — 5,74 g,
Matricariae flos (koszyczek rumianku) — 1,64 g,
Angelicae radix (korzen arcydziggla) — 1,64 g,
Carvi fructus (owoc kminku) — 0,82 g,

Ekstrahent etanol 40% (V/V)

Substancja pomocnicza:
Miod - 20,5 g

Lek zawiera 30-35 % (V/V) etanolu.

Jak wyglada lek MELIS-TONIC i co zawiera opakowanie.

Lek MELIS-TONIC to ptyn doustny, miodowobrunatnej barwy o ziotowo-miodowym zapachu.
Opakowanie: Butelka zawiera 100 ml ptynu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca.

Krakowskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” w Krakowie SA

ul. Chatupnika 14, 31-464 Krakow

tel. 1241169 11, fax 12411 58 37

e-mail: herbapol@herbapol.krakow.pl

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: R/0474.

Data zatwierdzenia tekstu ulotki:



