CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Melisana Klosterfrau Original, ptyn doustny, ptyn na skore

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml ptynu zawiera 65 mg olejkow lotnych z wymienionych surowcow w 66,8 % (V/V) etanolu.

536 mg liscia melisy (Melissa officinalis L.)

714 mg ktgcza omanu (Inula helenium L.)

714 mg korzenia arcydziegla (Angelica archangelica L.)

714 mg ktacza imbiru (Zingiber officinale Roscoe)

285 mg kwiatow gozdzikow (Syzygium aromaticum (L.) Merr. et L.M. Perry)
285 mg klgcza galangi (Alpinia officinarum Hance)

71 mg owocow pieprzu czarnego (Piper nigrum L.)

714 mg korzenia goryczki (Gentiana lutea L.)

71 mg nasion muszkatotowca (Myristica fragrans Houtt.)

714 mg owocni pomaranczy (Citrus aurantium L. ssp. aurantium)
321 mg kory cynamonowca (Cinnamomum verum J.Presl)

36 mg kwiatow cynamonowca (Cinnamomum cassia (L.) J. Presl)
10 mg nasion kardamonu (Elettaria cardamomum (L.) Maton)

Aetherolea ex:

Melissae folio, Helenii rhizomate, Angelicae radice, Zingiberis rhizomate, Caryophylli flore,
Galangae rhizomate, Piperis nigri fructu, Gentianae radice, Myristici semine, Aurantii amari
epicarpio et mesocarpio, Cinnamomi Cortice, Cinnamomi cassiae flore, Cardamomi fructu (536
cz.+714 cz.+714 cz.+714 cz.+285 cz.+ 285 cz.+71 cz.+714 cz.+ 71 cz.+714 cz.+ 321 cz.+ 36 cz.+ 10
cz.).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn doustny, ptyn na skore.

Bezbarwny ptyn o0 aromatycznym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

41 Wskazania do stosowania

Melisana Klosterfrau Original jest tradycyjnym produktem leczniczym ro$linnym przeznaczonym do
stosowania w okreslonych wskazaniach, wynikajacych wylacznie z jego dlugotrwalego stosowania.

Produkt leczniczy Melisana Klosterfrau Original jest stosowany tradycyjnie w nastepujacych
wskazaniach:

Doustnie:

w stanach ztego samopoczucia o podtozu psychosomatycznym z objawami nadmiernej wrazliwos$ci na
zmiany pogody, w celu ufatwiania zasypiania, w zaburzeniach czynnosci Zotadka i jelit na tle
nerwowym (wzdecia, bole brzucha), wspomagajaco jako produkt leczniczy zmniejszajacy odczuwanie
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objawoOw towarzyszacych przezigbieniu i grypie.

Miejscowo na skore:
do wcierania w skor¢ w mniej nasilonych nerwobolach i powysitkowych bolach migsni.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli

Stosowanie doustne:

5-10 ml (1-2 tyzeczki do herbaty) raz do trzech razy na dobe, do najwyzej 25 ml (5 tyzeczek do
herbaty) na dobe.

Produkt leczniczy Melisana Klosterfrau Original nalezy rozcienczy¢ przynajmniej w podwojnej ilosci
ptynu (najlepiej wody) lub rozprowadzi¢ na kromce chleba. Nie nalezy stosowa¢ na czczo.
Stosowanie miejscowo na skore:

O ile lekarz nie zalecit inaczej, produkt leczniczy Melisana Klosterfrau Original nalezy stosowa¢ w
postaci nierozcienczonej lub rozcienczonej podwdjng iloscig wody na bolace miejsca.

Nalezy stosowac wylacznie na zdrowg skore.

Czas stosowania
Jezeli po 5-7 dniach stosowania nie nastgpita poprawa, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innego
produktu leczniczego lub zmiang metody terapii.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac¢ leku u dzieci i mtodziezy z uwagi na zawarto$¢ alkoholu oraz niewystarczajgce
doswiadczenie, dotyczace stosowania W tych grupach wiekowych (patrz punkt 4.4).

4.3  Przeciwwskazania
Stosowanie doustne:

nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1. Owrzodzenie zotadka i dwunastnicy.

Stosowanie miejscowo na skore:

nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1, np. cynamon (aldehyd cynamonowy), balsam peruwianski (tzw. uczulenie krzyzowe).
Przeciwwskazane jest stosowanie na uszkodzong skore (np. po oparzeniach i w ranach otwartych) lub
jesli u pacjenta wystepuja choroby skory, takie jak wyprysk (egzema).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zawarte w korzeniu arcydziggla furokumaryny uczulajg skore na Swiatlo, co wraz z ekspozycja na
promieniowanie UV moze prowadzi¢ do wystgpienia stanu zapalnego skory. Dlatego tez, w czasie
stosowania produktu leczniczego Melisana Klosterfrau Original, nalezy zrezygnowacé z dluzszych
kapieli stonecznych oraz intensywnego naswietlania promieniowaniem UV, w szczego6lnosci
ekspozycji zewnetrznie leczonych obszaréw skory. Po zastosowaniu ptynu Melisana Klosterfrau
Original nalezy doktadnie umy¢ rece.

Stosowanie doustne:

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Melisana Klosterfrau Original na czczo, ze wzgledu na
wysoka zawartos¢ alkoholu. Przyjmowanie produktu leczniczego, réwniez w postaci rozcienczonej
moze wywotywac dolegliwosci takie jak zgaga, bdl zotadka, nudnosci i odruchy wymiotne.
Podczas dlugotrwatego stosowania produktu leczniczego nalezy unika¢ dodatkowego spozywania
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alkoholu.

Stosowanie miejscowo na skore:

U pacjentéw z uczuleniami i problemami skornymi, jak rowniez u os6b w podesztym wieku (w wieku
powyzej 65 lat), przed rozpoczeciem leczenia nalezy przeprowadzi¢ test w zgieciu ramienia w tokciu.
W celu przeprowadzenia testu nalezy nakropli¢ produkt na skore w zgieciu ramienia i po godzinie
dokonac¢ jej obserwacji. W przypadku wystgpienia zaczerwienienia, pecherzy lub §wigdu, nie nalezy
stosowac produktu leczniczego Melisana Klosterfrau Original. Nalezy unika¢ przypadkowego
dostania si¢ produktu leczniczego do oka. W przypadku kontaktu z okiem, nalezy natychmiast
przeptukac je woda przez ok. 10 minut.

Podczas czgstszego stosowania alkohol zawarty w produkcie leczniczym Melisana Klosterfrau
Original powoduje wysuszenie skory, dlatego tez zaleca si¢ jej nattuszczanie. Diuzsze dziatanie
nierozcienczonego produktu na skore (np. zastosowanie oktadéw) moze powodowac jej uszkodzenie.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ u 0sob z chorobami watroby, chorobg alkoholowa,
padaczka, uszkodzeniem moézgu, U kobiet w cigzy i karmigcych piersig oraz dzieci i mtodziezy.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych o znanym dzialaniu

Melisana Klosterfrau Original zawiera 66,8% alkoholu. W przypadku stosowania si¢ do zalecen
dawkowania, przyjecie 5 ml rownowazne jest spozyciu 2,6 g alkoholu, natomiast przyjecie 10 ml
roéwnowazne jest spozyciu 5,2 g alkoholu. Nalezy zachowa¢ ostroznosc.

Dziatanie innych lekow moze zosta¢ ostabione lub wzmocnione.

Produkt leczniczy moze powodowac uczucie pieczenia na uszkodzonej skorze. Stosowanie na
uszkodzona skore jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Dzieci i mlodziez
Produkt leczniczy przeznaczony dla dorostych. Nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Rownoczesne stosowanie produktu leczniczego Melisana Klosterfrau Original z innymi lekami
uspokajajacymi moze nasila¢ ich dziatanie.

Stosowanie wyzszych dawek produktu leczniczego Melisana Klosterfrau Original w tym samym
czasie moze powodowaé zmiany W dziataniu innych lekow.

Zaleca sie zachowanie dwugodzinnego odstepu pomiedzy stosowaniem produktu leczniczego
Melisana Klosterfrau Original a innymi lekami. Dziatanie innych lekow moze zosta¢ ostabione lub
wzmocnione.

4.6 Ciazailaktacja

Nie stosowa¢ produktu leczniczego Melisana Klosterfrau Original w okresie cigzy i karmienia piersia,
poniewaz nie przeprowadzono kompleksowych badan w tym zakresie oraz z uwagi na zawarto$¢
alkoholu.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Produkt leczniczy Melisana Klosterfrau Original wywiera niewielki lub umiarkowany wptyw na
uposledzenie zdolnosci prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych. Jest to spowodowane mozliwym wplywem na oceng i czas reakcji. Po przyjeciu
dawki jednorazowej osoby doroste nie powinny przynajmniej przez godzing prowadzi¢ pojazdow lub
przed planowanym kierowaniem pojazdow nie powinny przyjmowac produktu leczniczego Melisana
Klosterfrau Original.



4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono ponizej zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i narzadow MedDRA
oraz czestoscig wystepowania, wedtug nastepujacej konwencji:

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (> 1/1 00 do <1/ 10)

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nie znana (cz¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Stosowanie doustne:
Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: dolegliwosci zotadkowe takie jak: nudnosci, zgaga

Zaburzenia ogdélne i stany w miejscu podania
Czgsto: zmeczenie
Rzadko: uczucie ciepta

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czgsto: zawroty glowy
Rzadko: dr¢twienie konczyn

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej

Rzadko: reakcje alergiczne na skorze (§wiad)

Podczas dtuzszej ekspozycji na stonce i promieniowanie UV mozliwe sg reakcje ze strony skory (patrz
punkt 4.4). Wyciag z cynamonu (aldehyd cynamonowy) moze wywotywac podraznienie skory.
Dziatania niepozadane dolegliwosci zotadkowe, zmeczenie, uczucie ciepta, zawroty glowy wystepuja
niejednokrotnie tylko na poczatku leczenia i ustepuja podczas przyjmowania leku po positku.

Stosowanie miejscowo na skore:
Zaburzenia skory i tkanki podskornei
Podczas czestego stosowania miejscowego, moze dojs¢ do nadmiernego wysuszenia skory.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione powyzej, nalezy rozwazy¢ zasadno$¢ dalszego stosowania niniejszego produktu
leczniczego. W przypadku wystapienia ww. dzialan niepozadanych, nalezy dokonac oceny na ile sg
one powazne i podja¢ odpowiednie $rodki zaradcze. W przypadku wystapienia reakcji
nadwrazliwosci, nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego Melisana Klosterfrau Original.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 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 Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




4.9 Przedawkowanie

Po przedawkowaniu produktu leczniczego Melisana Klosterfrau Original nie mozna prowadzié
pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku powoduje ograniczenie zdolnosci psychofizycznych do
prowadzenia pojazdu, a ilos¢ alkoholu w organizmie moze by¢ wykryta przez urzadzenia stuzace do
wykrywania alkoholu w wydychanym powietrzu lub we krwi.

W przypadku znacznego przedawkowania stosuje si¢ leczenie objawowe. Mozliwe jest nasilenie
wymienionych powyzej (patrz punkt 4.8) dziatan niepozadanych.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Nie byly badane wtasciwosci farmakodynamiczne produktu.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
etanol 66,8% (V/V)

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  Okres waznosci

5 lat

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki z zakretkg HDPE zawierajace 47 ml, 75 ml, 95 ml, 155 ml, 235 ml, 330 ml, 475 ml, 700 ml i
950 ml ptynu w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.



7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

M.C.M. Klosterfrau Healthcare Sp. z 0.0.

ul. Hrubieszowska 2

01-209 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

24581

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 1.03.2018

Data przedtuzenia pozwolenia: 09.12.2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



