Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Melisana Klosterfrau Original
ptyn doustny, ptyn na skorg

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Melisana Klosterfrau Original

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

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

Melisana Klosterfrau Original jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym przeznaczonym
do stosowania w okreslonych wskazaniach, wynikajacych wylacznie z jego dlugotrwatego stosowania.

Lek Melisana Klosterfrau Original jest stosowany tradycyjnie w nastepujacych wskazaniach:

Doustnie:

w stanach ztego samopoczucia o podlozu psychosomatycznym z objawami nadmiernej wrazliwo$ci
na zmiany pogody, w celu ulatwienia zasypiania, w zaburzeniach czynnosci zotadka i jelit na tle
nerwowym (wzdgcia, boéle brzucha), wspomagajaco jako produkt leczniczy zmniejszajacy odczuwanie
objawow towarzyszacych przezigbieniu i grypie.

Miejscowo na skore:
do wecierania w skor¢ w mniej nasilonych nerwobolach i powysitkowych bolach migéni.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Melisana Klosterfrau Original

Kiedy nie stosowa¢é leku Melisana Klosterfrau Original

Stosowanie doustne:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje owrzodzenie zotadka i dwunastnicy.

Stosowanie miejscowo na skore:




- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6), np. cynamon (aldehyd cynamonowy), balsam peruwianski
(tzw. uczulenie krzyzowe),

- nauszkodzong skore¢ (np. po oparzeniach i w ranach otwartych),

- jesli u pacjenta wystgpuja choroby skory, takie jak wyprysk (egzema).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Melisana Klosterfrau Original nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub
farmaceuta.

Jesli objawy nie ustapia lub jesli wystapia dziatania niepozadane inne niz wymienione w zataczonej
ulotce, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zawarte w korzeniu arcydziggla furokumaryny uczulajg skore na §wiatlo, co wraz z ekspozycja

na promieniowanie UV moze prowadzi¢ do wystapienia stanu zapalnego skory. Dlatego tez, w czasie
stosowania leku Melisana Klosterfrau Original, nalezy zrezygnowac¢ z dtuzszych kapieli stonecznych
oraz intensywnego naswietlania promieniowaniem UV, w szczeg6Inosci ekspozycji zewnetrznie
leczonej skory. Po zastosowaniu ptynu Melisana Klosterfrau Original nalezy doktadnie umy¢ rece.

Stosowanie doustne:

Nie nalezy stosowa¢ leku Melisana Klosterfrau Original na czczo, ze wzgledu na wysokg zawarto$¢
alkoholu. Przyjmowanie leku, roéwniez w postaci rozcienczonej moze wywotywaé dolegliwo$ci takie
jak zgaga, bol zotadka, nudnosci i odruchy wymiotne.

Stosowanie miejscowo na skore:

U pacjentdéw z uczuleniami i problemami skornymi, jak réwniez u oséb 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 skérg w zgieciu ramienia i po godzinie
dokonac¢ jej obserwacji. W przypadku wystgpienia zaczerwienienia, pgcherzy lub $wiadu, nie nalezy
stosowac leku Melisana Klosterfrau Original. Nalezy unika¢ przypadkowego dostania si¢ leku do oka.
W przypadku kontaktu z okiem, nalezy natychmiast przeptuka¢ je woda przez ok. 10 minut.

Podczas czgstszego stosowania alkohol zawarty w leku Melisana Klosterfrau Original powoduje
wysuszenie skory, dlatego tez zaleca si¢ jej natluszczanie. Dluzsze dziatanie nierozcienczonego
produktu na skére (np. zastosowanie oktadow) moze powodowac jej uszkodzenie. Jezeli dolegliwosci
utrzymuja si¢ lub nie nastgpi oczekiwany efekt leczenia, nalezy koniecznie skonsultowac sig¢ z
lekarzem.

Leku nie nalezy stosowac u 0so6b z chorobami watroby, chorobg alkoholowa, padaczka, uszkodzeniem
mozgu, kobiet w ciazy, kobiet karmiach piersia oraz u dzieci i mtodziezy.

Melisana Klosterfrau Original zawiera 66,8% alkoholu. W przypadku stosowania si¢ do zalecen
dawkowania mozna przyja¢ do 2,6 g alkoholu na kazda dawke¢ 5 ml i do 5,2 g alkoholu na kazda
dawke 10 ml. Ilos¢ alkoholu w 5 ml leku odpowiada 67 ml piwa lub 28 ml wina, a w 10 ml odpowiada
134 ml piwa lub 56 ml wina.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢.
Dziatanie innych lekéw moze zosta¢ ostabione Iub wzmocnione.

Lek moze powodowaé uczucie pieczenia na uszkodzonej skorze. Stosowanie na uszkodzong skore jest
przeciwwskazane.

Dzieci i mlodziez
Leku nie stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.



Melisana Klosterfrau Original a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Rownoczesne stosowanie leku Melisana Klosterfrau Original z innymi lekami uspokajajgcymi moze
nasila¢ ich dziatanie.

Stosowanie wyzszych dawek leku Melisana Klosterfrau Original w tym samym czasie moze
powodowac zmiany w dzialaniu innych lekow.

Zaleca si¢ zachowanie dwugodzinnego odstepu pomiedzy stosowaniem leku Melisana Klosterfrau
Original a innymi lekami.

Stosowanie leku Melisana Klosterfrau Original z jedzeniem, piciem i alkoholem

W przypadku stosowania doustnego, nie nalezy stosowa¢ leku Melisana Klosterfrau Original na czczo.
Podczas dlugotrwalego stosowania leku Melisana Klosterfrau Original nalezy unika¢ dodatkowego
spozywania alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciagzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Melisana Klosterfrau Original wywiera niewielki Iub umiarkowany wplyw uposledzajacy zdolnosc¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jest to spowodowane mozliwym wplywem na oceng i
czas reakcji. Po przyjeciu dawki jednorazowej osoby doroste powinny powstrzymac si¢ przynajmniej
przez godzing przed prowadzeniem pojazdow albo nie przyjmowac¢ produktu leczniczego Melisana
Klosterfrau Original przed planowanym kierowaniem pojazdow.

3. Jak stosowac lek Melisana Klosterfrau Original

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

Zalecana dawka to:

Dorosli

Stosowanie doustne:

O ile nie zalecono inaczej, dorosli powinni zazywa¢ 5-10 ml (1-2 tyzeczki do herbaty) raz do trzech
razy na dobe, do najwyzej 25 ml (5 tyzeczek do herbaty) na dobe.

Lek Melisana Klosterfrau Original nalezy rozcienczy¢ przynajmniej w podwojnej ilosci ptynu
(najlepiej wody) lub rozprowadzi¢ na kromce chleba. Nie nalezy stosowac na czczo.

Stosowanie miejscowo na skore:

O ile lekarz nie zalecil inaczej, lek Melisana Klosterfrau Original nalezy stosowaé w postaci
nierozcienczonej lub rozcienczonej podwdjna iloscig wody na bolace miejsca.

Nalezy stosowac wylgcznie na zdrowg skore.

Czas stosowania:

Jezeli po 5-7 dniach nie nastgpita poprawa nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem. Nalezy rozwazy¢
zastosowanie innego leku lub zmiang metody terapii.

Nalezy rowniez przestrzega¢ wskazoéwek zawartych w punktach: ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci” i
»Mozliwe dziatania niepozadane”.



Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowaé leku u dzieci i mlodziezy z uwagi na zawarto$¢ alkoholu oraz brak
kompleksowych badan, dotyczacych stosowania w tych grupach wiekowych.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Melisana Klosterfrau Original
Po przedawkowaniu leku Melisana Klosterfrau Original nie mozna prowadzi¢ pojazdéw ani
obstugiwa¢ maszyn oraz nalezy poinformowac lekarza. W razie potrzeby lekarz zdecyduje jakie kroki
nalezy podjaé. Mozliwe jest nasilenie nizej wymienionych dziatah niepozadanych.

Pominiecie zastosowania leku Melisana Klosterfrau Original

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki. Nalezy kontynuowac
stosowanie zgodnie z zaleceniami lekarza lub zgodnie z instrukcja dawkowania.

W przypadku dalszych pytan, dotyczacych stosowania tego leku, nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

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

Czesto (moga wystepowac rzadziej nizu 1 na 10 osob):
- dolegliwosci zotadkowe takie jak: nudnos$ci, zgaga
- zmgczenie

Niezbyt czgsto (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob):
- zawroty glowy

Rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 0s6b):
- uczucie ciepta

- dretwienie konczyn

- nadwrazliwo$¢ skory (§wigd)

Dziatania niepozadane dolegliwosci zoladkowe, zmeczenie, uczucie ciepta, zawroty gtowy wystepuja
niejednokrotnie tylko na poczatku leczenia i ustepujg podczas przyjmowania leku po positku.

Podczas dtuzszej ekspozycji na stonce i promieniowanie UV mozliwe sa reakcje ze strony skory
(patrz: Ostrzezenia i $rodki ostroznosci).
Cynamon (aldehyd cynamonowy) moze wywotywac podraznienie skory.

Podczas czgstego stosowania miejscowego, moze dojs¢ do nadmiernego wysuszenia skory.

Jakie $rodki zaradcze mozna podjac¢ w przypadku wystapienia dzialan niepozadanych?

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy rozwazy¢ zasadnos¢ dalszego stosowania niniejszego leku.

W przypadku wystgpienia ww. dziatan niepozadanych, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza aby podjat
odpowiednie $rodki zaradcze. W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci, nalezy przerwac
stosowanie leku Melisana Klosterfrau Original.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: 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. Dzieki zglaszaniu
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dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Melisana Klosterfrau Original

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Melisana Klosterfrau Original
100 ml ptynu zawiera 65 mg olejkéw lotnych z wymienionych surowcow w 66,8 % (V/V) etanolu.

536 mg liscia melisy (Melissa officinalis L.)

714 mg ktacza omanu (Inula helenium L.)

714 mg korzenia arcydziggla (Angelica archangelica L.)

714 mg ktacza imbiru (Zingiber officinale Roscoe)

285 mg kwiatéw gozdzikoéw (Syzygium aromaticum (L.) Merr. et L.M. Perry)
285 mg ktacza 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 kwiatéw 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.).

Jak wyglada lek Melisana Klosterfrau Original i co zawiera opakowanie

Melisana Klosterfrau Original jest bezbarwnym ptynem o aromatycznym zapachu, zawartym w
butelce z zakretka HDPE, zawierajacej 47 ml, 75 ml, 95 ml, 155 ml, 235 ml, 330 ml, 475 ml, 700 ml
lub 950 ml ptynu, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

M.C.M. Klosterfrau Healthcare Sp. z o.0.
ul. Hrubieszowska 2

01-209 Warszawa

Tel.: +48 22 231 82 87

Wytworca

Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Str. 41

12277 Berlin



Niemcy

Data zatwierdzenia ulotki:



