Charakterystyka Produktu Leczniczego
Intractum Melissae Phytopharm

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Intractum Melissae Phytopharm, 4,575 g/ 5 ml, ptyn doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml ptynu zawiera 100 ml etanolowego wyciggu ze $wiezego ziela melisy (Melissa
officinalis L., herba) (1:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 96% V/V.

Zawarto$¢ etanolu w produkcie leczniczym 52-62% V/V.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Piyn doustny.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt leczniczy roslinny przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych
wskazaniach i jego skuteczno$¢ opiera si¢ wylacznie na dlugim okresie stosowania
1 do§wiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania

Lek roslinny tradycyjnie stosowany w tagodnych stanach napiecia nerwowego oraz w celu
ulatwienia zasypiania.

Intractum Melissae Phytopharm jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy
w wieku powyzej 12 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Milodziez w wieku powyzej 12 lat, dorosli i osoby w podeszlym wieku:

- jezeli lekarz nie zaleci inaczej, przyjmowac lek 3 razy na dobe po 2,5 — 5 ml produktu

rozcienczonego w niewielkiej ilosci ptynu.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:
Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

Czas trwania terapii
Jezeli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 14 dni nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.
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4.4  Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Ten lek zawiera 1,26 g alkoholu (etanolu) w dawce 2,5 ml oraz 2,52 g alkoholu (etanolu) w
dawce 5 ml. Tloé¢ alkoholu w 2,5 ml tego leku jest rownowazna 32 ml piwa lub 13 ml wina.
Ilos¢ alkoholu w 5 ml tego leku jest rownowazna 63 ml piwa lub 25 ml wina.

Dawka 5 ml tego leku podana osobie w wieku 12 lat i o masie ciata 30 kg spowoduje
narazenie na etanol wynoszace oK. 84 mg/kg mc., co moze spowodowac zwigkszenie st¢zenia
alkoholu we krwi o okoto 14 mg/100 ml.

Dawka 5 ml tego leku podana dorostemu o masie ciata 70 kg spowoduje narazenie na etanol
wynoszace 0k. 36 mg/kg mc., co moze spowodowaé zwickszenie stezenia alkoholu we krwi 0
okoto 6 mg/100 ml.

Dla poréwnania, u osoby dorostej, pijacej kieliszek wina lub 500 ml piwa, stezenie alkoholu
we krwi wyniesie prawdopodobnie 50 mg/100 ml.

llos¢ alkoholu w tym leku prawdopodobnie nie bedzie miata wptywu na dorostych i mtodziez.
Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjent ma padaczke lub problemy z watroba, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem leku.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci W wieku ponizej 12 lat z powodu niewystarczajacych
danych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak danych.
Alkohol w tym leku moze zmienia¢ dziatanie innych lekoéw. Jesli pacjent przyjmuje inne leki,
powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku podczas cigzy i karmienia piersig. Z tego
wzgledu nie nalezy stosowa¢ w tym czasie.

Nalezy pamigtac, ze produkt zawiera 52-62 % V/V alkoholu.

Nie ustalono wptywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Lek moze wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstuge urzadzen
mechanicznych w ruchu.

Nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugi urzadzen mechanicznych bedacych w ruchu
w trakcie stosowania leku.

4.8 Dzialania niepozadane
Nie sg znane.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
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posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C

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¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu przedawkowanie moze powodowac szkodliwe dziatanie
przy uszkodzeniu watroby, alkoholizmie, padaczce, uszkodzeniach mézgu, przy chorobach
umystowych, a takze ostabia¢ sprawnos¢ psychoruchowa.

5.  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC: nie dotyczy.

Brak danych.

Etanolowe roztwory sktadnikow lotnych z lisci melisy, gtownie cytralu i citronellalu
wykazywaly dziatanie sedatywne. Roztwory flawonoidow zawartych w zielu melisy dziataly
przeciwskurczowo w warunkach ex vivo.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych farmakokinetycznych dotyczacych wyciggu z melisy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych przedklinicznych o bezpieczenstwie wyciggu z melisy. Produkt jest w obrocie
od 1990 r. i nie obserwowano niepokojacych objawow.

W Europie bezpieczenstwo stosowania wyciaggdw etanolowych opiera si¢ na wieloletniej
tradycji i dos§wiadczeniu stosowania u ludzi.

Nie zaobserwowano dziatania toksycznego dla nalewki.

Toksycznos¢ ostra i przewlekla

Podanie wodno — etanolowego wyciagu z melisy szczurom dozylnie w dawce 25 mg / kg
powodowato zmniejszenie stezenia TSH w surowicy krwi 1 przysadce mozgowej. Lagodne
dziatanie antytyrotropowe melisy moze by¢ spowodowane zawarto$cig sktadnikow
polifenolowych, ktore taczg si¢ z grupami proteinowymi TSH, co powoduje zmniejszenie
zdolnosci wigzania z receptorem TSH.

Dzialanie mutagenne, genotoksyczne

Nalewka z lici melisy (etanol 70 %, 1:5) dawata ujemne wyniki w tescie Ames’a przy uzyciu
szczepow Salmonella typhimurium TA 98 i TA 100 z lub bez aktywacji metabolicznej.
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Nie zaobserwowano dziatania genotoksycznego dla 20 % nalewki z li§ci melisy w oznaczeniu
somatycznej segregacji przy uzyciu szczepu Aspergillus nidulans D — 30.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak.

6.3 OKkres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Lek
przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ leku Intractum Melissae Phytopharm po uplywie terminu waznosci
zamieszczonego na opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowaniem bezposrednim produktu Intractum Melissae Phytopharm jest butelka 100 ml

z barwnego szkta z zakretka z polietylenu z ogranicznikiem wyptywu. Butelka wraz z miarka
z polipropylenu 20 ml umieszczona jest w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Kleka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 000

Faks: + 48 61 28 68 529
info@europlant-group.pl

8.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/0471

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.04.1990
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10.07.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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