Ulotka dla pacjenta
Intractum Melissae Phytopharm

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Intractum Melissae Phytopharm, 4,575 g/5 ml, plyn doustny
Melissae herbae recentis intractum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

wedlug zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli w ciggu 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Intractum Melissae Phytopharm i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Intractum Melissae Phytopharm
Jak stosowac¢ lek Intractum Melissae Phytopharm

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Intractum Melissae Phytopharm

Zawarto$¢ opakowania 1 inne informacje

SourwbdE

1. Coto jest lek Intractum Melissae Phytopharm i w jakim celu si¢ go stosuje

Intractum Melissae Phytopharm jest produktem w postaci ptynu do stosowania
wewnetrznego.

Substancje¢ aktywna leku stanowi etanolowy wyciag ze $wiezego ziela melisy (Melissae
herbae recentis intractum).

Produkt leczniczy roslinny przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych
wskazaniach i jego skuteczno$¢ opiera si¢ wylgcznie na dlugim okresie stosowania i
doswiadczeniu.

Wskazania do stosowania
Lek roslinny tradycyjnie stosowany w tagodnych stanach napigcia nerwowego oraz w celu
ulatwienia zasypiania.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Intractum Melissae Phytopharm

Kiedy nie stosowa¢ leku Intractum Melissae Phytopharm

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku,

- u kobiet w cigzy, karmigcych piersig i dzieci w wieku ponizej 12 lat, ze wzglgdu na

zawarto$¢ etanolu w produkcie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
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Przed rozpoczeciem stosowania leku Intractum Melissae Phytopharm nalezy omowic to z
lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka.

Produkt leczniczy zawiera 52-62% V/V etanolu.

Ten lek zawiera 1,26 g alkoholu (etanolu) w dawce 2,5 ml oraz 2,52 g alkoholu (etanolu) w
dawce 5 ml. Iloé¢ 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.

[lo$¢ 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.

Czas trwania terapii

Jezeli objawy nasilg si¢ lub nie ustapig po 14 dniach stosowania, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Dzieci i mlodziez

Ze¢ wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Intractum Melissae Phytopharm a inne leki

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

Interakcje z innymi lekami sg nieznane, jednak alkohol w tym leku moze zmienia¢ dziatanie
innych lekéw. Jesli pacjent przyjmuje inne leki, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty.

Stosowanie leku Intractum Melissae Phytopharm z jedzeniem, piciem i alkoholem
Brak danych.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku podczas cigzy 1 karmienia piersig. Z tego
wzgledu nie nalezy stosowac¢ w tym czasie. Nalezy pamigtac, ze produkt zawiera 52 - 62 %
VIV etanolu.

Nie ustalono wptywu na ptodnos$¢.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

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

Nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdow i obstugi urzadzen mechanicznych bedacych w ruchu w

trakcie stosowania leku.

3. Jak stosowac¢ lek Intractum Melissae Phytopharm
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Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub
wedlug zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Mlodziez 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 leku
rozcienczonego w niewielkiej ilosci ptynu.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:
Nie nalezy stosowac.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Intractum Melissae Phytopharm jest za mocne lub
za stabe, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Intractum Melissae Phytopharm

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Intractum Melissae Phytopharm
moga wystapic¢ objawy przedawkowania zwigzane z zawartoscig alkoholu w produkcie.

Pominigcie zastosowania leku Intractum Melissae Phytopharm

W przypadku pominig¢cia dawki leku Intractum Melissae Phytopharm nie nalezy stosowac
dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Dotychczas nie zaobserwowano.
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystapia.
Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,

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

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Intractum Melissae Phytopharm
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
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Nie stosowac leku Intractum Melissae Phytopharm po uplywie terminu waznos$ci
zamieszczonego na opakowaniu. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Intractum Melissae Phytopharm
- Substancja czynna leku jest etanolowy wyciag ze $wiezego ziela melisy (Melissa
officinalis L., herba) - Melissae herbae recentis intractum (1:1), rozpuszczalnik
ekstrakcyjny: etanol 96 % V/V.

100 ml ptynu zawiera 100 ml etanolowego wyciagu ze Swiezego ziela melisy.
Zawarto$¢ etanolu w produkcie leczniczym wynosi 52-62 % V/V.
Jak wyglada lek Intractum Melissae Phytopharm i co zawiera opakowanie

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.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Phytopharm Klegka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 000

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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