CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MELIS-TONIC, ptyn doustny.

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml (1025 mg) ptynu zawiera 0,854 ml (820 mg) wyciagu pltynnego ztozonego (1:5) z: Melissa
officinalis L., folium (li§¢ melisy), Crataegus spp., folium cum flore (kwiatostan glogu),
Matricaria recutita L., flos (koszyczek rumianku), Angelica archangelica L., radix (korzen
arcydziggla), Carum carvi L., fructus (owoc kminku) (8:7:2:2:1), ekstrahent: etanol 40% (V/V)
oraz 0,146 ml (205 mg) miodu.

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

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn doustny.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skutecznos¢ opiera si¢ wylacznie na dtugim okresie stosowania i do§wiadczeniu.

Wskazania do stosowania
Produkt stosowany jest tradycyjnie pomocniczo w stanach nadmiernego napigcia nerwowego.
Dawkowanie i spos6b podawania

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

Dawkowanie:

Tradycyjnie stosuje si¢ podany schemat stosowania:

Osoby w wieku podesztym, dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: ok. 5 ml produktu
(1 tyzeczka) 3 razy na dobg. Lek rozcienczy¢ w ¥4 szklanki wody.

Sposob podawania:
Podanie doustne.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng, rumianek lub inne ro$liny z rodziny astrowatych
(Asteraceae, dawniej ztozonych - Compositae), na kminek lub inne rosliny z rodziny
baldaszkowatych (dpiaceae) (koper whoski, anyz, seler, kolendrg i koper), na bylice lub brzozeg
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku wymienionych w punkcie 6.1.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dzieci i mtodziez
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

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.
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Jest to dawka szkodliwa dla osob z chorobg alkoholowa. Zawarto$¢ alkoholu nalezy uwzgledni¢
w przypadku kobiet w cigzy lub karmigcych 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 zotciowych,
bezkwasnos$cia, kamicg zotciowa i innymi zaburzeniami drog zotciowych ze wzgledu na zawartosé
owocu kminku.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie stwierdzono.
Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania nie zaleca
si¢ stosowania w okresie cigzy i karmienia piersig. Brak danych na temat wptywu na ptodnos¢.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

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

Dzialania niepozgdane

Dotychczas nie stwierdzono.

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ reakcja nadwrazliwosci na rumianek (np.
alergia kontaktowa). U 0s6b uczulonych na rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae, dawniej
ztozonych — Compositae) np. bylica, piotun moze dojs¢ do reakcji krzyzowej. Przy uzyciu
wewngtrznym bardzo rzadko notowano przypadki cigzkiej reakcji alergicznej (szok
anafilaktyczny, astma, obrzgk twarzy, pokrzywka).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Mozliwe wystgpienie reakcji uczuleniowych na $wiatto.

WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Dla produktu nie przeprowadzono badan farmakologicznych. Stosowanie produktu jest oparte
na tradycji.
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Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie wykonano badan farmakokinetycznych.
Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania
Nie wykonano badan na zwierzgtach.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Midod

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wystepuja.

Okres trwaloSci

2 lata

Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzsze] niz 25°C.
Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

100 ml
Butelka ze szkta brunatnego z zakrywka aluminiowa z uszczelka EPE.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie wymaga.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Krakowskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol w Krakowie SA
ul. Chatlupnika 14, 31-464 Krakow

tel. 12 411-69-11, fax 12 411-58-37
e-mail: herbapol@herbapol.krakow.pl

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: R/0474

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU/DATA JEGO PRZEDLUZENIA:

09.03.1999r., 03.09.2013 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO:



