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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Melisal forte, 2,0 g/15 ml, syrop.

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml (co odpowiada 1,32 g) syropu zawiera 0,14 ml wyciagu ptynnego ztozonego (1:1) z:

Melissa officinalis L., folium (lis¢ melisy), Crataegus monogyna Jacg. (Lindm.), C. leavigata (Poir.)
DC., folium cum flore (kwiatostan glogu), Angelica archangelica L. radix (77/15/8).

Ekstrahent: etanol 60% (V/V).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sacharoza.
100 g syropu zawiera 60 g sacharozy.

Zawarto$¢ etanolu w produkcie — nie wigceej niz 0,4% (m/m).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop czerwonobrunatny, przezroczysty z dopuszczalnym zmetnieniem i mozliwo$cia
wystapienia osadu.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Produkt leczniczy roslinny stosowany tradycyjnie, ktorego skuteczno$¢ i bezpieczenstwo
opiera si¢ wylacznie na dtugotrwatym stosowaniu i do§wiadczeniu.

Wskazania do stosowania
Melisal forte stosuje si¢ tradycyjnie w tagodnych stanach napigcia nerwowego.

Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 1 tyzka stotowa (15 ml) 2 do 3 razy na dobe.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 1 tyzka stotowa (15 ml) 2 razy na dobe, jesli tak zdecyduje lekarz.

Sposéb podania
Podanie doustne.

Czas stosowania
Jesli w czasie stosowania syropu Melisal forte objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 2 tygodnie, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dzieci i mtodziez

Ze wzgledu na brak dobrze kontrolowanych badan klinicznych produktu u dzieci, syrop
przeznaczony jest dla dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

Dzieciom mtodszym, w wieku od 6 do 12 lat syrop mozna podawac tylko po konsultacji z lekarzem
pediatra.

Furanokumaryny zawarte w korzeniu arcydziggla uwrazliwiaja skore na Swiatlo.
Podczas stosowania produktu nalezy bezwzglednie unika¢ ekspozycji na promieniowanie UV
(np. promieniowanie stoneczne).
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Jesli w czasie stosowania syropu Melisal forte objawy utrzymuja sie dtuzej niz 2 tygodnie, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych.

Dawka jednorazowa (1 tyzka stotowa tj. 15 ml) syropu zawiera 12 g sacharozy. Nalezy to wzig¢ pod
uwage u pacjentow z cukrzyca.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy,

zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy,

nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Dawka jednorazowa (1 tyzka stotowa tj. 15 ml) syropu zawiera nie wigcej niz 79 mg etanolu,
co odpowiada 2 ml piwa lub 0,8 ml wina. Mata ilos¢ alkoholu w tym leku nie bgdzie powodowata
zauwazalnych skutkow.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Ze wzgledu na brak danych klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa w czasie cigzy stosowanie
produktu w tym okresie nie jest zalecane.

Karmienie piersig

Ze wzgledu na brak danych klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa w czasie karmienia
piersia stosowanie produktu w tym okresie nie jest zalecane.

Plodnos¢

Brak danych.

Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Dawka jednorazowa (1 tyzka stotowa tj. 15 ml) syropu zawiera nie wigcej niz 79 mg etanolu.
Dotychczas nie stwierdzono, aby produkt leczniczy przyjmowany zgodnie z zaleconym
dawkowaniem wywierat wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Ze wzgledu na przypisywane dziatanie uspokajajace, nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn bezposrednio po przyjeciu leku.

Dzialania niepozadane
Dotychczas nie raportowano dziatan niepozadanych podczas stosowania syropu Melisal forte.

Zglaszanie 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
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw 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.

Przedawkowanie
Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.
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WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasdciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Melisal forte stosuje si¢ tradycyjnie jako $rodek uspokajajacy.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dotychczas nie przeprowadzono badan przedklinicznych oceniajacych bezpieczenstwo syropu
Melisal forte. Skutecznosc¢ i bezpieczenstwo stosowania leku wynika z doswiadczenia

i dlugotrwalej tradycji leczniczego wykorzystania zawartych w nim sktadnikow.

Dane przedkliniczne i kliniczne z pis$miennictwa wskazuja, ze stosowanie produktéw

leczniczych zawierajacych przetwory z korzenia arcydziggla u pacjentow podlegajacych
ekspozycji na $wiatlo stoneczne lub promienie UV moze niekiedy prowadzi¢ do wystapienia
dziatania fototoksycznego. Za powyzszy efekt sa odpowiedzialne zawarte w surowcu roslinnym
furanokumaryny takie jak 8-metoksypsoralen (8-MOP) i 5-metoksypsoralen (5-MOP).

W dotychczasowych badaniach stwierdzono, ze podawanie wyizolowanych furanokumaryn u
czesci chorych naswietlanych promieniami UVA wywotywato ostre reakcje skorne objawiajace
si¢ zaczerwienieniem, $wigdem i pigmentacja skory. W doswiadczeniach na zwierzetach
wykazano wplyw fotokancerogenny dla 8-MOP i 5-MOP. Poniewaz w syropie Melisal forte
zawarto$¢ wyciagu z korzenia arcydziegla jest niewielka (maksymalnie dobowo pacjent przyjmuje
ilos¢ syropu odpowiadajaca 0,468 g korzenia arcydziegla) nie nalezy si¢ spodziewac toksycznego
dziatania leku podawanego zgodnie z zaleconym dawkowaniem. Poniewaz jednak teoretycznie
mozliwe sg reakcje fototoksyczne po zastosowaniu przetwordw z arcydziggla, zaleca sig, aby
podczas stosowania syropu Melisal forte unika¢ ekspozycji na promieniowanie UV.

DANE FARMACEUTYCZNE

Woykaz substancji pomocniczych
Sacharoza, woda oczyszczona, koncentrat z porzeczki, olejek eteryczny cytronelowy.

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz
nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci.

Okres waznoSci
3 lata

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka ze szkta barwnego zawierajaca 125 g syropu, zamknigta zakretkag z HDPE, umieszczona
wraz z ulotkg w pudelku tekturowym.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania produktu leczniczego

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

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

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” SA

50-951 Wroctaw, ul. $w. Mikolaja 65/68

Tel.: +48 713357225

Faks: + 48 71 372 47 40

e-mail: herbapol@herbapol.pl
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