CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Melisana Klosterfrau

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml preparatu Melisana Klosterfrau zawiera olejki eteryczne wydestylowane z alkoholem z 4,04 g
mieszanki: lisci melisy (Melissa officinalis L.) 10,48%, ktaczy omanu (Inula helenium L.) 13,96%,
korzenia arcydziggla (Angelica archangelica L.) 13,96%, klaczy imbiru (Zingiber officinale Roscoe)
13,96%, kwiatow gozdzikéw (Syzygium aromaticum (L.) Merr et L.M. Perry) 5,57%, ktaczy galangi
(Alpinia officinarum (L.) Hance) 5,57%, owocow pieprzu czarnego (Piper nigrum L.) 1,39%, korzenia
goryczki (Gentiana lutea L.) 13,96%, owocni pomaranczy (Citrus aurantium L.) 13,96%, kory
cynamonowca (Cinnamomum cassia Blume) 6,28%, kwiatow cynamonowca (Cinnamomum verum
J.Presl) 0,7%, owocéw kardamonu (Elettaria cardamomum Maton) 0,2%.

100 ml zawiera 62 mg olejkéw lotnych z wymienionych surowcoéw w 66,8% (V/V) etanolu.

Aetherolea ex:

Melissae folio, Helenii rhizomate, Angelicae radice, Zingiberis rhizomate, Caryophylli flore, Galangae
rhizomate, Piperis nigri fructu, Gentianae radice, Aurantii amari epicarpio et mesocarpio, Cinnamomi
Cortice, Cinnamomi flore, Cardamomo fructu (536 cz.+714 cz.+714 cz.+714 cz.+285 cz.+ 285 cz.+71
cz.+714 cz.+ 714 cz.+ 321 cz.+ 36 cz.+ 10 cz.).

Zawarto$¢ etanolu 66,3%-67,3% (V/V)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn doustny, ptyn na skore

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Melisana Klosterfrau jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym przeznaczonym do stosowania w
wymienionych wskazaniach, wynikajacych wylgcznie z jego dtugotrwalego stosowania.

4.1 Wskazania do stosowania

Stosowanie doustne:

Stany ztego samopoczucia o podlozu psychosomatycznym z objawami: nadmiernej wrazliwosci na
zmiany pogody, zaburzenia czynno$ci zotadka i jelit na tle nerwowym (wzdgcia, bole brzucha).

Preparat moze by¢ rowniez stosowany wspomagajgco jako zmniejszajacy odczuwanie objawow
towarzyszacych przezigbieniu i grypie.

Stosowanie miejscowo, na skorg:




Mniej nasilone nerwobdle i powysitkowe bole migsni.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli

Przy stosowaniu doustnym:

Zalecane dawkowanie u dorostych wynosi raz do trzech razy na dobg¢ 5 - 10 ml do najwyzej 25 ml na
dobe. Lek Melisana Klosterfrau nalezy rozcienczy¢ przynajmniej w podwojnej ilosci pltynu (najlepiej
wody) lub rozprowadzi¢ na kromce chleba.

Jezeli przez 5-7 dni nie obserwuje si¢ efektu terapeutycznego to nalezy rozwazy¢ zastosowanie innego
produktu lub metody terapii.

Przy stosowaniu miejscowym:

Weciera¢ w skore na bolgce miejsca niewielka ilo§¢ produktu (kilka ml). Stosowaé w postaci
nierozcienczonej lub rozcienczonej, co najwyzej podwojng iloscig wody. Stosowac¢ wylacznie na zdrowa
skorg. Nie zaleca si¢ sporzadzania oktadow.

Dzieci i mlodziez
Produkt przeznaczony jest wytacznie dla osob dorostych.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Nie stosowaé przy owrzodzeniach btony sluzowej zotadka i jelit. Produkt zawiera 66,8% obj. alkoholu
etylowego i nie powinien by¢ stosowany U pacjentdow z chorobami watroby, z chorobg alkoholowa, 0so6b
po urazach moézgu, pacjentéw cierpigcych na epilepsje, a takze u kobiet ci¢zarnych i karmigcych oraz
dzieci.

Nie stosowa¢ na uszkodzong skore.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zawarte w korzeniu arcydziggla furokumaryny uczulajg skore na $swiatlo, co wraz z ekspozycja na
promieniowanie UV, moze prowadzi¢ do wystgpienia stanu zapalnego skory. Dlatego tez, w czasie
leczenia lekiem Melisana Klosterfrau, nalezy zrezygnowaé¢ z dluzszych kapieli stonecznych oraz
intensywnego naswietlania promieniowaniem UV, w szczegdélnos$ci ekspozycji leczonych obszarow
skory. Po wsmarowaniu leku Melisana Klosterfrau nalezy doktadnie umy¢ rece.

Stosowanie doustne:

Nie nalezy stosowa¢ produktu Melisana Klosterfrau na czczo poniewaz ze wzgledu na wysoka zawarto$¢
alkoholu, jego przyjmowanie, rowniez w postaci rozcienczonej moze wywotywaé dolegliwosci takie jak
zgaga, bol zotadka, nudnosci i odruchy wymiotne.

Stosowanie miejscowe, na skorg:

U pacjentéw z uczuleniami i problemami skoérnymi, jak rowniez u 0sob w podesztym wieku (powyzej 65
roku zycia), nalezy przed rozpoczeciem leczenia przeprowadziC test w zgigciu ramienia w tokciu. W celu
przeprowadzenia testu nakrapia sie produkt na skére w zgigciu ramienia i po godzinie dokonuje sie jej
obserwacji. W przypadku wystapienia zaczerwienienia, pecherzy lub $wiadu, nie nalezy stosowac leku
Melisana Klosterfrau. Nalezy unika¢ przypadkowego dostania si¢ leku do oka. W przypadku kontaktu z
okiem, nalezy natychmiast przepluka¢ oko wodg przez ok. 10 minut. Podczas czgstszego stosowania
alkohol powoduje wysuszenie skory, dlatego tez zaleca si¢ jej natluszczanie. Diuzsze dziatanie
nierozcienczonego produktu na skore (np. zastosowanie oktadow) moze uszkadza¢ skore.




4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na wysokg zawarto$¢ etanolu preparat moze nasilac¢, uposledza¢ lub wptywac na dziatanie
innych lekow. Jezeli pacjent stosowal inne leki, zaleca si¢ przynajmniej dwie godziny przerwy przed
przyjeciem produktu Melisana Klosterfrau.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Ze wzgledu na zawartos$¢ alkoholu, nie nalezy stosowac leku w okresie cigzy i karmienia piersia.
4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu etylowego preparat moze uposledza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
oraz obstugiwania maszyn. Po przyjeciu dawki jednorazowej leku osoby doroste powinny powstrzymac
si¢ przynajmniej przez godzing przed prowadzeniem pojazdu albo nie przyjmowac produktu Melisana
Klosterfrau przed planowanym kierowaniem pojazdem.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas oceny dzialan niepozadanych zostaty ustanowione nastgpujace czestosci wystgpowania:
Bardzo czgsto (>1/10)

Czesto (> 1/1 00 do <1/10)

Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nie znana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).

Podczas stosowania doustnego produktu Melisana Klosterfrau moga czesto wystgpowac dolegliwosci
zotadkowe takie jak: nudno$ci i zgaga réwniez zmgczenie. Niezbyt czesto moga wystepowaé zawroty
glowy. Rzadko donoszono o uczuciu ciepta. Powyzsze dziatania niepozadane wystepujg czgsto na
poczatku leczenia i ustgpujg podczas przyjmowania leku po positku. W rzadkich przypadkach moga
wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci ze strony skory (Swiad) oraz drgtwienie rak i stop. Podczas dluzszej
ekspozycji na stonce i promieniowanie UV mozliwe sg reakcje ze strony skory (patrz punkt: ,,Specjalne
ostrzezenia i S$rodki ostroznosci dotyczace stosowania”). Cynamon (aldehyd cynamonowy) moze
wywotywa¢ podraznienie skory.

Podczas czgstego stosowania miejscowego, nalezy si¢ liczy¢ z nadmiernym wysuszeniem skory.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane,
nie wymienione w ulotce, nalezy rozwazy¢ uzasadnienie dalszego stosowania niniejszego produktu. W
przypadku wystapienia w/w dziatan niepozadanych, nalezy dokona¢ oceny na ile sg one powazne i podjaé
odpowiednie $rodki zaradcze. W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwos$ci, nie nalezy ponownie
stosowac leku Melisana Klosterfrau.

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 dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C




02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Po przedawkowaniu preparatu nie mozna prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn. Przyjecie wyzszej
dawki preparatu powoduje ograniczenie zdolnosci psychofizycznych do prowadzenia pojazdu a ilosc¢
alkoholu w organizmie moze by¢ wykryta przez urzadzenia do wykrywania alkoholu w wydychanym
powietrzu lub krwi.

W przypadku znacznego przedwkowania stosuje si¢ leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Nie wykonano badan farmakodynamicznych. Produkt jest tradycyjnie stosowany u ludzi.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Nie wykonano badan farmakokinetycznych. Produkt jest tradycyjnie stosowany u ludzi.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Odpowiednich badan nie przeprowadzono. Produkt jest tradycyjnie stosowany u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol etylowy 66,8% (V/V)

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania



Opakowanie bezposrednie: butelka z bialego szkta z plastikowa nakretka.

Opakowanie zewngtrzne: pudetko tekturowe.

Zawartos¢ opakowania: 47, 95, 155 lub 235 ml.

6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

M.C.M. Klosterfrau Healthcare Sp. z o.0.

ul. Hrubieszowska 2

01-209 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0461

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 styczen 1991

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12 czerwiec 2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



