ULOTKA DLA PACJENTA

Melisana Klosterfrau Original
ptyn doustny, ptyn na skére

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed
zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informa-
cje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to

opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedfug zalecer

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc
Ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja,
nalezy zwrdcic sig do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepoZg-
dane, w tym wszelkie moZliwe objawy nigpoZadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 5-7 dni nie nastapita poprawa lub
pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie
Z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Melisana Klosterfrau Original i w jakim
celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Melisana

Klosterfrau Original

Jak stosowac lek Melisana Klosterfrau Original

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé lek Melisana Klosterfrau Original

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o O o

1. CO TO JEST LEK MELISANA KLOSTERFRAU
ORIGINAL | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Melisana Klosterfrau Original jest tradycyjnym produktem
leczniczym roslinnym przeznaczonym do stosowania

w okreslonych wskazaniach, wynikajacych wylacznie
z jego diugotrwatego stosowania.

Produkt leczniczy Melisana Klosterfrau Original jest
stosowany tradycyjnie w nastepujacych wskazaniach:

Doustnie:

w stanach ztego samopoczucia o podtozu psychosomatycz-
nym z objawami nadmiernej wrazliwo$ci na zmiany pogody,
w celu utatwienia zasypiania, w zaburzeniach czynnosci
zofadka i jelit na tle nerwowym (wzdecia, béle brzucha),
wspomagajaco jako produkt leczniczy zmniejszajacy

odczuwanie objawow towarzyszacych przeziebieniu i grypie.

Miejscowo na skore:
do weierania w skdre w mniej nasilonych nerwobolach

i powysitkowych bélach miesni.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM

LEKU MELISANA KLOSTERFRAU ORIGINAL

Kiedy nie stosowac¢ leku Melisana Klosterfrau Original

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwosc)
na substancje czynne lub ktérykolwiek z pozostatych
skiadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje owrzodzenie Zotadka
i dwunastnicy.

Stosowanie miejscowo na skore:

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢)
na substancije czynne lub ktorykolwiek z pozostatych
skladnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6), np.:
cynamon (aldehyd cynamonowy), balsam peruwiariski
(tzw. uczulenie krzyzowe),

- na uszkodzong skare (np. po oparzeniach i w ranach
otwartych),

- jesliu pacjenta wystepujg choroby skary, takie jak
wyprysk (egzema).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Zawarte w korzeniu arcydziegla furokumaryny uczulaja

skore na $wiatto, co wraz z ekspozycjg na promieniowanie

UV, moze prowadzi¢ do wystapienia stanu zapalnego skory.

Dlatego tez, w czasie stosowania leku Melisana Klosterfrau

Original, nalezy zrezygnowa¢ z diuzszych kapieli stonecz-

nych oraz intensywnego naswietlania promieniowaniem UV,

w szczegolnosci ekspozycji leczonych obszardw skory.

Stosowanie doustne:

Nie nalezy stosowa¢ leku Melisana Klosterfrau Original na
€z€z0, poniewaz ze wzgledu na wysoka zawartos¢ alkoholu,
jego przyjmowanie, rowniez w postaci rozcienczonej moze
wywotywa¢ dolegliwosci takie jak zgaga, bdl zotgdka,
nudnosci i odruchy wymiotne.

Stosowanie miejscowo na skore:

U pacjentéw z uczuleniami i problemami skornymi, jak

réwniez u 0séb w podesztym wieku (powyzej 65 roku zycia),
nalezy przed rozpoczeciem leczenia przeprowadzi¢ test
W zgieciu ramienia w fokciu. W celu przeprowadzenia testu
nalezy nakropli¢ produkt na skére w zgieciu ramienia i po
godzinie dokonac jej obserwacii. W przypadku wystapienia
zaczerwienienia, pecherzy lub $wigdu, nie nalezy stosowaé
leku Melisana Klosterfrau Original. Nalezy unika¢ przypad-
kowego dostania sig leku do oka. W przypadku kontaktu
z okiem, nalezy natychmiast przeptuka¢ je wodg przez ok.
10 minut.

Podczas czestszego stosowania alkohol zawarty w leku
Melisana Klosterfrau Original powoduje wysuszenie skory,
dlatego tez zaleca si¢ jej nattuszczanie. Diuzsze dziatanie
nierozcieniczonego produkiu na skore (np. zastosowanie
oktadow) moze powodowac jej uszkodzenie.

Po wsmarowaniu leku Melisana Klosterfrau Original nalezy
doktadnie umyc rece.

Melisana Klosterfrau Original a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o0 wszystkich
lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie Ilub
ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.
Réwnoczesne stosowanie leku Melisana Klosterfrau
Original z innymi lekami uspokajajacymi moze nasilac ich
dziafanie. Stosowanie wyzszych dawek leku Melisana
Klosterfrau Original moze powodowa¢ zmiany w dziataniu
innych lekow.

Zaleca sie zachowanie dwugodzinnego odstepu pomiedzy
stosowaniem leku Melisana Klosterfrau Original a innymi
lekami.

Stosowanie leku Melisana Klosterfrau Original
z jedzeniem i piciem

W przypadku stosowania doustnego, nie nalezy stosowa¢
leku Melisana Klosterfrau Original na czczo.

Ciaza i karmienie piersia

Z uwagi na zawarto$¢ alkoholu, nie nalezy stosowaé leku
Melisana Klosterfrau Original w okresie cigzy i karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Melisana Klosterfrau  Original wywiera niewielki lub
umiarkowany wptyw uposledzajacy zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu. Po przyjeciu dawki jednorazowe;
leku osoby doroste powinny powstrzymacé sie przynajmniej
przez godzing przed prowadzeniem pojazdéw albo nie
przyjmowa¢ leku Melisana Klosterfrau Original przed
planowanym kierowaniem pojazddw.

Melisana Klosterfrau Original zawiera 66,8% alkoholu.
W przypadku stosowania sie do zalecen dawkowania,
przyjecie 5 ml réwnowazne jest spozyciu 2,6 g alkoholu,
natomiast przyjecie 10 ml rownowazne jest spozyciu 5,2 g
alkoholu. Nalezy zachowaé ostroznos¢. Leku nie wolno

stosowac u 0s6b z chorobami watroby, chorobg alkoholo-
wa, padaczka, uszkodzeniem mézgu.

3. JAK STOSOWAC LEK MELISANA KLOSTERFRAU
ORIGINAL

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ dokfadnie tak, jak to
opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecan lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ sig do
lekarza lub farmaceuty.

Zalecane dawkowanie:
Dorosli

Stosowanie doustne:

Jednorazowo 5-10 ml (1-2 tyzeczki do herbaty) raz do
trzech razy dziennie, do najwyzej 25 ml (5 tyzeczek do
herbaty) na dobe.

Lek Melisana Klosterfrau Original nalezy rozciernczy¢
przynajmniej w podwojnej iloci ptynu (najlepiej wody) lub
rozprowadzi¢ na kromce chleba. Nie nalezy stosowac na
czczo. Podczas diugotrwatego stosowania leku Melisana
Klosterfrau Original nalezy unika¢ dodatkowego spozywa-
nia alkoholu.

Stosowanie miejscowo na skore:

O ile lekarz nie zalecit inaczej, lek Melisana Klosterfrau
Original nalezy stosowa¢ w postaci nierozcienczonej lub
rozcienczonej podwojng iloscig wody na bolgce miejsca.
Nalezy stosowa¢ wytacznie na zdrowa skore.

Jezeli po 5-7 dniach nie nastapita poprawa, nalezy
rozwazy¢ zastosowanie innego produktu leczniczego lub
zmiane metody terapi.

Dzieci i mtodziez

Nie nalezy stosowac leku u dzieci i mtodziezy z uwagi na
zawarto$¢ alkoholu oraz niewystarczajace doswiadczenie
dotyczace stosowania w tych grupach wiekowych.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku
Melisana Klosterfrau Original

Po przedawkowaniu leku Melisana Klosterfrau Original nie
mozna prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.
Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku powoduje
ograniczenie zdolnosci psychofizycznych do prowadzenia
pojazdu a ilos¢ alkoholu w organizmie moze by¢ wykryta
przez urzadzenia stuzace do wykrywania alkoholu
w wydychanym powietrzu lub we krwi. W przypadku

znacznego przedawkowania stosuje sie leczenie objawowe.

Pominigcie zastosowania leku Melisana Klosterfrau
Original

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziafania niepoza-

dane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych:

Bardzo czesto: | wystepujace czesciej niz u 1
sposrad 10 pacjentdw
Czesto: wystepujace u 1 do 10 pacjentow
spo$rod 100 pacjentow

Niezbyt czesto: | wystepujace u 1 do 10 pacjentdw
sposrod 1 000 pacjentow

Rzadko: wystepujace u 1 do 10 pacjentow
sposrod 10 000 pacjentdw

Bardzo rzadko: | wystepujace rzadziej niz u 1
sposrod 10 000 pacjentow

Podczas stosowania doustnego leku Melisana Klosterfrau
Original moga czesto wystepowac dolegliwosci zotadkowe
takie jak: nudnoci, zgaga, zmeczenie. Niezbyt czesto
moga wystepowa¢ zawroty gtowy. Rzadko donoszono
0 uczuciu ciepfa. Powyzsze dziafania niepozadane
wystepuja czesto na poczatku leczenia i ustepuja podczas
przyjmowania leku po positku. W rzadkich przypadkach
moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci ze strony skory
(Swigd) oraz dretwienie rak i stop. Podczas diuzszej
ekspozycji na stonce i promieniowanie UV mozliwe sg
reakcje ze strony skory. Cynamon (aldehyd cynamonowy)
moze wywotywac podraznienie skory.

Podczas czestego stosowania miejscowego, nalezy sie
liczy¢ z nadmiernym wysuszeniem skory.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozgdanych lub
wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy rozwazy¢ uzasadnienie dalszego
stosowania niniejszego produktu.

W przypadku wystapienia w/w dziatan niepozadanych,
nalezy zwrdci¢ sie do lekarza aby podjat odpowiednie
$rodki zaradcze. W przypadku wystapienia reakcji nadwraz-
liwosci, nie nalezy ponownie stosowa¢ leku Melisana
Klosterfrau Original.

Zgtaszanie dziafan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub
pielegniarce. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepoza-
danych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produk-
téw Biobodjczych: 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 niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmioto-
wi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgfaszaniu dziafan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK

MELISANA KLOSTERFRAU ORIGINAL

Lek nalezy przechowywaé w migjscu niewidocznym
i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na etykiecie i pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych
pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak
usunac leki, ktdrych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ Srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Melisana Klosterfrau Original

100 ml zawiera 65 mg olejkéw lotnych z wymienionych
surowcow w 66,8% (V/V) etanolu.

536 mg lisci melisy (Melissa officinalis L.), 714 mg kiacza
omanu (Inula helenium L.), 714 mg korzenia arcydziegla
(Angelica archangelica L.), 714 mg kiacza imbiru (Zingiber
officinale Roscoe), 285 mg kwiatéw gozdzikéw (Syzygium
aromaticum (L.) Merr. et L.M. Perry), 285 mg kiacza galangi
(Alpinia officinarum Hance), 71 mg owocow pieprzu
czarnego (Piper nigrum L), 714 mg korzenia goryczki
(Gentiana lutea L.), 71 mg nasion muszkatotowca (Myristi-
ca fragrans Houtt.), 714 mg owocni pomaranczy (Citrus
aurantium L. ssp. aurantium), 321 mg kory cynamonowca
(Cinnamomum verum J.Presl), 36 mg kwiatéw cynamo-
nowca (Cinnamomum cassia (L.) J. Presl), 10 mg nasion
kardamonu (Elettaria cardamomum (L.) Maton)

Substancje pomocnicze: etanol 66,8% (V/V)

Jak wyglada lek Melisana Klosterfrau Original
i co zawiera opakowanie

Melisana Klosterfrau Original jest bezbarwnym ptynem
0 aromatycznym zapachu, zawartym w butelce z zakretkg
HDPE, zawierajacej 47 ml, 75 ml, 95 ml, 155 ml, 235 ml,
330 ml, 475 ml, 700 ml lub 950 ml ptynu, w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

M.C.M. Klosterfrau Healthcare Sp. z 0.0.

ul. Hrubieszowska 2, 01-209 Warszawa

Wytworca

Klosterfrau Berlin GmbH

Motzener Str. 41, 12277 Berlin, Niemcy

Data zatwierdzenia ulotki: grudzien 2021




