Charakterystyka produktu leczniczego

1. Nazwa produktu leczniczego
Lis¢ melisy, ziota do zaparzania w saszetkach, 2 g/saszetke

2. Sklad jakoS$ciowy i ilosciowy substancji czynnych
1 saszetka (2 g) produktu zawiera 2 g Melissa officinalis L., folium (lis¢ melisy).

3. Posta¢ farmaceutyczna
Ziota do zaparzania W saszetkach

4. Szczegotowe dane kliniczne
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Wskazania do stosowania

Tradycyjnie stosuje si¢ W objawowym leczeniu tagodnych zaburzen zotadkowo-jelitowych,
w tym wzde¢ 1 wzde¢ z oddawaniem wiatrow oraz w tagodnych objawach napigcia
nerwowego i jako $rodek utatwiajacy zasypianie.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych wylacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

Dawkowanie i sposéb podawania

Mtodziez od 12 lat, dorosli i osoby w podesztym wieku: 1 - 2 saszetki (2 - 4g) zala¢ %
szklanki (ok. 150 ml) wrzacej wody. Naparzaé¢ pod przykryciem 10 minut. Pi¢ po % szklanki
Swiezo przygotowanego naparu 1 — 3 razy na dobe.

Dzieci ponizej 12 lat: Nie zaleca si¢ stosowania.

Czas stosowania: Jezeli objawy utrzymuja si¢ powyzej 2 tygodni pomimo stosowania
produktu leczniczego nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng - lis¢ melisy.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Bezpieczenstwo stosowania leku u dzieci ponizej 12 lat nie zostato ustalone ze wzglgdu na
brak odpowiednich danych. Jesli podczas stosowania leku objawy nasilg si¢ nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Brak danych.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania podczas cigzy i laktacji nie zostato ustalone. Ze wzgledu na
brak wystarczajacych danych stosowanie leku podczas ciazy i laktacji nie jest zalecane.
Brak danych dotyczacych wptywu leku na ptodnos¢.

Wplyw na zdolnos$é¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Moze ostabia¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i1 obstluge maszyn dlatego pacjenci stosujacy
produkt leczniczy nie powinni prowadzi¢ pojazdow i obstugiwa¢ maszyn.

Dzialania niepozadane

Nieznane. W przypadku wystapienia objawoéw niepozadanych, nalezy poinformowac o nich
lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych




Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu  Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie
Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania.

5. Wiasciwosci farmakologiczne

5.1.Wlasciwosci farmakodynamiczne
Nie wymagane Zgodnie z artykulem 16c(1)(a)(iii) Dyrektywy 2001/83/EC, z pdzniejszymi
Zmianami.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie wymagane Zgodnie z artykulem 16c(1)(a)(iii) Dyrektywy 2001/83/EC, z p6zniejszymi
Zmianami.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie wymagane Zgodnie z artykulem 16c(1)(a)(iii) Dyrektywy 2001/83/EC, z pdzniejszymi
zmianami, chyba ze s3 niezbedne do bezpiecznego stosowania produktu.
Badania in vitro oraz na modelach zwierzgcych wskazujg, ze wodne wyciagi z melisy
lekarskiej moga hamowa¢ aktywno§¢ hormonu tyreotropowego (TSH). Aspekt kliniczny
tego zjawiska nie jest poznany.
Odpowiednie badania w kierunku genotoksycznosci nie byly prowadzone.
Nie przeprowadzono badan w kierunku toksyczno$ci reprodukcyjnej oraz w kierunku
potencjatu rakotwdrczego.

6. Szczegolowe dane farmaceutyczne

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Brak.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Brak.

6.3. Okres waznosci
12 miesigcy.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od $wiatta, wilgoci 1 wpltywu

obcych zapachéw. Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym 1 niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania



Saszetka z wtokniny filtracyjnej termozgrzewalnej umieszczona w torebce z papieru
bielonego i tekturowym pudetku.
Kartonik zawiera 30 saszetek po 2 g produktu leczniczego Lis¢ melisy.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania
Bez specjalnych wymagan.

7. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
Zaktad Zielarski ,,KAWON-HURT” Nowak Sp.J.
Krajewice 119
63-800 Gostyn
tel/fax 65 572 08 22, 65 572 34 60
e-mail: kawon@kawon.com.pl

8. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
IL-1024/LN

9. Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu / data przedluzenia
pozwolenia

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.11.1993 r.

Data wydania przedtuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.01.2014 r.

10. Data zatwierdzenia lub cze¢$ciowej zmiany tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego
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