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1. NAZWA PRODUKTU LECZI\IICZEGO

MELIS-TONIC, pbm doustty.

2. SKŁAD.n,xoŚcrowy r rr,oŚcrowy

1 ml (1025 mg) pĘnu zawiera 0,854 ml (820 mg) }vyciągu płynnego złożonego (1:5) z: Melissą
fficinalis L., folium (liśó melisy), Crataegus spp., folium cum flore (kwiatostan głogu),
Mątricaria recutitą L., flos (koszyczek rumianku), Angelica archangelica L., radix (koIzeń
arcydzięgla), Carum carńL., fructus (owoc kminku) (8:7:2:2..l), ekstrńent: etanol 40% C,IN)
oraz0,l46 ml (205 mg) miodu.

Produkt zawiera30-35 % (VA/) etanolu.

3. PosTAĆ FARMACEUTYCZNA

PĘn doustny.

4. szczilGÓŁowE DAI\IE KLIMcz|it

Produkt przezriraczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skutecmość opiera się wyłącznie na długim okresie stosowania i doświadczeniu.

4.1. Wskazania do stosowania

Produkt stosowany jest tradycyjnie pomocniczo w stanach nadmiernego napięcia nerwowego.

4.2. Dawkowanie i sposób podawania

Dzieci:
Nie stosowaó u dzieci w wieku poniżej |2|at.

Dawkowanie:
Tradyryjnie stosuje się podany schemat stosowania:
osoby w wieku podeszłym, dorośli imłodzież,w wieku powyżej 12liat: ok. 5 ml produktu
(IĘŻeczk'a)3razynadobę.Lekrozcieńczyćw%szk|ankiwody.

Sposób podawania:
Podanie doustne.

4.3. Pneciwwskazania

Nadwrażliwość na substancję cTynną, rumianek lub inne rośliny z rcdztny astrowaĘch
(Asteraceae, dawniej złoŻonych . Compositae), na kminek lub inne rośliny z rodztny
baldaszkowatych (Apiaceae) ftoper włoski, anyż, seler, kolendrę i koper), na bylicę lub brzozę
lub którykolwiek z pozostałych składników tego leku wynienionych w punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostneżenia i środki ostrożności doĘczące stosowania

Dzieciimłodzież
Nie stosować u dzieci w wieku poniżej l2|at.

Produkt z-awiera30-35 % (V/y) etanolu (alkohoĘ. Dawka jednorazowa leku (5 ml) zawiera około
1,4 g etanolu, co odpowiada 35 ml piwa lub 15 ml wina. 

'



4.7.

Jest to dawka szkodliwa dla osób z chorobą alkoholową. Zawartość alkoholu naleĘ uwzględnió
w przypadku kobiet w ciEĘ lub kanrriących piersią i gop wysokiego ryTyka takich jak pacjenci
z chorobami wątroby lub padaczką.

Nie zaleca się stosowania leku u osób z chorobą wątroby, zapaleniem dróg żółciowych,
bezkwaśnością karnicą żołciową i innymi zaburzeniami dróg żołciowych ze względu na zawartośó
owocu kminku.

Ze wzg|ędu na zawańośó korzenia arcydzięgla w okresie stosowania leku należy unikać
opalania się na słońcu i intensywnego naświetlania promieniami UV z uwagi na możliwośó
przekształcenia przsz promieniowanie W furokumaryn w forrrry karcinogenne.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nie stwierdzono.

wpływ na płodność,ciąĄ i laktację

Zewzg|ęduna brak wystarczających danych dotyczących bezpieczeństwa stosowania nie zaleca
się stosowania w okreśie ciąży i karmienia piersią. Brak danych na temat vĘtywu na płodność.

wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn

Preparat zawieta okoto 1,4 g etanolu w dawce jednorazowej (5 ml) co odpowiada 35 ml piwa
lub 15 ml wina. Preparat może wpĘwaó na zdolnośó kierowania pojazdami mechanicznymi
i obsfugę wządzeń mechanicznych w ruchu.

Działania niepoĘdane

DoĘchczas nie stwierdzono.
W bardzo ruadkich przypadkach może wysĘpió reakcja nadwrażliwości na rumianek (np.
alergia kontaktowa). U osób uczulonych na rośliny zrodztny astrowatych (Asteraceae, dawniej
złożonych _ Compositae) np. bylicą piołun może dojśó do reakcji krzyżowej. Przy użyciu
wewnętrzrrym bardzo rzadko notowano przypadki cięz,kiej reakcji alergiczrrej (szok
anafi laktyczny, astrrą obrzęk tvtarzy, pokrzywka).

Zgłaszanie podejruewanych działń niepożĘdanych
Po dopuszczeniu produktu |ecniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych działan
niepoĘdanych. Umożliwia to nĘrzerwane monitorowanie stosunku korzyści do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. osoby naleĘce do fachowego personelu medycznego
powinny zgłaszać wszelkie podejrzewane działalianiepoĘdane bezpośrednio do Departamentu
Monitorowania NiepoĘdanych Działań Produktów I'ecmiczych Urzędu Rejestracji Produktów
Lecmiczych' Wyrobów Medyczrrych i Produktów Biobójcąych: Al. Jerozolimskie 181C,
02.222 Warszawą tel.: +48 22 49.2l-301, fo<: +48 22 49-2|-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Działania niepoĘdane można Ąaszaó również podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Możliwe wysĘpienie reakcji uczuleniowych na światło.

wŁAŚcrwoŚcr FARN{AKoLoGICZI\IE

Właściwości farmakodynamiczne

Dla produktu nie przeprowadzono badari farmakologicznych. Stosowanie produktu jest oparte
na tradycji.

5.
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5.2. Właściwości farmakokinetyczne

Nie wykonano badan farmakokinetycanych.

5.3. Pnedkliniczne dane o bezpieczeństwie stosowania

Nie wykonano badan nazwierzętach.

6. DAI\TE FARMACEUTYCZNM

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Miód

6.2. Niezgodności farmaceutyczne

Nie wyĘpują.

ó.3. okres trvałości

2lata

6.4. Specjalne środki ostrożności podczas pnechow1vania

Przechowywać w zamkniętych opakowaniach, w temperaturze nie wyższej niż 25oC.
Przechowywać w mĘscu niedoĘpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawańośó opakowania

100 ml
Butelka ze szkła brunatnego zzakrywkąaluminiową z uszczelką EPE.

6.6. Specjalne środki ostrożności doĘczące usuwania i pzygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Niewymaga.

7. PoDMIoT oDPowIEDzIALnrY PosIADAJĄcY PozwoLEh[E
NA DOPUSZCZENTM DO OBROTU

Krakowskie zakłady Zielarskie ,"I{erbapol w Krakowie SA
ul. Chafupnika 14,31-464 Kraków
tel. 12 4II-69-IL, fax 12 4ll-58-37
e-mail: herbapol@herbapol.krakow.pl

8. hIUMER POZWOLEI\IA NA DOPUSZCZEIUE DO OBROTU: W0474

g. DATA WYDATNA PIERWSZEGO POZWOLENTIA NA DOPUSZCZEI\IIE
Do oBRoTU/DATA JEGo PRZEDŁUżENIAI

09.03.1999 r., 03.09.2013 r.

10. DATA zATwIERDzEbnA LUB czĘŚclowEJ zMIAhtY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODT'KTU LE'CZ,NICZ,EGO:


