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Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja OTC produkt leczniczy wydawany bez

recepty

Opis produktu

Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotka, ktéra zawiera wskazania, przeciwwskazania, dane dotyczace dziatan niepozadanych i
dawkowanie oraz informacje dotyczace stosowania produktu leczniczego, badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz

kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
MELISSED, 490 mg/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

100 g syropu zawiera:

7,5 g wyciggu ptynnego (1:1) z ziela melisy (Melissa officinalis L., herba), kwiatostanu gtogu
(Crataegus spp., folium cum flore), kwiatu lipy (Tilia spp., flos), kwiatu rumianku (Matricaria
recutita L., flos) (2/2/2/1,5),

ekstrahent: etanol 60% (V/V).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sacharoza.

Produkt zawiera nie wiecej niz 4,2% (m/m) etanolu.

5 ml syropu zawiera 4,05 g sacharozy.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop
Klarowny syrop barwy ciemnoczerwonej o owocowo-ziotowym zapachu; dopuszczalna opalizacja.

4. SZCZEGOtOWE DANE KLINICZNE
Produkt leczniczy roslinny przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych

wskazaniach i jego skutecznosc¢ opiera sie wytacznie na dtugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania
Wspomagajgco przy nadmiernej pobudliwosci nerwowej oraz jako srodek utatwiajgcy zasypianie.
Ponadto produkt moze by¢ stosowany w dolegliwosciach trawiennych na tle nerwowym.
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4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez od 12 lat: po 5 ml syropu 3 do 4 razy dziennie.

Dzieci od 6 do 12 lat: po 5 ml syropu 2 do 3 razy dziennie.

Jako srodek utatwiajgcy zasypianie stosowac¢ podwdjng dawke przed snem.

Sposdb podawania

Podanie doustne.

Do opakowania dotaczona jest miarka.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng, a zwtaszcza na rumianek lub inne rosliny z rodziny astrowatych
(Asteraceae, dawniej Compositae) lub na ktéragkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Produkt zawiera do 7% (V/V) etanolu (alkoholu), tzn. do 270 mg na dawke jednorazowg 5 ml, co jest
réwnowazne 6,9 ml piwa i 2,8 ml wina.

Zachowac ostroznos¢ podczas stosowania u pacjentéw z chorobg watroby lub z padaczka. Produkt
moze by¢ szkodliwy dla 0séb z chorobg alkoholowa.

Produkt zawiera sacharoze (4,05 g w 5 ml). Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane.

4.6 Wptyw na ptodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczeristwa oraz ze wzgledu na zawartos¢ etanolu nie
jest zalecane stosowanie produktu u kobiet w cigzy.

Karmienie piersig

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczeristwa oraz ze wzgledu na zawartos¢ etanolu nie
jest zalecane stosowanie produktu u kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Ze wzgledu na zawartos¢ etanolu oraz wyciggu z melisy, stosowanie produktu moze ogranicza¢
zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepozgdane

U oséb uczulonych na rumianek moga wystgpic¢ reakcje nadwrazliwosci (kontaktowe zapalenie skory),
szok anafilaktyczny, astma. Mozliwe jest takze wystgpienie odczynéw krzyzowych u oséb uczulonych
na substancje zawarte w innych roslinach nalezacych do rodziny astrowatych Asteraceae (dawnigj
Compositae).

Po zastosowaniu przetworéw gtogu obserwowano: zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego, bél
gtowy, kotatanie serca, zawroty gtowy, wysypke, ospatos¢, omdlenia, krwawienia z przewodu
pokarmowego, nudnosci, niewydolnos¢ krazenia.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przedawkowania produktu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Produkt tradycyjnie stosowany jako srodek o dziataniu uspokajajgcym, nasennym i tagodnie
spazmolitycznym.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
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Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan toksycznosci reprodukcyjnej, genotoksycznosci i kancerogennosci
produktu Melissed.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Aromat czarnej porzeczki

Koncentrat z czarnej porzeczki 50%

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sg znane niezgodnosci chemiczne ani fizyczne z innymi lekami.

6.3 Okres waznosci

3lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w zamknietym oryginalnym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego o pojemnosci 100 ml, zawierajgca 125 g produktu, zamknieta zakretka
aluminiowa z pierscieniem gwarancyjnym. Do opakowania dotgczona jest miarka.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Bez specjalnych wymagan.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK" S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

tel.: +48 71 352 95 22

fax: +48 71 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/0433

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.02.1991 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17.04.2014r.
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