Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2024/04174-ZME
Pisomna informacia pre pouZivatela

MELISANA Kilosterfrau
peroralny/dermalny roztok

100 ml roztoku obsahuje az 65 mg silice ziskanej z tychto mnozstiev lie¢ivych rastlin:
medovkovy list do 536 mg, omanovy korent do 714 mg, koreni angeliky do 714 mg, d'umbierovy
podzemok do 714 mg, klin¢ekovy kvet do 285 mg, galganovy koreii do 285 mg, plod peprovnika ¢ierneho
do 71 mg, horcovy korent do 714 mg, muskatové semeno do 71 mg, pomarancové oplodie (kora) do
714 mg, skoricovnikova kora do 321 mg, Skoricovy kvet do 36 mg, kardamovnikovy plod do 10 mg

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

- Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je MELISANA Klosterfrau a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete MELISANU Klosterfrau
Ako pouzivat MELISANU Kilosterfrau

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat' MELISANU Kilosterfrau

Obsah balenia a d’alsie informacie

BN

1. Co je MELISANA Klosterfrau a na &o sa pouziva

MELISANA Kilosterfrau je lichovy destilat rastlinnych lie¢iv s obsahom silic. Ma antisepticky,
karminativny (pdsobiaci proti nadivaniu a plynatosti), upokojujuci a prekrvujuci téinok.

Melisana Klosterfrau je uréena dospelym (vo veku od 18 rokov).

Na peroralne pouzitie (istami): Liek sa mdze Gspesne pouzivat pri strese, nepokoji, nervozite, triaske,
pri poruchach spanku, menstruaénych bolestiach a problémoch v menopauze. Je vhodny pri akttnych
ochoreniach hornych dychacich ciest, chripke, posobi ako karminativum (zlepSuje travenie), ma
antisepticky (ni¢iaci choroboplodné zarodky) a mierne upokojujuci ac¢inok.

Na dermalne pouzitie (na kozu): Pri bolestiach nervového povodu a svalovych bolestiach, pri bolestiach
v kriZzovej oblasti, pri unave a vycerpani a pri zapaloch d’asien (antisepticky t¢inok).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete MELISANU Klosterfrau

Nepouzivajte MELISANU Klosterfrau

Na peroralne pouZitie:

- ak ste alergicky na lieciva alebo na d’alSiu zlozku (uvedenu v casti 6)
- ak mate vred zaludka a dvanastnika
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- ak mate ochorenie obli¢iek alebo pecene

- akste alkoholik

- ak mate epilepsiu alebo poskodenie mozgu

- ak ste tehotna alebo dojéite (pozri cast’ 2 ,, Tehotenstvo a dojcenie®)
Liek nesmu peroralne uzivat deti (pozri Cast’ 2 ,,.Deti*).

Na dermalne pouZitie:

- ak ste alergicky na niektoré z lie¢iv, napr. na skoricu (pre obsah cinnamaldehydu)

- ak ste citlivy na peruansky balzam (skrizena alergia) (pozri ¢ast’ 2,,Upozornenia a opatrenia“)
- ak mate poSkodenu kozu (napr. v dosledku popalenin, pri ekzémoch alebo na otvorené rany)
- ak mate miesta s koznou chorobou.

Upozornenia a opatrenia
Ak priznaky pretrvavaju alebo ak sa vyskytni iné vedlajsie ucinky ako tie, ktoré stt uvedené v prilozene;j
pisomnej informacii pre pouzivatela, porad'te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Latky furokumariny nachadzajtce sa v koreni angeliky sposobuju, Ze koza je citlivejSia na svetlo, co moze
po jej vystaveni UV ziareniu sposobit’ zapal koze. Pri pouzivani MELISANY Klosterfrau sa preto
vyhybajte dlhodobému vystaveniu sa silnému UV Zziareniu a opalovaniu sa.

Tyka sa to najmi pokozky povrchovo oSetrenej lickom MELISANA Klosterfrau.

Po aplikacii MELISANY Klosterfrau si dokladne umyte ruky.

Peroralne pouZzitie:

MELISANA Klosterfrau sa nema uzivat’ nala¢no.

Vysoky obsah alkoholu mdze spdsobit’ tazkosti, ako je palenie zahy, bolest’ zaludka a nevol'nost’, aj ked’
sa liek uziva zriedeny na prazdny zaludok.

Dermalne pouZzitie:

U pacientov, ktori maju alergie a kozné ochorenia a u starSich pacientov sa ma pred zacatim lieCby urobit’
naplastovy test na ohybe hornej konéatiny. Liek sa nakvapka na vntitornu stranu laktového kibu, neché sa
hodinu posobit’ a sleduje sa reakcia. Ak koza sCervenie, tvoria sa na nej pluzgiere alebo zacne svrbiet’,
MELISANA Klosterfrau sa nema pouzivat’.

Zabrante nahodnému vstreknutiu roztoku do o¢i. Ak sa liek dostane do kontaktu s o¢ami, o¢i okamzite
vyplachujte priblizne po dobu 10 minut.

Pri ¢astom pouzivani alkohol pokozku vysusuje a odportca sa jej hydratacné oSetrenie.

Pri dlhodobom dermalnom pouzivani a expozicii (pouZzitim obvizov) a ak sa pouzije nezriedeny roztok,
moze dojst’ k poskodeniu koze.

Ak zdravotné problémy pretrvavaju alebo ak sa nedosiahne oc¢akavany vysledok lie¢by, je nevyhnutné,
aby ste sa poradili so svojim lekarom.

MELISANA Klosterfrau obsahuje etanol.
Tento liek obsahuje 66,8 obj. % etanolu (alkoholu), t.j. az do 2630 mg na davku (5 ml), ¢o zodpoveda
67 ml piva alebo 28 ml vina na davku.

Moze sposobit’ pocit palenia na poSkodenej pokozke.

Deti
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Alkohol, ktory tento lick obsahuje, ma pravdepodobne u¢inok na deti. Tento Gi¢inok méZe zahfiat’ pocit
ospalosti a zmeny v spravani. Moze tiez ovplyvnit’ schopnost’ deti ststredit’ sa a vykonavat’ fyzické
aktivity.

Ked'ze sa neuskuto¢nil ziadny komplexny vyskum s pouzivanim tohto lieku u deti, tento liek sa nesmie
pouzivat’ u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov

Iné liecky a MELISANA Klosterfrau
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
vol'nopredajnych, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Moze sa zvysit ucinok sedativ (napr. benzodiazepinov).

Vzhl'adom na obsah 66,8 obj. % alkoholu mdze tento lick ovplyviiovat’ (zvySovat alebo znizovat’) G¢inok
inych liekov.

Utinok niektorych lickov sa moze zmenit', najmi ak sa MELISANA Klosterfrau uziva vo velkych
davkach v rovnakom case.
Medzi uzitim MELISANY Klosterfrau a inych liekov sa odporuca dodrzat’ dvojhodinovy odstup.

MELISANA Klosterfrau a alkohol
Pri dlhodobom uzivani MELISANY Klosterfrau je potrebné sa vyhnuat' pozivaniu d’alSicho alkoholu.

Tehotenstvo a dojéenie
Liek sa nesmie pouzivat’ pocas tehotenstva a v obdobi dojéenia, pretoZe v tejto oblasti nebol vykonany
komplexny vyskum, a tiez pre obsah alkoholu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
V odporucanych davkach moze liek ovplyvnit’ obozretnost’, isudok a rychlost’ reakcie 0sob, ktorych
¢innost’ si vyzaduje zvySenu pozornost’ (vodi¢i, obsluha strojov, prace vo vyskach a pod.).

3. AKo pouzivatt MELISANU Klosterfrau

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka

Na peroralne pouzitie:

Ak lekar neodporudi inak, denne zried'te 1-3 Cajové lyzicky (5 ml) lieku s dvomi dielmi tekutiny (najlepsie
vody) a vypite alebo naneste na kasok chleba a zjedzte.

MELISANA Klosterfrau sa nema uzivat’ nala¢no (pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia“).

MELISANA Klosterfrau je kontraindikovana u pacientov s ochorenim obli¢iek alebo pecene (pozri

¢ast’ 2 ,,Nepouzivajte MELISANU Klosterfrau®).

Na dermalne pouzitie:

Ak nie je nariadené inak, neriedeny roztok rozotrite na bolestivé miesto. Na citlivii pokozku aplikujte
roztok zriedeny s 2 dielmi vody. Aplikujte len na zdrava pokozku.

DiZka lie¢by
Dlzka lieCby sa lisi v zavislosti od typu, zavaznosti a priebehu zdravotnych t'azkosti.

Ak tazkosti pretrvavajua alebo mate pochybnosti, alebo ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa
pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
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Pozri aj poznamky v Gastiach: ,,Upozornenia a opatrenia“ a ,,Mozné vedlajsie ¢inky*.

Pouzitie u deti a dospievajicich
MELISANA Kilosterfrau sa nesmie pouzivat u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov.

Ak pouzijete viac MELISANY Kilosterfrau, ako mate

Ak ste pouzili viac MELISANY Klosterfrau, ako ste mali, informujte o tom svojho lekéara. Lekar moze
rozhodnut’ 0 d’al$ich opatreniach (ak st potrebné). Je mozné, Ze sa mézu zosilnit’ nizSie uvedené vedlajsie
ucinky.

Ak zabudnete pouzit’ MELISANU Klosterfrau

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Pokracujte v pouzivani podla
pokynov lekara alebo podl'a pokynov na davkovanie.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri peroralnom pouzivani sa ¢asto vyskytuju zalido¢né tazkosti, ako je nevolnost’ (nauzea) a palenie zahy,
ako aj unava.

Menej Casto sa mozu vyskytnut’ zachvatové zavraty.

V zriedkavych pripadoch boli hlasené pocity tepla.

Tieto vedl'ajsie ucinky sa Casto vyskytujui len na zaciatku lieCby a vymiznu, ak sa liek uziva po jedle.

V zriedkavych pripadoch sa méze u citlivych osdb rozvinut’ kozna alergicka reakcia na silice (svrbenie)
a necitlivost’ koncatin.

Kozné reakcie sa mozu objavit’ aj po dlhodobom opalovani alebo vystaveni sa UV ziareniu (pozri
,Upozornenia a opatrenia“).
Pri dermalnej aplikacii a pri ¢astom pouZivani sa méze vyskytnat’ suchost’ koze.

Pri hodnoteni vedlajsich ucinkov sa pouZzivaju nasledujice definicie frekvencii:

Velmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob)

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob)

Menej Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb)
Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

Ako postupovat’, ak sa vyskytnu vedlajsie ucinky?

Ak po zacati lieCby spozorujete niektory z vysSie uvedenych vedlajSich G¢inkov, informujte o tom svojho
lekara, ktory ur¢i jeho zavaznost’ a potrebné opatrenia.

Ak sa objavia reakcie precitlivenosti, uzivanie MELISANY Klosterfrau sa musi ukoncit’.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie t¢inky
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mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedrlajSich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat MELISANU Klosterfrau

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote 15 — 25°C v uzatvorenej fl'asi.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co MELISANA Klosterfrau obsahuje

- Lieciva: 100 ml roztoku obsahuje az 65 mg silice ziskanej z tychto mnozstiev liecivych rastlin:
medovkovy list do 536 mg, omanovy korefi do 714 mg, koren angeliky do 714 mg, dumbierovy
podzemok do 714 mg, klinéekovy kvet do 285 mg, galgdnovy koreii do 285 mg, plod peprovnika
¢ierneho do 71 mg, horcovy koren do 714 mg, muskatové semeno do 71 mg, pomarancoveé oplodie
(kora) do 714 mg, skoricovnikova kora do 321 mg, Skoricovy kvet do 36 mg, kardamovnikovy plod
do 10 mg.

- Dalgia zlozka: etanol 66,8 0bj.%.

Ako vyzera MELISANA Kilosterfrau a obsah balenia

Bezfarebna, sklenena fl'asa s bielym PE skrutkovacim uzaverom, papierova sSkatul’ka.
Velkost balenia: 15 ml, 47 ml, 95 ml, 155 ml, 235 ml, 330 ml, 475 ml, 950 ml.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

M.C.M. Klosterfrau Vertriebsgesellschaft mbH, Gereonsmiihlengasse 1-11, 50670 Kolin nad Rynom,
Nemecko

Vyrobca:
Klosterfrau Berlin GmbH, Motzenerstrasse 41, 12277 Berlin, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2025.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

