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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

MELISANA Kilosterfrau
peroralny/dermalny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

100 ml roztoku obsahuje az 65 mg silice ziskanej z tychto mnozstiev lie¢ivych rastlin:

medovkovy list do 536 mg, omanovy koren do 714 mg, koren angeliky do 714 mg, d'umbierovy
podzemok do 714 mg, klin¢ekovy kvet do 285 mg, galganovy koren do 285 mg, plod peprovnika ¢iernecho
do 71 mg, horcovy koren do 714 mg, muskatové semeno do 71 mg, pomaranc¢ové oplodie (kora) do 714
mg, Skoricovnikova kora do 321 mg, skoricovy kvet do 36 mg, kardamovnikovy plod do 10 mg.

Pomocn4 latka so zndmym uéinkom: etanol 66,8 obj. %.

3.  LIEKOVA FORMA

Peroralny/dermalny roztok.
Cira, bezfarebna tekutina prijemnej vone, alkoholovej chuti.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
MELISANA Klosterfrau je indikovana dospelym (vo veku od 18 rokov).

Peroralne: Psychovegetativne poruchy ako subjektivne pocity nepokoja a nervozity, pocity strachu,
tazkosti so zaspavanim, nepokoj pred zaspavanim, tenzné bolesti hlavy, precitlivenost’ pri zmenach
pocasia, srdcové tazkosti bez organickej priciny, bolestivd menstruacia, problémy v menopauze. Na
prevenciu a podpornii lie¢bu prechladnutia alebo ochoreni podobnych chripke. Dalej pri zaludoénej
nervozite a pri poruchach travenia po jedle, po ktorych vo zvySenej miere vznika pocit plnosti a plynatost’,
pri znizenej chuti do jedla.

Dermalne pouzitie: Neuralgicka bolest’, bolesti svalov, lumbago, gingivitis, inava a vyCerpanie.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Na peroralne pouzitie: Ak lekar neodporuci inak, denne zriedit’ 1-3 ¢ajové lyzicky (5 ml) lieku s dvomi
dielmi tekutiny (najlepSie vody) a vypit’ alebo naniest’ na kuisok chleba a zjest’.

MELISANA Klosterfrau sa nema uZzivat’ nala¢no (pozri ¢ast’ 4.4).

MELISANA Klosterfrau je kontraindikovana u pacientov s poruchou funkcie obliciek alebo pecene (pozri
Cast’ 4.3).

Na dermalne pouzitie: Neriedeny roztok rozotriet’ na bolestivé miesto. Na citlivi pokozku aplikovat’
roztok zriedeny s 2 dielmi vody. Ma sa aplikovat’ len na zdravu pokozku.
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Dizka lie¢by
Dlzka liecby sa lisi v zavislosti od typu, zdvaznosti a priebehu zdravotnych tazkosti.

Pediatricka populacia
MELISANA Klosterfrau je kontraindikovana u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov (pozri Casti 4.3
add).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na pomocnu latku uvedent v Casti 6.1.

Liek sa nesmie uZzivat’ peroralne U pediatrickej populacie (pozri Cast’ 4.4), v obdobi tehotenstva a doj¢enia
(pozri ¢ast’ 4.6). Nesmie sa uzivat’ pri vredoch zaludka alebo dvanastnika, ochoreniach obli¢iek alebo
pecene, alkoholizme, epilepsii alebo poskodeni mozgu.

Liek sa nesmie pouzivat’ dermalne pri precitlivenosti na lie¢iva ako je $korica (cinnamaldehyd), ako aj
Vv pripade citlivosti na peruansky balzam (skrizena alergia) (pozri Cast’ 4.4). Nesmie sa uzivat’ ani

na poskodenti kozu (napr. v dosledku popalenin, pri ekzémoch alebo na otvorené rany) alebo v mieste
koznych chorob.

4.4 QOsobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tento liek obsahuje 66,8 obj. % etanolu (alkoholu), t.j. az 2630 mg na davku (5 ml), ¢o zodpoveda 67 ml
piva alebo 28 ml vina na davku.
Moze vyvolat’ pocit palenia na poskodenej kozi.

Furokumariny nachadzajice sa v koreni angeliky spdsobuju, ze koza je citlivejSia na svetlo a moze po jej
vystaveni UV ziareniu sposobit’ zapal koZe. Pri pouzivani MELISANY Klosterfrau je preto potrebné
vyhybat’ sa dlhodobej expozicii silnému UV ziareniu a opal’ovaniu sa.

Tyka sa to najma pokozky povrchovo osetrenej lickom MELISANA Klosterfrau.

Po aplikacii MELISANY Klosterfrau je potrebné dokladné umytie rik.

Peroralne pouZitie:
MELISANA Klosterfrau sa nema uzivat’ nalacno. Vysoky obsah alkoholu méze spdsobit’ tazkosti, ako je
palenie zahy, bolest’ zaludka a nauzeu, aj ked’ sa uziva zriedeny na prazdny zaludok.

Dermalne pouzitie:

U pacientov, ktori maja alergie a kozné ochorenia a u starSich pacientov sa ma pred zacatim lieCby urobit’
naplastovy test na ohybe hornej konéatiny. Liek sa nakvapka na vnitorni stranu laktového kibu, necha sa
hodinu posobit’ a sleduje sa reakcia. Ak koza sCervenie, tvoria sa na nej pluzgiere alebo za¢ne svrbiet,
MELISANA Kilosterfrau sa nema pouzivat'.

Treba zabranit’ nahodnému vstreknutiu roztoku do o¢i. Ak sa liek dostane do kontaktu s o¢ami, o¢i treba
okamzite vyplachovat’ po dobu priblizne 10 minut.

Pri ¢astom pouzivani alkohol pokozku vysusuje a odporuca sa jej hydrataéné oSetrenie.

Pri dlhodobom vonkaj$om pouzivani a expozicii (pouzitim obvdzov) ak sa pouzije nezriedeny roztok,
moze dojst’ k poskodeniu koze.

Pediatrickd populacia
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Alkohol, ktory tento lick obsahuje, ma pravdepodobne t¢inok na deti. Tento ucinok méze zahinat’ pocit
ospalosti a zmeny v spravani. Méze tiez ovplyvnit’ schopnost’ deti sustredit’ sa a vykonavat’ fyzické
aktivity.

Ked'ze sa neuskuto¢nil ziadny komplexny vyskum S pouzivanim tohto lieku u deti, liek je
kontraindikovany u deti a dospievajtcich vo veku do 18 rokov (pozri ¢ast’ 4.3).

4.5 Liekové a iné interakcie
Moze sa zvysit’ ¢inok sedativ (napr. benzodiazepinov).

Z dovodu obsahu 66,8 obj. % alkoholu méze tento liek ovplyviovat’ (zvySovat alebo znizovat’) i¢inok
inych liekov.

Uginok niektorych lickov sa mdze zmenit', najmi ak sa MELISANA Klosterfrau uZiva vo velkych
davkach v rovnakom case.
Medzi uzitim MELISANY Klosterfrau a inych liekov treba dodrzat’ dvojhodinovy odstup.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Liek je kontraindikovany pocas tehotenstva, pretoZe v tejto oblasti nebol vykonany komplexny vyskum,
a tiez pre obsah alkoholu (¢ast 4.3).

Dojcenie
Liek je kontraindikovany v obdobi doj¢enia, pretoZe v tejto oblasti nebol vykonany komplexny vyskum,
a tiez pre obsah alkoholu (¢ast 4.3).

Fertilita
Nie su k dispozicii udaje o fertilite.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

V odportéanych davkach moze liek ovplyvnit’ ostraZitost’, usudok a rychlost’ reakcie osob, ktorych
¢innosti si vyzaduju zvySent pozornost’ (vodici, obsluha strojov, prace vo vyskach a pod.).

4.8 Neziaduce ucinky

Nizsie uvedené neziaduce ucinky su zoradené podla frekvencie a triedy organovych systémov. Frekvencie
st definované nasledovne:

Vel'mi Casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az <1/10)

Menegj ¢asté (> 1/1 000 az <1/100)
Zriedkavé (= 1/10 000 az <1/1 000)
Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)
Nezname (z dostupnych tdajov)

Peroralne pouzitie:
Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté: zaludo¢né tazkosti, ako je nauzea a dyspepsia (napr. palenie zahy)

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Casté: unava
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Zriedkavé: pocit tepla

Poruchy nervového systému
Menej Casté: zachvatové zdvraty
Zriedkavé: necitlivost’ koncatin

Poruchy koZe a podkozného tkaniva

Zriedkavé: kozna alergicka reakcia na silice (pruritus) u citlivych osob

Kozné reakcie sa mozu objavit’ aj po dlhsom opalovani alebo expozicii UV Ziareniu (pozri Cast’ 4.4).
Ak sa vyskytnu reakcie precitlivenosti, uzivanie MELISANY Klosterfrau sa ma ukoncit’.

Neziaduce G¢inky ako zalido¢né tazkosti, inava, pocit tepla, epizoédy zavratov sa ¢asto vyskytuju len na
zadiatku lieCby a vymiznu, ak sa liek uziva po jedle.

Dermalne pouzitie:
Poruchy koze a podkozného tkaniva
Po ¢astom pouzivani sa méze vyskytnut’ suchost’ koze.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Je mozné, Ze vyssie uvedené neziaduce ucinky sa moézu zintenzivnit'.

Peroralne pouzitie:
V pripade predavkovania sa musia o¢akavat’ zname vedl'ajsie c¢inky alkoholu.

Dermalne pouzitie:
Pri dlhodobom dermalnom pouzivani a expozicii (pouzitim obvidzov) ak sa pouZije nezriedeny, moze
dojst’ k poskodeniu koze.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: VSetky ostatné lieCiva. Iné lieciva.
ATC kod: VO3AX

Silice a terpény z uvedenych drog maju prevazne sedativny a spazmolyticky ucinok. Centralny

ucinok (sedativny) je podpornym ucinkom pri pouzivani v suvislosti s neurovegetativnymi t'azkost’ami,
stresom, t'azkostami pri zaspavani, kym spazmolyticky ucinok sa prejavuje pri funkénych
gastrointestinalnych symptomoch. Pre podporny u¢inok pri liecbe chorob z prechladnutia, zvIast

vo veasnych Stadiach, existuju dokazy z hl'adiska sedativneho a spazmolytického ti¢inku ako aj
antimikrobialny G¢inok a vzostup imunostimulac¢nej odpovede organizmu.

Vzt'ah davky a ti¢inku urceny na zaklade modelu stimulacie periférneho prekrvenia v 'udskom

organizme dokazuje biodostupnost’ licku MELISANA Klosterfrau po peroralnom podavani.

Pri vonkajSom pouZzivani sa prejavuje antimikrobialny (protibakterialny, antifungalny a protivirusovy) ako
aj cirkulaéno-stimulaény a zaroven analgeticky a protizapalovy ucinok.


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

Vzhl'adom ku komplexnosti zloZenia a heterogenite ti€innych latok neboli dosial’ skimané.
5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Cinnamaldehyd patri medzi zla¢eniny, ktoré mézu, rovnako ako u potravin, vyvolat’ neimunologicka
kontaktnu zihl'avku. Reakcia je obmedzena na miesto expozicie — nejde 0 systémové ucinky.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

etanol 66,8 obj. %

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitelnosti

5 rokov

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte pri teplote 15 - 25°C v uzatvorene;j flasi.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Bezfarebna, sklenena fl'asa s bielym PE skrutkovacim uzéverom, papierova skatul’ka.
Velkosti 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.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
M.C.M. Klosterfrau Vertriebsgesellschaft mbH
Gereonsmiihlengasse 1-11

50670 Kolin nad Rynom

Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO

94/0359/96-S
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