INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPO SREDNICH

Butelka ze szkila barwnego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MELISSED 490 mg/5 ml, syrop

2. ZAWARTO $C SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sktad

100 g syropu zawiera:

substancje czynne:

7,5 g wycagu ptynnego (1:1) z ziela melisy, kwiatostanu gtdguiatu lipy, kwiatu rumianku
(2/2/2/1,5), ekstrahent: etanol 60% (V/V);

‘ 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

substancje pomocnicze:
sacharoza, aromat czarnej porzeczki, koncentraamej porzeczki 50%, woda oczyszczona.

Lek zawiera do 4,2% (m/m) etanolu.
5 ml syropu zawiera 4,05 g sacharozy.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

125¢ Kod EAN: 5909990043316

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna si¢ z treicia etykiety przed zastosowaniem leku.
Odklej w celu uzyskania informacji o leku

Sposoéb i droga podania

Podanie doustne.

Doraéli 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 raziednie.

Jakosrodek utatwiagcy zasypianie stosowgodwdjry dawle przed snem.
Do opakowania datzona jest miarka.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywé&w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.



7. INNE OSTRZE ZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Lek zawiera do 7% (V/Vgtanolu (alkoholu), tzn. do 270 mg na dagyednorazow 5 ml, co jest
réwnowane 6,9 ml piwa i 2,8 ml wina.

Zachowa ostraznos¢ podczas stosowania u pacjentoéw z cheneltroby lub z padaczk Lek maze
by¢ szkodliwy dla oséb z chorglalkoholows.

Lek zawierssacharoz (4,05 g w 5 ml). Jeeli stwierdzono wczaiej u pacjenta nietolerarcj
niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktéve® z lekarzem przed przygiem leku.

8. TERMIN WA ZNOSCI

Termin waznosci
Nie stosowaé po uptywie terminu wanosci.

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania
Przechowywéa w zamkné¢tym, oryginalnym opakowaniu, w temperaturze niesegj ng 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
PPF HASCO-LEK S.A.

51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E,
tel. 22 742 00 22,
e-mail:informacjaoleku@hasco-lek.pl

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0433

13. NUMER SERII

Numer serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.



‘ 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Jeli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdeiyazwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.slie
nie nasipita poprawa lub pacjent czuje; gjorzej, naley skontaktowa si¢ z lekarzem.

Wskazania do stosowania

Lek tradycyjny, stosowany wspomagep przy nadmiernej pobudliwoi nerwowej oraz jakérodek
utatwiacy zasypianie. Ponadto lek peoby stosowany w doleglindziach trawiennych na tle
nerwowym.

Przeciwwskazania
Nadwraliwos¢ na ktérykolwiek ze sktadnikow leku, a zwtaszczamaianek lub inne diny
Z rodzinyAster aceae (dawniejCompositae).

Interakcje
Nie g znane.

Ciaza i karmienie piersia
Ze wzgkdu na brak danych dotygzych bezpieczestwa oraz ze wzgtu na zawart@ etanolu nie
jest zalecane stosowanie leku u kobiet a#\yci karmigcych piersi.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Ze wzgkdu na zawart@& etanolu oraz wyggu z melisy stosowanie leku mograniczé zdolnagé
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepmdane.

U os6b uczulonych na rumianek naogystpic¢ reakcje nadwrdiwosci (dermatoza kontaktowa), szok
anafilaktyczny, astma. Mtiwe jest take wystpienie odczyndéw krzxowych u os6b uczulonych na
substancje zawarte w innychslinach naléacych do rodzinyAsteraceae (dawniejCompositae).

Po zastosowaniu przetworow gtogu obserwowano: zaiia ze strony przewodu pokarmowego, bol
gtowy, kotatanie serca, zawroty gtowy, wysgpkspatéé, omdlenia, krwawienia z przewodu
pokarmowego, nudroi, niewydolna¢ krazenia.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niepgmlane niewymienione
na opakowaniu, naty powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania nigggane mana
zgtaszé bezpdrednio do Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextych

i Produktow Biobojczych: e-mail: ndl@urpl.gov.plziatania niepgadane mana zgtaszarowniez
podmiotowi odpowiedzialnemu.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

melissed

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Nie dotyczy.



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZ +OWIEKA

Nie dotyczy.



