NAVODILO ZA UPORABO
Melisana Klosterfrau Melissengeist peroralna/dermalna raztopina

Pred uporabo natanc¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

Zdravilo je na voljo brez recepta. Kljub temu ga morate jemati/uporabljati pazljivo in skrbno, da vam
bo kar najbolje koristilo.

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce se znaki vase bolezni poslabsajo ali ne izbolj$ajo v 14 dneh, se posvetujte z zdravnikom.

- Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali &e opazite katerikoli neZeleni uinek, ki ni omenjen
v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:
1. Kaj je zdravilo Melisana Klosterfrau Melissengeist in za kaj se uporablja
Kaj morate vedeti, preden boste vzeli/uporabili zdravilo Melisana Klosterfrau Melissengeist
Kako jemati/uporabljati zdravilo Melisana Klosterfrau Melissengeist
Mozni nezeleni ucinki
Shranjevanje zdravila Melisana Klosterfrau Melissengeist
Dodatne informacije

ook wn

1. KAJ JE ZDRAVILO MELISANA KLOSTERFRAU MELISSENGEIST IN ZA KAJ GA
UPORABLJAMO

To zdravilo je tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora za navedeno podrocje uporabe, ki temelji
izklju€no na podlagi dolgotrajnih izkuSen;.

Zdravilo Melisana Klosterfrau Melissengeist je raztopina, namenjena za peroralno uporabo (zauZitje)
in dermalno uporabo (na kozi).

Peroralna uporaba:

- ZaizboljSanje pocutja pri nemiru in zivénosti (kot krepcilo), kadar sta Ziv€evje in obtocila pod
vplivom stresa.

- Zalazje uspavanje.

- Pri obcutljivosti za vremenske spremembe.

- ZaizboljSanje pocutja in spodbujanje prebave predvsem pri obcutku polnosti in napihnjenosti.

- Kot krep¢ilo in blago zdravilo za izboljSanje pocutja pri nezapletenih prehladnih obolenjih.

Dermalna uporaba:
- ZapospeSevanje krvnega obtoka, npr. pri boleCinah in napetosti v miSicah.

2. KAJ MORATE VEDETI PREDEN BOSTE VZELI/UPORABILI ZDRAVILO MELISANA
KLOSTERFRAU MELISSENGEIST

Ne jemljite zdravila Melisana Klosterfrau Melissengeist

- Ce ste alergi¢ni na (preobcutljivi za) katero od sestavin zdravila Melisana Klosterfrau
Melissengeist (glejte 6. poglavje Dodatne informacije),

- Ce imate zelod¢ne in Crevesne razjede,

- Ce imate jetrno bolezen,

- Ce ste alkoholik,
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- ¢e imate epilepsijo,
- e imate mozganske poskodbe,
- Ce ste noseci ali dojite.

Zdravila Melisana Klosterfrau Melissengeist ne smejo jemati otroci in mladostniki, od starosti 0 do
18. leta.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Melisana Klosterfrau Melissengeist

Peroralna uporaba:

Velika koncentracija etanola (alkohola) lahko pri jemanju zdravila na prazen zelodec, tudi Ce je
razred¢eno, povzroci simptome, kot so peko¢ obcutek, slaba prebava, obcutek siljenja na bruhanje in
utrujenost. Zaradi tega zdravila Melisana Klosterfrau Melissengeist ni priporocljivo jemati na prazen
zelodec.

Dermalna uporaba:

- ¢e imate pogoste alergije, tezave s kozo ali ste starejsi, morate pred zacetkom zdravljenja
narediti test na kozi roke, ki je opisan v 3. poglavju Kako jemati/uporabljati zdravilo Melisana
Klosterfrau Melissengeist,

- pri dolgotrajni uporabi ali stiku z nerazredcenim zdravilom Melisana Klosterfrau Melissengeist
(pri uporabi obvez) lahko pride do poskodovanja koze.

Jemanje drugih zdravil

Pri peroralni uporabi lahko koli¢ina etanola (alkohola) v zdravilu Melisana Klosterfrau Melissengeist
vpliva na u¢inek drugih zdravil, ki se uporabljajo soCasno. Zdravilo Melisana Klosterfrau
Melissengeist lahko zmanjS$a u€inek naslednjih zdravil:

- benzodiazepinov (za zdravljenje tesnobe ali za pomirjanje in uspavanje),

- fenitoina (za zdravljenje epilepsije),

- tolbutamida (za zdravljenje sladkorne bolezni),

- varfarina (za preprecevanje nastajanja krvnih strdkov),

- meprobamata (za zdravljenje tesnobe).

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi Ce ste ga dobili brez recepta.

Jemanje zdravila Melisana Klosterfrau Melissengeist skupaj s hrano in pijaco
Priporocljivo je, da zdravilo Melisana Klosterfrau Melissengeist jemljete po obroku.

Nosecnost in dojenje
Zdravilo Melisana Klosterfrau Melissengeist se med nose¢nostjo in dojenjem ne sme jemati, ker
obsirne Studije na tem podrocju Se niso bile narejene.

Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zaradi vsebnosti etanola (alkohola), so reakcijske sposobnosti pri voznji in upravljanju s stroji lahko
slabSe.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Melisana Klosterfrau Melissengeist

To zdravilo vsebuje 66,8 vol % etanola (alkohola), to je do 2630 mg na odmerek (5 ml), kar ustreza 67
ml piva oziroma 28 ml vina na odmerek.

Skodljivo za tiste, ki trpijo za alkoholizmom.
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Na vsebnost etanola (alkohola) morajo biti pozorne nose¢nice in dojece matere, otroci in skupine z
velikim tveganjem, kot so bolniki z jetrnimi obolenji ali epilepsijo.

3. KAKO JEMATI/UPORABLJATI ZDRAVILO MELISANA KLOSTERFRAU
MELISSENGEIST

Pri jemanju/uporabi zdravila Melisana Klosterfrau Melissengeist natan¢no upostevajte navodilo za
uporabo. Ce ste negotovi, se posvetujte s farmacevtom. Obicajni odmerki so navedeni v nadaljevanju.

Peroralna uporaba:

Odrasli zauzijte 1 — 2 ¢ajni zli¢ki (5 - 10 ml) zdravila Melisana Klosterfrau Melissengeist 1-krat do
3-krat na dan, razred¢enega z najmanj dvakratno koli¢ino tekocine (najbolje vode), po obroku.
Zdravilo lahko vzamete tudi na kosu kruha. Najvecji dnevni odmerek je 30 ml.

Dermalna uporaba:

Zdravilo Melisana Klosterfrau Melissengeist nanesite na obolela mesta nerazred¢eno ali razred¢eno z
do dvakratno koli¢ino vode (pri obcutljivi kozi ali uporabi obvez). Nana$ajte ga le na zdravo kozo!
Zdravilo lahko nanesete veckrat na dan.

Trajanje zdravljenja v sploSnem ni omejeno.

Uporaba pri otrocih
Uporaba zdravila Melisana Klosterfrau Melissengeist je kontraindicirana pri otrocih in mladostnikih,
starih od 0 do 18 let.

Bolniki z znanimi alergijami, koZnimi tezavami in starejsi bolniki:
Pred uporabo naredite test na kozi. Zdravilo kanite na koZo notranjega dela pregiba komolca,

pocakajte eno uro in opazujte reakcijo.

Ce se pojavi rde¢ina, mehurcki ali srbenje, se nerazredéeno zdravilo Melisana Klosterfrau
Melissengeist ne sme uporabljati.

Izogibajte se stiku zdravila z oémi. Ce pride zdravilo v stik z oémi, je treba priblizno 10 minut izpirati
z vodo.

Ce ste vzeli/uporabili ve¢ji odmerek zdravila Melisana Klosterfrau Melissengeist, kot bi smeli
Zauzitje prevelikih odmerkov zdravila povzro¢i znane nezelene ucinke etanola (alkohola).

Dolgotrajna dermalna uporaba (uporaba obvez) lahko povzroc¢i poskodbe koze.

V primeru prevelikega odmerjanja se posvetujte z zdravnikom, ki bo dolocil resnost stanja in
morebitne dodatne ukrepe, ¢e bodo potrebni.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Melisana Klosterfrau Melissengeist
Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prejSnji odmerek. Naslednji odmerek vzemite ob

obi¢ajnem casu.

Ce imate dodatna vpraanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. MOZNI NEZELENI UCINKI
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Kot vsa zdravila ima lahko tudi Melisana Klosterfrau Melissengeist neZzelene uc¢inke, ki pa se ne
pojavijo pri vseh bolnikih.

Nezeleni ucinki so razporejeni po pogostnosti:

Zelo pogosti: pojavijo se pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov

Pogosti: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov
Obcasni: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1000 bolnikov
Redki: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov

Zelo redki: pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov
Neznana pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti
pogostnost:

Peroralna uporaba:

Pogosti: navzea (obcutek siljenja na bruhanje) in slaba prebava, utrujenost
Obcasni: napadi omotice

Redki: obcutek toplote

Nezeleni ucinki se ve¢inoma pojavijo le na zacetku zdravljenja in izzvenijo, ¢e se zdravilo jemlje po
obroku.

Dermalna uporaba:

Redki: preobcutljivostne reakcije (srbenje), odrevenelost okoncin
Cimetov aldehid iz skorje cimetovca lahko povzroci drazenje koZe.
Pri pogosti zunanji uporabi se koza lahko izsusi.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, Ce opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na

Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika

Center za zastrupitve

ZaloSka cesta 2

SI1-1000 Ljubljana

Faks: + 386 (0)1 434 76 46

e-posta: farmakovigilanca@keclj.si

S tem, ko porocate o nezelenih uc¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA MELISANA KLOSTERFRAU MELISSENGEIST
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Steklenico shranjujte tesno zaprto in v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo.

Zdravila Melisana Klosterfrau Melissengeist ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti,
ki je naveden na Skatli. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

JAZMP-1A/003-26.05.2016



Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nac¢inu odstranjevanja
zdravila, Ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE
Kaj vsebuje zdravilo Melisana Klosterfrau Melissengeist

- Zdravilne u¢inkovine so eteri¢na olja. 100 ml raztopine vsebuje eteri¢na olja pridobljena z destilacijo
iz drog: lista navadne melise (Melissa officinalis L., folium) 0,536 g, korenike velikega omana (Inula
helenium L., rhizoma) 0,714 g, korenine rumenega svisc¢a (Gentiana lutea L., radix) 0,714 g, oplodja
grenkega pomarancevca (Citrus aurantium L. ssp. aurantium, epicarpium et mesocarpium) 0,714 g,
korenine zdravilnega gozdnega korena (Angelica archangelica L., radix) 0,714 g, korenike pravega
ingverja (Zingiber officinale Roscoe L., rhizoma) 0,714 g, cveta diSeCega klinCevca - nageljnove zbice
(Syzygium aromaticum (L.) Merr. et L.M. Perry, flos) 0,285 g, korenike galange (Alpinia officinarum
(L.) Hance, rhizoma) 0,285 g, skorje cimetovca (Cinnamomum zeylanicum Nees, cortex) 0,321 g,
cveta kasijevca (Cinnamomum cassia Blume, flos) 0,036 g, muskatnega orescka (Myristica fragrans
Houtt., semen) 0,071 g, plodu ¢rnega popra (Piper nigrum L., fructus) 0,071 g, plodu kardamoma
(Elettaria cardamomum (L.) Maton var. Burkill, fructus) 0,010 g ter razredéena s 66,8 odstotnim
etanolom (V/V) do koncentracije 65 mg eteri¢nih 0lj/100 ml.

A

- Pomozni snovi za 66,8 odstotni etanol (V/V) sta 96 odstotni etanol (V/V) in pre¢iscena voda.

Izgled zdravila Melisana Klosterfrau Melissengeist in vsebina pakiranja

Zdravilo Melisana Klosterfrau Melissengeist je pakirano v skatle s steklenicami iz brezbarvnega stekla
z navojem in belimi plastiénimi navojnimi zaporkami. Zdravilo Melisana Klosterfrau Melissengeist je
bistra, brezbarvna do rahlo rumena raztopina aromati¢nega vonja.

Vsebina: Skatla s steklenico po

e 47 ml,
e 95ml,
e 155ml.

Nacin izdaje zdravila Melisana Klosterfrau Melissengeist
BRp - Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah in specializiranih prodajalnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
MCM Klosterfrau Vertriebsgesellschaft mbH
Gereonsmiihlengasse 1-11

50670 Kdoln

Nemcija

Izdelovalec:

Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Str. 41

12277 Berlin

Nemcija

Navodilo je bilo odobreno 26. 5. 2016
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