Charakterystyka produktu leczniczego
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LI SC MELISY 2,0 g/saszetk ziota do zaparzania w saszetkach

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SClowyY

Kazda saszetka zawiera 2,0/glissa officinalis L., folium (Lis¢ melisy)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ziota do zaparzania w saszetkach

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy gbnny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wgjacych
wytacznie z jego diugotrwalego stosowania.

4.1. Wskazania do stosowania

Tradycyjnie w fagodnych objawach stresu psychicenégtrudngciach w zasypianiu oraz w
objawowym leczeniu tagodnych doleglived ukladu pokarmowego w tym wgél i oddawania
wiatrow.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Jedn, saszetk zala& 150 ml (ok. ¥2 szklanki) werej wody, zaparzapod przykryciem 5-15 minut.
Miodziez powyzej 12 lat, doréli, osoby w wieku podesztym: doustnie, po 150 #&wiezo
przygotowanego naparu, 1-3 razy dziennie.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangjczynry.

4.4, Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgkdu na brak wystarczgjych danych nie zalecagsstosowania u dzieci do 12 rokycia.
Stosowanie leku w tym przypadku naleskonsultowa z lekarzem.

Jezeli objawy nie ustpia w czasie stosowania produktu ngleskonsultowa sie z lekarzem.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak danych.

4.6. Wptyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Bezpieczéastwo stosowania w okresieagy i laktacji nie zostatlo ustalone. Ze wzdli na brak
wystarczajcych danych nie zalecacstosowania w okresieagly i laktaciji.

4.7. Wplyw na zdoInd¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn



Lek maze ostabia zdolng¢ do prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn. Pacjeéi6rych zdolnéé
do prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn jest @skeb po zastosowaniu leku, nie powinni
wykonywat tych czynnéci.

4.8. Dziatania niepgadane

Nieznane.

4.9. Przedawkowanie

Dla produktu nie zaobserwowano objawéw przedawkdavan

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiaciwosci farmakodynamiczne

Nie wykonano bada farmakodynamicznych preparatu s&i melisy. Produkt w zalecanych
wskazaniach stosowany na zasadzie tradycji. Dldytsgnego produktu leczniczego shimnego
wyniki bada farmakodynamicznych nie svymagane.

5.2. Wiaciwosci farmakokinetyczne

Nie wykonano bada farmakokinetycznych preparatu ski melisy. Dla tradycyjnego produktu
leczniczego rélinnego wyniki bada farmakokinetycznych nieasvymagane.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane z badain vitro i bada na zwierztach wskazuj, ze wodne wycigi z Melissa officinalis mog
hamowa aktywna¢ hormonu tyreotropowego (TSH). Znaczenie klinicareejest znane.
Nie wykonano badatoksycznego wptywu na reprodukcpenotoksycznii i rakotwérczgci.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Lek nie zawiera substancji pomocniczych

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Brak danych.

6.3. Okres wanosci

1 rok

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowyw& w zamkngtym opakowaniu, w temperaturze nie asyej nz 30°C, w miejscu
niedosg¢pnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawartéé opakowania

30 saszetek z bibuty termozgrzewalnej — widkninlgracyjnej zawierajcych po 2,0 g zidt,
zapakowanych w kartonik.



6.6. Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegoblnych wymaga
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Laboratorium Farmaceutyczha@bofarm Sp. z 0.0. Sp. k.
ul. Lubichowska 176 b

83-200 Starogard Gdaki

tel. 58 561-20-08

fax 58 561-20-16

e-mail: poczta@labofarm.com.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

IL-6239/LN

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU /
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

30.09.2002 r./

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



