ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LISC MELISY, 1,5 g / saszetke, ziota do zaparzania

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna saszetka zawiera 1,59 Melissa officinalis L., lis¢ (1is¢ melisy).
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ziota do zaparzania w saszetkach

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dtugotrwalego stosowania.

Tradycyjnie stosuje si¢ w tagodnych objawach napigcia nerwowego oraz niewielkich dolegliwo$ciach
zotadkowo-jelitowych, takich jak uczucie petnosci, wzdecia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat

2 saszetki zala¢ ok. % szklanki ( 150 ml ) wrzacej wody. Pozostawi¢ pod przykryciem 5-10 minut. Pi¢
zawsze $wiezo sporzadzony napar od 1 do 3 razy na dobg.

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak dostepnych danych, nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposéb podawania

Podanie doustnie.
Czas stosowania

Jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 2 tygodnie podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

4.3  Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na substancje czynna.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dzieci 1 mlodziez

Ze wzgledu na brak dostepnych danych, nie zaleca sie stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Jesli objawy nasilg si¢ podczas stosowania produktu leczniczego nalezy skontaktowac sig¢
z lekarzem.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak dostgpnych danych.

4.6 Wplyw na cigze i laktacje

Cigza
Bezpieczenstwo stosowania podczas cigzy nie zostato ustalone. Ze wzgledu na brak dostgpnych

danych, nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego.

Karmienie piersia

Bezpieczenstwo stosowania podczas karmienia piersig nie zostato ustalone. Ze wzglgedu na brak
dostgpnych danych, nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy moze niekorzystnie wptywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Wrazliwi pacjenci nie powinni prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn po przyjeciu
produktu leczniczego.

4.8 Dzialania niepozadane

Nie sa znane przy stosowaniu zalecanych dawek. W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych,
nalezy poinformowac o nich lekarza.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.;+ 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, email:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub
przedstawicielowi podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

4.9 Przedawkowanie

Nie znane sa objawy przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Brak dostgpnych danych.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Brak dostepnych danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dostgpnych danych.

Dane z badan in vitro i badan na zwierzetach wskazuja, ze wyciag wodny z Melissae officinalis moze

hamowa¢ aktywno$¢ hormonu pobudzajacego tarczyce ( TSH). Kliniczne znaczenie wynikow nie jest
Znane.


mailto:ndl@urpl.gov.pl#_blank

Testy toksycznosci reprodukcyjnej, genotoksycznosci i kancerogennosci nie byly prowadzone.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie dotyczy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznoSci

12 miesigcy

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze do 25 °C. Chroni¢ od $wiatta, wilgoci i
wplywu obcych zapachow. Produkt leczniczy nalezy przechowywaé w miejscu niedostgpnym i
niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Saszetki z bibuty termozgrzewalnej w pudetku kartonowym. Produkt leczniczy jest dostepny
w opakowaniu zawierajagcym 30 saszetek po 1,5 g.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan. Wskazane jest uzytkowanie produktu leczniczego w najmniejszej
indywidualnej skutecznej dawce, koniecznej do uzyskania efektu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Elanda Zaktad Produkcji Srodkéw Farmaceutycznych Negril Beta Spotka z ograniczong

odpowiedzialnoscig Sp. j.

97-340 Rozprza, ul. Sportowa 9

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

IL —4159/LN

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

30 sierpien 1991 r. i 27 sierpien 2013 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

19.06.2018



