Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Melisal forte
2,0 g/15 ml, syrop

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
— Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.
— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
- Jesli w czasie stosowania syropu Melisal forte objawy utrzymuja si¢ dluzej niz 2 tygodnie, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Melisal forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Melisal forte
Jak stosowac lek Melisal forte

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Melisal forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk

1. Co to jest lek Melisal forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Syrop Melisal forte jest to lek roslinny zawierajacy wyciag ztozony z: liscia melisy, kwiatostanu
glogu i korzenia arcydziegla.
Skutecznos$¢ i bezpieczenstwo leku opiera si¢ wytacznie na dlugotrwatym stosowaniu i do§wiadczeniu.

Wskazania do stosowania

Melisal forte stosuje si¢ tradycyjnie w tagodnych stanach napigcia nerwowego.

Jesli w czasie stosowania syropu Melisal forte objawy utrzymuja si¢ dluzej niz 2 tygodnie, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Melisal forte

Kiedy nie stosowa¢ leku Melisal forte
Leku Melisal forte nie nalezy stosowac, jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Furanokumaryny zawarte w korzeniu arcydziggla uwrazliwiaja skore na $wiatto. Podczas stosowania
leku nalezy bezwzglednie unika¢ ekspozycji na promieniowanie UV (np. promieniowanie stoneczne).

Dzieci i mlodziez

Ze wzgledu na brak dobrze kontrolowanych badan klinicznych produktu u dzieci, syrop przeznaczony

jest dla dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat. Dzieciom mtodszym, w wieku od 6 do 12 lat, syrop
mozna podawac tylko po konsultacji z lekarzem pediatra.




Ostrzezenie dotyczace substancji pomocniczych

1 tyzka stotowa (15 ml) leku Melisal forte zawiera 12 g sacharozy. Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentow
Z cukrzyca.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektoérych cukrow, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Melisal forte zawiera mate ilo$ci alkoholu (etanolu), nie wigcej niz 79 mg na dawke, co odpowiada

2 ml piwa lub 0,8 ml wina. Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Lek Melisal forte a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji produktu leczniczego Melisal forte z innymi lekami.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na pltodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na brak danych klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa w czasie ciazy i karmienia piersia
stosowanie produktu w tym czasie nie jest zalecane.

Wptyw leku na ptodnos¢ jest nieznany.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Dawka jednorazowa (1 tyzka stotowa tj. 15 ml) syropu zawiera nie wiecej niz 79 mg etanolu, co jest
rownowazne 2 ml piwa lub 0,8 ml wina.

Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Dotychczas nie stwierdzono, aby produkt leczniczy przyjmowany zgodnie z zaleconym dawkowaniem
wywierat wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Ze wzgledu na przypisywane dziatanie uspokajajace, nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn bezposrednio po przyjeciu leku.

3. Jak stosowa¢ lek Melisal forte
Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Syrop stosowa¢ doustnie.

Zalecana dawka to:
Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 1 tyzka stotowa (15 ml) 2 do 3 razy na dobe.

Stosowanie u dzieci
Lek Melisal forte u dzieci w wieku od 6 do 12 lat moze by¢ stosowany jedynie po konsultacji
z lekarzem pediatrg.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Melisal forte
Dotychczas nie zaobserwowano objawow przedawkowania podczas stosowania leku Melisal forte.

Pominie¢cie zastosowania leku Melisal forte
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Melisal forte
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Dotychczas nie raportowano dziatan niepozadanych podczas stosowania syropu Melisal forte.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks +48 22 49 21 309)

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Melisal forte

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie lub pudetku.

Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji, ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Melisal forte

Substancijg czynng syropu jest: wyciagg pltynny ztozony (1:1) z: liscia melisy (Melissae folio), kwiatostanu
glogu (Crataegi folio cum flore), korzenia arcydziegla (Angelicae archangelicae radice) (77/15/8),
ekstrahent: etanol 60% (V/V).

1 ml (co odpowiada 1,32 g) syropu zawiera 0,14 ml wyciggu ptynnego ztozonego (1:1) z:

Melissa officinalis L., folium (lis¢ melisy), Crataegus monogyna Jacg. (Lindm.), C. leavigata (Poir.) DC.,
folium cum flore (kwiatostan glogu), Angelica archangelica L. radix (77/15/8).

Ekstrahent: etanol 60% (V/V).

Substancje pomocnicze: sacharoza, woda oczyszczona, koncentrat z porzeczki, olejek eteryczny
cytronelowy.

Jak wyglada lek Melisal forte i co zawiera opakowanie

Lek Melisal forte to syrop o barwie czerwonobrunatnej, przezroczysty z dopuszczalnym zmetnieniem

1 mozliwo$cig wystapienia osadu.

Butelka ze szkta barwnego zawiera 125 g syropu, zamknieta zakretka z HDPE, umieszczona wraz z ulotka
w pudetku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” SA
50-951 Wroctaw, ul. $w. Mikotaja 65/68

Tel.: +48 713357225

Faks: + 48 71 372 47 40

e-mail: herbapol@herbapol.pl

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwréci¢ sie do podmiotu

odpowiedzialnego: tel. 71 321 86 04 wew. 123

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
30.11.2023r.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

