sp.zn.sukls54280/2015
Pribalova infromace: informace pro uzivatele

Klosterfrau Melisana koncentrat
Peroralni a kozni roztok

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro vas dilezité informace.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate nebo lékarnika.

— Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

— Pozédejte svého Iékarnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému Iékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinka, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

— Pokud se vase ptiznaky zhor$i nebo se nezlepsi do 7 dntli, musite se poradit s 1¢kafem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je Klosterfrau Melisana koncentrat a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete Klosterfrau Melisana koncentrat uzivat
3. Jak se Klosterfrau Melisana koncentrat pouziva

4. Mozné nezédouci tcinky

5 Jak Klosterfrau Melisana koncentrat uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Klosterfrau Melisana koncentrat a k ¢emu se pouziva

Pripravek Klosterfrau Melisana koncentrat je tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy pfipravek. PouZiti tohoto
tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého ptipravku je zaloZeno vylucné na zkuSenosti z dlouhodobého
pouziti.

Ptipravek je urcen pro dospélé.

Pouziva se peroralné (isty) nebo ke koznimu podani.

Peroralni podani

Uziva se jako pomocny 1€k pii leh¢ich psychovegetativnich poruchach, jako napt. pii sniZzené chuti
k jidlu, Zalude€nich a stfevnich obtiZich neurotického ptivodu; sniZzené schopnosti uklidnéni nebo
bolesti hlavy pfi roz€ileni, trémé¢, nervozité, menstruaci, v prechodu (klimakteriu), pfi
atmosferickych zménach a pfi ztizeném usinani pfi téchto stavech.

Podpiirné se uziva pii nachlazeni, chiipkovych stavech nebo pti kontaktu s nimi.

Kozni podani

Uziva se jako pomocny 1€k pii bolestech nervového pivodu véetné Ustielu (ndhla bolest v bederni
krajing spojena s kieci zadovych svall), bolesti svalll (napft. zad) po fyzické zatézi.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Klosterfrau Melisana koncentrat uzivat

Neuzivejte Klosterfrau Melisana koncentrat

- jestlize jste alergicky(4) na kteroukoliv z rostlin obsazenych v ptipravku: medunka lékatskd, oman
pravy, and¢€lika 1ékatska, zazvor obecny, hiebickovec kofenny, galanga , pepfovnik ¢erny, hoiec
zluty, muskatovnik vonny, citronik pomerancovy hotky, skoficovnik pravy, skotficovnik ¢insky,
kardamovnik obecny, nebo na jiné rostliny z ¢eledi Hvézdnicovité (Asteraceae) nebo Mitikovité
(Apiaceae) — napt. kmin, celer, anyz, koriandr, kopr, nebo na kteroukoli slozku ptipravku uvedenou
v bodg¢ 6.

Pti peroralnim (vnitinim) uziti:

- jestlize trpite zalude¢nimi a dvanéactnikovymi viedy,

- jestlize mate neprtichodnost stiev (ileus) nebo zanétlivé onemocnéni stiev
- jestlize trpite prekyselenim zaludku

- jestlize trpite epilepsii (zdchvatovité onemocnéni)

- jestlize trpite onemocnénim mozku nebo mate poranéni mozku,

- jestlize konzumujete nadmérné mnozstvi alkoholu (alkoholismus)

- jestlize jste t€hotna nebo kojite,

- jestlize uzivate antikoagulancia (1éky proti srazeni krve)

Pti koznim pouziti:
- jestlize méate kozni poranéni
- jestlize mate kiizi postizenou zanétem nebo jinak chorobné zménénou.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Klosterfrau Melisana koncentrat se porad’te se svym lékaiem nebo
lékarnikem.

Ptipravek obsahuje 66,8 % (obj.) alkoholu, tj. do 2,63 g v jedné Cajové 1zicce (5 ml), coz odpovida
mnozstvi do 67 ml piva, 28 ml vina. To pfedstavuje zdravotni rizika, zejména pro pacienty s
jaternim onemocnénim, alkoholiky, epileptiky, pacienty s onemocnénim nebo poranénim mozku a
t€hotné ¢i kojici zeny.

Béhem lécby se vyhybejte nadmérné expozici UV zareni (slunecni zateni, solaria).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Klosterfrau Melisana koncentrat

Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival/a nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek muize zvySovat vstiebavani sulfaguanidinu (1€k pouZivany pfi sttevnich infekcich).
Vzhledem k obsahu 66,8% alkoholu miize tento pfipravek ovlivitiovat (zvySovat nebo sniZovat)
ucinek jinych léki.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem diive, nez zaénete tento piipravek uzivat.

Klosterfrau Melisana koncentrat nesmi byt uzivan béhem té€hotenstvi a kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
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Ptipravek Klosterfrau Melisana koncentrat obsahuje 66,8 % (obj.) alkoholu. V doporucenych
davkach miize nepiiznivé ovlivnit pozornost a rychlost reakce osob, jejichz ¢innost vyzaduje

oyve

zvySenou pozornost (fidi¢i, obsluhy stroji, prace ve vyskach apod.).

Piipravek Klosterfrau Melisana koncentrat obsahuje alkohol

Ptipravek Klosterfrau Melisana koncentrat obsahuje 66,8 % (obj.) alkoholu, tj. do 2,63 g v jedné
cajové 1zicce (5 ml), coz odpovidd mnozstvi do 67 ml piva, 28 ml vina. Je skodlivy pro alkoholiky.
Je nutno vzit v tvahu u té¢hotnych a kojicich Zen, déti a vysoce rizikovych skupin, jako jsou pacienti
s jaternim onemocnénim nebo epilepsii. Mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém piipravku miize ménit
ucinky dalsSich 1€k. Mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém piipravku miiZze snizit pozornost pfi fizeni
motorovych vozidel nebo obsluze stroju.

3. Jak se Klosterfrau Melisana koncentrat uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékare nebo lIékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym Iékaiem nebo Iékarnikem.

Obvyklé davkovani ptipravku je:
Peroralni podani: pokud 1ékat nedoporuci jinak, uziva se 1 ¢ajova lzicka (5 ml) 1-3krat denné,
ziedéna dvojnasobnym mnozstvim vody. Ptipravek se uziva po jidle.

Kozni podani: ptiméfené mnozstvi nefedéného roztoku se jemné vtird do pokozky 2x az 3x denné
na bolestiva mista. K obkladim nebo u osob s citlivejsi pokozkou se roztok fedi dvojnasobnym
mnozstvim vody.

Pokud ptiznaky onemocnéni pfi pouzivani tradi¢niho rostlinného 1é€ivého ptipravku pietrvavaji
nebo pokud se objevi nezadouci ucinky neuvedené v ptibalové informaci, porad’te se s Iékarem.

JestliZe jste uzil/a vice pripravku Klosterfrau Melisana koncentrat, neZ jste mél/a
Neptekracujte doporuc¢ené davkovani. Ptiznaky predavkovani nebyly zaznamenany.

JestliZe jste zapomnél/a uzit pripravek Klosterfrau Melisana koncentrat
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou déavku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1€kate nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pti peroralnim podani se mohou objevit travici potize, nevolnost, inava, zavraté, pocit tepla
(teploty), paleni zahy, bolest hlavy.

U citlivych osob je moznost vzniku alergickych reakci na silice. Mohou se objevit kozni reakce po
expozici UV zéfeni.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkt, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé€ jakychkoli nezadoucich tc€inkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezddouci ucinky muzete hlésit také piimo na adresu
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Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢ink muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Klosterfrau Melisana koncentrat uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a lahvicce za
,Pouzitelné do“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Spotiebujte do 1 roku po prvnim otevieni.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak k nalozit s ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni poméhaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Klosterfrau Melisana koncentrat obsahuje

- Lécive latky: 100 ml roztoku obsahuje az 65 mg silice ziskané z t€chto mnozstvi 1é¢ivych rostlin:
Melissae folium do 536 mg, Inulae radix do 714 mg, Angelicae radix do 714 mg, Zingiberis radix
do 714 mg, Caryophylli flos do 285 mg, Galangae radix do 285 mg, Piperis nigri fructus do 71 mg,
Gentianae radix do 714 mg, Myristicae semen do 71 mg, Aurantii pericarpium do 714 mg,
Cinnamomi cortex do 321 mg, Cassiae flos do 36 mg, Cardamomi fructus do 10 mg.

- Pomocnou latkou je ethanol 66,8% (obj.)

Jak Klosterfrau Melisana koncentrat vypada a co obsahuje toto baleni

Klosterfrau Melisana koncentrat je ¢ird bezbarva tekutina piijemné viiné, alkoholové chuti.
Dodéava se v lahvicce z bezbarvého skla s PE Sroubovacim uzavérem balené v krabicce.

Velikost baleni:
15 ml, 47 ml, 95 ml, 155 ml, 235 ml, 330 ml, 475 ml, 950 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

M.C.M. Klosterfrau Vertriebsgesellschaft mbH
Gereonsmiihlengasse 1-11, 50670 K&In, Némecko
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce:
Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Str. 41, D-12277 Berlin, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 24.4.2015

Strana 5 (celkem 5)



