sp.zn. sukls208863/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Klosterfrau Melisana koncentrat peroralni a koZni roztok

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro vas dulezité informace.

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

— Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat ptecist znovu.

— Pozadejte svého 1¢karnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

— Pokud se vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 7 dnli, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Klosterfrau Melisana koncentrat uZivat
3. Jak se Klosterfrau Melisana koncentrat uziva

4. Mozné nezédouci ucinky

5 Jak Klosterfrau Melisana koncentrat uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

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

Ptipravek Klosterfrau Melisana koncentrat je tradicni rostlinny 1€Civy piipravek. Pouziti tohoto
tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého ptipravku je zaloZeno vylucné na zkuSenosti z dlouhodobého
pouziti.

Ptipravek je urcen pro dospélé.

Je urcen k peroralnimu podani (Usty) nebo ke koZnimu podani.

Peroralni podani

Pouziva se jako pomocny 1€k pii leh¢ich psychovegetativnich poruchéch, jako napf. pfi snizené
chuti k jidlu, zalude¢nich a stievnich obtiZich neurotického plivodu; sniZzené schopnosti uklidnéni
nebo bolesti hlavy pfi roz¢€ileni, trémé, nervozité, menstruaci, v prechodu (klimakteriu), pti
atmosférickych zménach a pfi ztizeném usinani pfi téchto stavech.

Podpiirné se uziva pti nachlazeni, chfipkovych stavech nebo pfi kontaktu s nimi.

Kozni podani

Pouziva se zevné jako pomocny 1€k pfi bolestech nervového piivodu véetné ustielu (ndhla bolest v

bederni krajin€ spojena s kie¢i zadovych svalli), bolesti svalii (napt. 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 medunku Iékarskou, oman pravy, andéliku 1ékaiskou, zdzvor obecny,
hiebickovec kotfenny, galgan 1ékarsky, peprovnik cerny, hotec zluty, muskatovnik vonny, citronik
pomerancovy hoiky, skotficovnik pravy, skoficovnik ¢insky, kardamovnik obecny nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku uvedenou v bodé¢ 6.

Pti peroralnim (vnitinim) podani:

- jestlize mate zalude¢ni a dvanactnikové viedy,

- jestlize méate nepriichodnost stiev (ileus) nebo zanétlivé onemocnéni stfev
- jestlize trpite piekyselenim zaludku

- jestlize konzumujete nadmérné mnozstvi alkoholu (alkoholismus)

- jestlize trpite epilepsii (zachvatovité onemocnéni)

- jestlize trpite onemocnénim mozku nebo mate poranéni mozku

- jestlize jste t¢hotna nebo kojite

- jestlize uzivate antikoagulancia (1€ky proti sraZeni krve)

Pti koznim podani:
- jestlize méate kozni poranéni ¢i zmény na kizi (napf. popaleniny, ekzém nebo oteviené rany)

Upozornéni a opatieni

Furokumariny obsazené v koteni andéliky 1ékatské zvysuji citlivost kiize na svétlo a mohou
zpusobit zanét pii vystaveni UV zafeni.

Béhem lécby se proto vyvarujte nadmérného vystavovani UV zéfeni (slunecnimu svétlu, solariu).
To plati zejména v ptipadé, kdy je ptipravek Klosterfrau Melisana aplikovan zevné na kuzi.

Po aplikaci pfipravku Klosterfrau Melisana si diikladné umyjte ruce.

Peroralni podani:

Vysoky obsah alkoholu miiZze zpiisobit potiZe, jako je paleni Zahy, bolest bficha a pocit na zvraceni,
a to 1 pokud je ptipravek uzivan v nafedéné forme.

Proto se doporucuje uzivat ptipravek po jidle.

KoZzni podani:

U pacientt s alergiemi, koznimi potiZemi nebo u starSich osob se ma pred zahajenim 1é¢by provést
tzv. epikutanni test v ohbi paze. Ptipravek se nakape na vnitini stranu loketniho kloubu, necha se
pusobit jednu hodinu a sleduje se reakce. Pokud ktize z€ervena, vytvofti se puchyte nebo za¢ne
svedit, pripravek Klosterfrau Melisana se nemd pouzivat.

Zabraiite nahodnému zasazeni o¢i. Pokud k tomu dojde, vyplachujte o¢i ihned po dobu alespoii 10
minut.

Pti Castém pouzivani muze alkohol pokozku vysuSovat, proto se doporucuje jeji nasledné
hydrata¢ni oSetfeni.

Pti dlouhodobém zevnim pouzivani a pti kontaktu s obalem muze pouziti nefedéného ptipravku
vést k poskozeni kiize.

Déti a dospivajici

Strana 2 (celkem 6)



Vzhledem k tomu, Ze nebyl proveden komplexni vyzkum pouziti tohoto piipravku u déti, nema byt
pouzivan u déti a dospivajicich mladsich 18 let.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Klosterfrau Melisana koncentrat

Informujte svého I¢kate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékatského predpisu.
Muze dojit k zesileni ucinku sedativ (zklidijicich 1ék). Pripravek mlize zvySovat vstiebavani
sulfaguanidinu (I€k pouzivany pii sttevnich infekcich).

Vzhledem k obsahu 66,8% alkoholu mize tento pfipravek ovliviiovat u¢inek jinych 1€k, zejména
je-li ptipravek Klosterfrau Melisana uzivan soubézné ve vysokych davkach.

Uzivani pripravku Klosterfrau Melisana s alkoholem

Pti dlouhodobém uzivani ptipravku Klosterfrau Melisana je tfeba se vyvarovat dalsi konzumace
alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotné nebo kojite, domnivéte se, Ze mlzete byt t€hotnd, nebo planujete otchotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem diive, nez za¢nete tento ptipravek uzivat.

Klosterfrau Melisana koncentrat nesmi byt peroralné (Usty) uzivan béhem téhotenstvi a v obdobi
kojeni, jelikoZ v tomto ohledu nebyly provedeny komplexni studie, a také vzhledem k obsahu
alkoholu.

Kozni podani ptipravku Klosterfrau Melisna koncentrat se béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni
nedoporucuje, a to i vzhledem k obsahu alkoholu.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojt

Mnozstvi alkoholu v tomto piipravku mlze snizit pozornost pti fizeni, obsluze strojii nebo praci ve
vyskach. V doporucenych davkach mize tento 1éCivy ptipravek nepiizniveé ovlivnit pozornost,
usudek a rychlost reakce osob, jejichz ¢innost vyzaduje zvySenou pozornost (fidici, obsluhy stroju,
prace ve vyskach apod.).

Klosterfrau Melisana koncentrat obsahuje alkohol

Ptipravek obsahuje 66,8 % (obj.) alkoholu, tj. 2,63 g v jedné ¢ajové 1Zicce (5 ml), coZ odpovida
mnozstvi do 67 ml piva nebo 28 ml vina. Tento pfipravek nesmi peroralné (Usty) uzivat pacienti s
onemocnénim jater, alkoholici, epileptici, pacienti s poruchou nebo poskozenim mozku, t€¢hotné
nebo kojici Zeny. Tento ptipravek nema byt pouzivan u déti. Tento pfipravek nema byt podavan na
kizi u t¢hotnych a kojicich Zen.

Muze zpisobit pocit paleni na porusené pokozce.

Tento 1éCivy ptipravek je vzhledem k vysokému obsahu alkoholu hotlavy. NepouZivejte jej v
blizkosti otevieného ohné, zapalené cigarety nebo nékterych elektrickych pristroji (napft. fént).

3. Jak se Klosterfrau Melisana koncentrat uziva

Vzdy uZivejte tento ptipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym Iékaiem nebo I¢karnikem.

Doporucena davka piipravku je:
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Peroralni podani: pokud 1€kat nedoporuci jinak, uziva se 1 ¢ajova Izicka (5 ml) 1-3krat denné,
ziedéna dvojnasobnym mnozstvim tekutiny (nejlépe vody). Pripravek se uziva po jidle.

Kozni podani: pokud 1ékat nedoporuci jinak, pfiméfené mnozstvi nefedéného roztoku se jemné
vtird do pokozky 2x az 3x denn€ na bolestiva mista. K obkladiim nebo u osob s citlivéjsi pokozkou
se roztok fedi dvojnasobnym mnozstvim vody. Nanasejte pouze na zdravou neporusenou kizi.

Délka 1é¢by

Délka 1é¢by zavisi na typu, zavaznosti a prabéhu Vasich potizi.

Pokud se vSak ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 7 dn, je tfeba se poradit s 1ékafem. Bez porady
s Iékafem neuzivejte tento 1éCivy piipravek déle nez 7 dni.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Klosterfrau Melisana koncentrat, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Klosterfrau Melisana, nez jste mél(a), informujte, prosim, svého
Iékare. Lékar mlize rozhodnout, jaka opatieni jsou nutna (pokud jsou). Je mozné, Ze nize uvedené
nezadouci u€inky mohou byt zesileny.

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

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
I€karnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

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

Pti hodnoceni nezddoucich uc€inkl se pouZzivaji nasledujici definice Cetnosti:
Velmi Casté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob

Méng¢ Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob.

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob.

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 osob.

Neni znamo: ¢etnost vyskytu nelze z dostupnych udaji urcit.

Peroralni podani:

Casto se mohou objevit zaludeéni obtiZe, jako je pocit na zvraceni a paleni Zahy, a dale unava.
Mén¢ Casto se miiZze objevit zavrat’.

Ve vzacnych ptipadech byl hlasen pocit tepla.

S neznamou Cetnosti se miZe vyskytnout také bolest hlavy.

Zalude&ni obtize, (inava a pocit tepla se obvykle objevuji pouze na zaéatku 1é¢by a jejich vyskyt a
zévaznost mohou byt zmirnény, pokud se ptipravek uziva po jidle, jak je doporuceno.

Ve vzacnych piipadech se mohou vyskytnout reakce z precitlivélosti na silice postihujici kiizi a

podkozni tkané€.
Pokud se objevi reakce z precitlivélosti, pouzivani ptipravku Klosterfrau Melisana je nutno pferusit.
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Kozni podani
Po ¢astém pouzivani dochazet k vysusovani kiize. Ve vzacnych ptipadech se miize objevit pocit
tepla, a to vétSinou bezprostiedn€ po aplikaci.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinka, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezddouci u¢inky mtizete hlésit prostiednictvim webového
formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

piipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto

ptipravku.

5. Jak Klosterfrau Melisana koncentrat uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a lahvicce za

,Pouzitelné do*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uveden¢ho mésice.

Spotiebujte do 1 roku po prvnim otevieni.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Tento 1éCivy piipravek je hotlavy. NepouZivejte v blizkosti zapalnych zdrojti.

Nevyhazujte zadné 1é¢iveé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak k nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Klosterfrau Melisana koncentrat obsahuje

- Lécivé latky: 100 ml roztoku obsahuje az 65 mg silice ziskané z téchto 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.
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- Pomocnou latkou je ethanol 66,8% (obj.).
Jak Klosterfrau Melisana koncentrat vypada a co obsahuje toto baleni

Klosterfrau Melisana koncentrat je ¢ird bezbarva tekutina ptijemné ving, alkoholové chuti. Dodava
se v lahvicéce z bezbarvého skla s PE Sroubovacim uzavérem balené v krabicce.

Velikost baleni:
15 ml, 47 ml, 75 ml, 95 ml, 155 ml, 235 ml, 330 ml, 475 ml, 700 ml, 950 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

M.C.M. Klosterfrau Vertriebsgesellschaft mbH
Gereonsmiihlengasse 1-11, 50670 Ko6ln, Némecko
Vyrobce:

Klosterfrau Berlin GmbH

Motzener Str. 41, D-12277 Berlin, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 10. 9. 2025
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