sp.zn. sukls208863/2024

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

KLOSTERFRAU MELISANA KONCENTRAT perorélni a kozni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

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.

Pomocna latka se znamym ucinkem: ethanol 66,8% (V/V)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni a kozni roztok

Cira bezbarva tekutina piijemné viing, alkoholové chuti.
4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Tradi¢ni rostlinny lécivy pripravek Klosterfrau Melisana koncentrat je uren k pouziti v nasledujicich
indikacich:

Peroralni podani:

Jako pomocny 1€k pti leh¢ich psychovegetativnich poruchach, jako napt. pfi snizené chuti k jidlu,
zaludecnich a stievnich obtizich neurotického ptivodu, sniZzené schopnosti uklidnéni nebo bolesti hlavy pfi
roz¢ileni, trémé, nervozite, menstruaci, v klimakteriu, pii atmosférickych zménach a pii ztizeném usinani pii
téchto stavech. Podptirné se uziva pii nachlazeni, chiipkovych stavech nebo pii kontaktu s nimi.

Kozni podani:

Jako mirné derivans s mozZnosti aplikace pii neuritidach, bolestech svalt po zatézi, lumbago.

Pripravek je urcen pro dospélé.

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého pripravku je zalozeno vyluéné na zkusenosti z dlouhodobého

pouziti.

4.2. Davkovani a zptisob podani
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Peroralni podani: uziva se 1 ¢ajova 1zicka (5 ml) 1-3krat denné, zfedéna dvojnasobnym mnozstvim tekutiny
(nejlépe vody). Pripravek se uziva po jidle.

Kozni podéni: pfimétené mnozstvi netfedéného roztoku se jemné vtira 2 az 3krat denné¢ do pokozky na
bolestiva mista. K obkladiim nebo u osob s citlivéjsi pokozkou se roztok fedi dvojnasobnym mnozstvim
vody.

Lécivy ptipravek ma byt pouzit pouze na zdravou intaktni kiizi (viz bod 4.3).

Délka lécby:
Délka 1é€by se odviji od typu, zavaznosti a progrese obtizi.

Pediatrickd populace
Ptipravek Klosterfrau Melisana koncentrat neni indikovan pro pouziti u déti a dospivajicich do 18 let.

4.3. Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Peroralni podani:

Zaludeéni a dvanacternikové viedy, ileus, zanétliva onemocnéni stfev, hyperacidita, tézka poskozeni jater
a ledvin, alkoholismus, epilepsie, mozkové onemocnéni nebo poranéni mozku, t€hotenstvi, kojeni,
uzivani antikoagulancii.

Kozni podani:
Nesmi se nanaSet na porusenou ¢i jinak chorobné zménénou kiizi (napt. po popaleninéch, pii ekzému
nebo otevienych randch).

4.4. Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Furanokumariny obsazené v Angelicae radix zvysuji citlivost klize viici UV zafeni. Proto se ma pacient
béhem lécby vyhybat prilisné expozici UV zateni (slunce, solaria). Zejména to plati v pfipadé, kdy je ktze
externé léCena pripravkem Klosterfrau Melisana koncentrat. Po aplikaci ptipravku Klosterfrau Melisana
koncentrat je nutno peclivé si omyt ruce.

Peroralni podani:
Vysoky obsah alkoholu mtize zplsobit potize, jako je paleni zahy, bolest bficha a nauzea i v piipad¢, Ze se
1écivy pripravek uziva nafedény. Proto je doporuceno léCivy piipravek podavat po jidle.

Kozni podani:

U pacientt s alergiemi a koznimi potiZzemi a u star§ich pacientd mé byt pred zahajenim lécby proveden
epikutanni test na ohbi paze. Zde se piipravek nakape na vnitini stranu loketniho kloubu, necha se hodinu
pusobit a pozoruje se reakce. Pokud klize zCervend, vytvori se na ni puchyie nebo zaéne svédit, piipravek
Klosterfrau Melisana koncentrat se nesmi pouZzivat.

Zabrante nahodnému zasazeni o¢i. Pokud se pfipravek dostane do kontaktu s o¢ima, okamzite je vyplachujte
po dobu piiblizné 10 minut.

Pti Castém pouzivani alkohol vysusSuje pokozku, proto se doporucuje hydrata¢ni oSetieni.

Pti dlouhodobém zevnim pouZiti a expozici (pouziti obvazil) mtze pti pouziti nefedéného piipravku dojit k
poskozeni kiize.

Pomocna latka se znamym ucinkem
Tento 1éCivy piipravek obsahuje 2,63 g alkoholu (ethanolu) v 5 ml.
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Jedna davka (5 ml) tohoto 1é¢ivého ptipravku podana dospélému o télesné hmotnosti 70 kg vede k expozici
37,57 mg/kg ethanolu, coz miiZe zplsobit zvyseni koncentrace alkoholu v krvi pfiblizné na 6,26 mg/100 ml.
Pro porovnani, u dospélého, ktery vypije sklenici vina nebo 500 ml piva, je koncentrace alkoholu v krvi
priblizné 50 mg/100 ml.

Kwvili vysokému obsahu alkoholu nesmi byt 1éCivy piipravek podavan peroralné u t€hotnych a kojicich zen
(viz body 4.3 a 4.6) a vysoce rizikovych skupin (viz bod 4.3), nema byt podavan na kizi u t€hotnych a
kojicich Zen (viz bod 4.6) a nemé byt pouzivan u déti (viz bod 4.2).

Alkohol mtize zpisobit pocit paleni na porusené pokozce.

Tento 1éCivy piipravek je hotlavy z divodu vysokého obsahu alkoholu. Ptipravek se nesmi pouzivat
v blizkosti oteviené¢ho ohné, zapalené cigarety nebo nékterych ptistroji (napt. féni).

4.5. Interakece s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Muze dojit k zesileni uc¢inku sedativ.

Vzhledem k obsahu 66,8 % (obj.) alkoholu mtze tento piipravek ovliviiovat (zvySovat nebo snizovat) ucinek
jinych 1ékt, zejména pokud se piipravek Klosterfrau Melisana koncentrat pouziva ve vysokych davkach ve
stejnou dobu.

Zazvor obsazeny v pripravku miize zvySovat absorpci sulfaguanidinu.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podavani 1é¢ivého pripravku Klosterfrau Melisana koncentrat t8hotnym Zendm jsou omezené nebo
nejsou k dispozici.

Studie reprodukéni toxicity na zvitatech nebyly provedeny.

Lécivy pripravek obsahuje ethanol v koncentracich, které mohou negativng ovliviiovat pribéh te¢hotenstvi.

Podavani 1écivého ptipravku v t€hotenstvi se nedoporucuje (kozni podani) nebo je kontraindikovano
(peroralni podani, viz bod 4.3).

Kojeni:

O pouzivani ptipravku v obdobi kojeni nejsou k dispozici zadné informace. Riziko jednotlivych rostlinnych
slozek ptipravku pro kojeni neni znamo. Vzhledem k obsahu 66,8 % alkoholu (objemovych) se podavani
1é¢ivého pripravku pii kojeni nedoporucuje (kozni podani) nebo je kontraindikovano (peroralni podani, viz
bod 4.3).

Fertilita:
Vliv na fertilitu nebyl sledovan.

4.7. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek obsahuje 66,8 % (obj.) alkoholu. V doporucenych davkach miZze neptiznivé ovlivnit pozornost,
usudek a rychlost reakce osob, jejichz ¢innost vyZzaduje zvySenou pozornost (fidi¢i, obsluhy stroji, prace ve

vyskach apod.).

4.8. Nezadouci ucinky
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Nezadouci ucinky jako zalude¢ni potize, unava, pocit tepla a zavraté se obvykle objevuji pouze na zacatku
1é¢by. Jejich vyskyt a zavaznost mohou byt zmirnény, pokud se piipravek uziva po jidle, tak jak je doporuceno.

Nezadouci ucinky jsou uvedeny nize podle kategorii frekvence a tiidy organovych systémi. Frekvence jsou
definovany jako:

Velmi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné casté (> 1/1 000 az < 1/100)

Vzéacné (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych idaji nelze urcit)

Peroralni podani:
Gastrointestinalni poruchy
Casté: zaludecni obtize, jako je nauzea a paleni zdhy

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Casté: tinava
Vzacné: pocit tepla

Poruchy nervového systému
Méné cCasté: zavrat’
Neni zndmo: bolest hlavy

Poruchy kuze a podkozni tkané
Vzacné: hypersenzitivni reakce na silice

Kozni podani:
Poruchy kiize a podkozni tkdné
Pfi castém pouzivani mize dojit k vysuSeni kaze.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Vzacné: pocit tepla, vétSinou kratce po aplikaci

HlasSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezifeni na nezaddouci U¢inky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje to pokraovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci U¢inky prostfednictvim webového formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobéarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9. Pfedavkovani
Pii predavkovani mohou uvedené nezaddouci ucinky zesilit.

Peroralni podéni:
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V piipadé¢ piedavkovani lze ocekavat znamé nezadouci ucinky alkoholu.

Kozni podani:

Pti dlouhodobém zevnim pouZiti a expozici (pouziti obvazil) mlize pii pouziti nefedéného piipravku dojit k
poskozeni kiize.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: fytofarmaka a zivocisné produkty.
ATC kéd: V11

Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisi.
5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich piedpist.
5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich piedpist.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Ethanol 66,8% (V/V).

6.2. Inkompatibility

Nejsou znamé.

6.3. Doba pouZitelnosti

5 let.

Po prvnim otevieni 1 rok.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5. Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z bezbarvého skla s PE Sroubovacim uzavérem, krabicka.
Velikost baleni:

15 ml, 47 ml, 75 ml, 95 ml, 155 ml, 235 ml, 330 ml, 475 ml, 700 ml, 950 ml.
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6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Ptipravek je hotlavy. Nesmi se pouzivat v blizkosti zapalnych zdroju.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

M.C.M. Klosterfrau Vertriebsgesellschaft mbH
Gereonsmiihlengasse 1-11, 50670 Kdln, Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO

94/634/93-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 4.8.1993

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 7.12.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

10.9. 2025
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