Wortlaut der fur die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Melisana

Flissigkeit

Zur innerlichen Anwendung bei Erwachsenen

Zur aulerlichen Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jahren und bei
Erwachsenen

Liebe Patientin, lieber Patient,

lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit
der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informationen fiir Sie.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes
oder Apothekers an.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

¢ Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen
Rat bendtigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

e Wenn Sie sich 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fuhlen, wenden
Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Melisana und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Melisana beachten?
Wie ist Melisana anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Melisana aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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WAS IST MELISANA UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Das Arzneimittel Melisana ist ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel fir
die innerliche und auferliche Anwendung.

Innerliche Anwendung:
Traditionell angewendet zur Unterstutzung der Verdauungsfunktion und
zur Besserung des Befindens bei Unwohlsein.

AuRerliche Anwendung:
Traditionell angewendet zur Unterstutzung der Hautdurchblutung z. B. bei
Muskelkater.




Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arzneimittel, das ausschlie3lich auf
Grund langjahriger Anwendung fir die Anwendungsgebiete registriert ist.

Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fuhlen,
wenden Sie sich an lhren Arzt

WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON MELISANA
BEACHTEN?

Melisana darf NICHT angewendet werden,

° wenn Sie allergisch gegen den Bestandteil Zimt oder einen der in
Abschnitt 6. genannten anderen Bestandteile sind. Dies gilt auch,
wenn Sie auf Perubalsam Uberempfindlich reagieren (Kreuz-
Allergie),

. innerlich bei Magen- und Darmgeschwiren sowie
Magenschleimhautentziindungen,
von Kindern unter 12 Jahren,

o in der Schwangerschaft (siehe auch Abschnitt ,Schwangerschaft
und Stillzeit®).
. aulerlich auf geschadigter Haut, z.B. bei Verbrennungen,

Ekzemen und offenen Wunden oder bei Haut- und
Kinderkrankheiten mit Hautveranderungen (Exanthem) sowie auf
der Schleimhaut oder am Auge.

Bitte beachten Sie den Alkoholwarnhinweis!

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Ein Bestandteil von Melisana ist Angelikawurzel. Die darin enthaltenen
sogenannten Furanocumarine machen die Haut lichtempfindlicher und
konnen im Zusammenhang mit UV-Bestrahlung zu Hautentzindungen
fuhren. Fur die Dauer der Anwendung von Melisana sollte daher auf
langere Sonnenbader und intensive UV-Bestrahlung verzichtet werden.
Dies qilt insbesondere fir Hautbereiche, die aulerlich mit Melisana
behandelt wurden.

AuRerliche Anwendung:
Nach dem Auftragen von Melisana sollen die Hande grundlich gereinigt
werden.

Dieses Arzneimittel enthalt 80 Vol.-% Alkohol. Bei Beachtung der
Dosierungsanleitung werden bei jeder Einnahme pro 5 ml bis zu 3,2 g
Alkohol zugefihrt. Dieses Arzneimittel darf deshalb nicht angewendet
werden bei Leberkranken, Alkoholkranken, Epileptikern, Patienten mit
organischen Erkrankungen des Gehirns, Schwangeren, Stillenden und
Kindern.

Die Wirkung anderer Arzneimittel kann beeintrachtigt oder verstarkt
werden.

Im StralBenverkehr und beim Bedienen von Maschinen kann das
Reaktionsvermégen beeintrachtigt werden.

Bei fortdauernden Krankheitssymptomen oder beim Auftreten anderer als
der in der Packungsbeilage erwahnten Nebenwirkungen sollte ein Arzt



oder eine andere in einem Heilberuf tatige qualifizierte Person aufgesucht
werden.

Bei Anwendung von Melisana zusammen mit anderen Arzneimitteln
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind im angegebenen
Dosisbereich nicht bekannt.

Mit Melisana wurden keine Untersuchungen zu Wechselwirkungen mit
anderen gleichzeitig angewendeten Arzneimitteln durchgefihrt.

Bitte informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen / anwenden bzw. vor kurzem eingenommen /
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Melisana darf nicht in der Schwangerschaft auch wegen des
Alkoholgehaltes angewendet werden (siehe unter ,2. Was sollten Sie vor
der Anwendung von Melisana beachten?“). Die Anwendung sollte auch
bei Frauen im gebarfahigen Alter, die nicht verhlten, sorgfaltig
abgewogen  werden, da eine  moglicherweise  vorliegende
Schwangerschaft noch nicht bekannt ist.

Zur Anwendung in der Stillzeit liegen keine ausreichenden
Untersuchungen fir Melisana vor. Aus diesem Grund und wegen des
Alkoholgehaltes wird die Anwendung in der Stillzeit nicht empfohlen.

WIE IST MELISANA ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit lhrem Arzt oder
Apotheker getroffenen Absprache an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:
Innerliche Anwendung: Erwachsene 3 x taglich 5 ml Melisana Flussigkeit

(siehe Markierung im Messbecher) jeweils zu den Mahlzeiten mit der
doppelten Menge Wasser verdinnt einnehmen.

Kindern unter 12 Jahren durfen Melisana nicht anwenden (siehe unter ,2.
Was sollten Sie vor der Anwendung von Melisana beachten?®).

Die Anwendung durch Jugendliche zwischen 12 und 18 Jahren wird
wegen nicht ausreichender Untersuchungen und des Alkoholgehaltes
nicht empfohlen.

AuRerliche Anwendung: Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren
mehrmals téaglich bei Bedarf unverdinnt oder mit der gleichen oder
doppelten Menge Wasser verdinnt auf der Haut verreiben.

Die Anwendung sollte nicht unter abschlieRenden Verbanden und nicht
gleichzeitig mit Warmeanwendung erfolgen.

Kindern unter 12 Jahren dirfen Melisana nicht anwenden (siehe unter ,2.
Was sollten Sie vor der Anwendung von Melisana beachten?*).



Dauer der Anwendung

Innerliche Anwendung: nicht langer als 2 Wochen,

bei regelmaRiger innerlicher Anwendung von Melisana ist zusatzlicher
Alkoholgenuss zu vermeiden.

AuRerliche Anwendung: nicht langer als 1 Woche, da es aufgrund des
Alkoholgehaltes zum Austrocknen der Haut und zu unspezifischen
Reizerscheinungen kommen kann.

Bei fortdauernden Krankheitssymptomen oder regelmaliig
wiederkehrenden sollte, wie bei allen unklaren Beschwerden, ein Arzt
aufgesucht werden.

Wenn Sie die Anwendung von Melisana vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige
Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie eine groBere Menge Melisana angewendet haben, als Sie
sollten

Bei der Anwendung zu grofRer Mengen ist der Alkoholgehalt zu
bertcksichtigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Mogliche Nebenwirkungen

Nach der Anwendung koénnen Reizerscheinungen an Haut und
Schleimhauten verstarkt auftreten. Hustenreiz und Krampfe der
Bronchialmuskulatur (Bronchospasmen) kdnnen ausgelost oder verstarkt
werden. Das Auftreten von Hautausschlagen (Kontaktekzemen)
und / oder Uberempfindlichkeitsreaktionen im Magen-Darm-Bereich sind
moglich. Bei langerer Sonnen- oder UV-Bestrahlung ist ferner das
Auftreten von sonnenbrandartigen Hautentziindungen mdglich (siehe
Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen). In diesen Fallen sollte das
Arzneimittel abgesetzt und ein Arzt aufgesucht werden.

Die Haufigkeit der genannten Nebenwirkungen ist auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschatzbar.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.



WIE IST MELISANA AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und auf dem
Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das

Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nach dem Offnen ist Melisana 12 Monate haltbar.

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Melisana enthilt:

Der Wirkstoff ist:

100 ml Flussigkeit enthalten 100 ml Destillat hergestellt aus 8,1 g einer
Mischung von:

Zimtrinde, Zitronenschalen, Gewilrznelken, Nelkenpfefferfriichten,
Kardamomensamen, Wacholderbeeren, Angelikawurzel, Ingwerwurzel,
Melissenblatter, Muskatblite (4:40:1,5:3:1:14:6:5:6:0,5).

Destillationsmittel: Ethanol 78% (V/V)

Es sind keine sonstigen Bestandteile enthalten.
Wie Melisana aussieht und Inhalt der Packung:
Melisana ist eine klare, farblose bis leicht braunlich-gelbliche Flissigkeit.

Inhalt: Originalpackung mit 235 ml Flussigkeit

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
DIVAPHARMA GmbH, Motzener StralRe 41, 12277 Berlin

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im [Monat/Jahr].



