BIumern;erg
O

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Melissengeist EN

Flussigkeit zum Einnehmen fir Erwachsene und zur Anwendung auf
der Haut fir Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten

Sie diese spater nochmals lesen.

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

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
Wenn Sie sich nach 14 Tagen bei innerlicher Anwendung bzw.
nach 7 Tagen bei auBerlicher Anwendung nicht besser oder

gar schlechter flihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Melissengeist EN und woflr wird er angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme bzw. Anwendung

von Melissengeist EN beachten?

Wie ist Melissengeist EN einzunehmen bzw. anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Melissengeist EN aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Melissengeist EN und wofiir wird
erangewendet?

Melissengeist EN ist ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel
zurinnerlichen und auBerlichen Anwendung:

Innerlich: « zur Unterstltzung der Verdauungsfunktion
« zur Besserung des Befindens bei Unwohlsein
AuBerlich: « zur Unterstltzung der Hautdurchblutung, z. B.

bei Muskelkater und Muskelverspannungen

Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arzneimittel, das ausschlieBlich auf
Grund langjahriger Anwendung fur das Anwendungsgebiet registriert ist.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme bzw.

Anwendung von Melissengeist EN beachten?
Melissengeist EN darf nicht angewendet werden,
Innerlich:

wenn Sie allergisch gegen einen Inhaltsstoff der atherischen
Olmischung von Melissengeist EN, Pfefferminzél, Eukalyptusdl oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

bei Verschluss der Gallenwege

bei Gallenblasenentziindung

bei Gallensteinleiden

bei Lebererkrankungen

bei Magen- und Darmgeschwdiiren

bei Magenschleimhautentziindung

bei Patienten mit Asthma bronchiale oder anderen Atemwegserkran-
kungen, die mit einer ausgepragten Uberempfindlichkeit der Atem-
wege einhergehen. Die Inhalation von Melissengeist EN kann zu
Atemnot filhren oder einen Asthmaanfall auslosen.

von Schwangeren und Stillenden

von Kindern unter 12 Jahren

AuBerlich:

« wenn Sie allergisch gegen einen Inhaltsstoff der atherischen
Olmischung von Melissengeist EN, Pfefferminzél, Eukalyptusdl,
Zimt (Zimtaldehyd) oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile des Arzneimittels sind.

* bei Patienten mit Asthma bronchiale oder anderen Atemwegserkran-

kungen, die mit einer ausgepragten Uberempfindlichkeit der Atem-

wege einhergehen. Die Inhalation von Melissengeist EN kann zu

Atemnot flihren oder einen Asthmaanfall auslosen.

bei geschadigter Haut, z. B. bei Verbrennungen, Ekzemen

und offenen Wunden

bei Haut- und Kinderkrankheiten mit Exanthem (Hautausschlag)

auf der Schleimhaut

von Schwangeren und Stillenden

« von Kindern unter 12 Jahren

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bei fortdauernden Krankheitssymptomen oder bei Auftreten anderer als
derin dieser Packungsbeilage erwahnten Nebenwirkungen sollte ein Arzt
oder eine andere in einem Heilberuf tétige qualifizierte Person aufgesucht
werden.

Die in Angelikadl enthaltenen Furocumarine machen die Haut lichtemp-
findlicher und kénnen in Zusammenhang mit UV-Bestrahlung zu Hautent-
zlindungen flihren. Fir die Dauer der Anwendung von Melissengeist EN
sollte daher auf langere Sonnenbader und intensive UV-Bestrahlung
verzichtet werden. Dies gilt insbesondere fur Hautbereiche, die auBerlich
mit Melissengeist EN behandelt wurden.

Innerliche Anwendung:

Melissengeist EN soll auf niichternen Magen nicht eingenommen werden.
Der hohe Alkoholgehalt kann auch bei verdlinnter Einnahme auf niichter-
nen Magen Beschwerden wie Sodbrennen, Magenschmerzen, Ubelkeit
und Brechreiz hervorrufen.

AuBerliche Anwendung:

Nicht im Bereich der Augen auftragen; der Kontakt von Melissengeist EN
mit Augen und Schleimhauten sowie offenen Wunden sollte vermieden
werden.

Alkohol trocknet die Haut bei haufiger Anwendung aus; eine rlickfettende
Behandlung wird empfohlen. Bei langerer Einwirkung der auBerlichen
Anwendung kénnen Hautschaden bei unverdiinntem Gebrauch auftreten.
Nach dem Auftragen von Melissengeist EN sollten die Hande griindlich
gereinigt werden.

Kinder und Jugendliche

Da zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern keine ausreichenden
Untersuchungen vorliegen und es Alkohol enthélt, darf es bei Kindern unter
12 Jahren nicht angewendet werden. Die Einnahme des Arzneimittels
wird bei Jugendlichen zwischen 12 und 18 Jahren wegen nicht ausrei-
chender Untersuchungen und des Alkoholgehaltes nicht empfohlen.
Einnahme bzw. Anwendung von Melissengeist EN

zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkung anderer Arzneimittel kann durch den Alkohol in diesem
Arzneimittel verandert werden. Bitte beachten Sie die Angaben unter
JWarnhinweise und VorsichtsmaBnahmen® und ,Melissengeist EN
enthalt Ethanol (Alkohol)*.

Untersuchungen zu Wechselwirkungen wurden nicht durchgefiihrt.
Einnahme von Meli ist EN zL 1 mit Alkohol

Bei langerfristiger Einnahme von Melissengeist EN ist zusétzlicher
Alkoholgenuss zu vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwan-
ger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Melissengeist EN darf in der Schwangerschaft und in der Stillzeit auch
wegen des Alkoholgehalts nicht eingenommen/angewendet werden.
Dabeiist zu beachten, dass auch die Anwendung bei Frauen im gebarfahi-
gen Alter, die nicht verhliten, sorgfaltig abgewogen werden muss, da eine
vorliegende Schwangerschaft méglicherweise noch nicht bekannt ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Im StraBenverkehr und bei der Bedienung von Maschinen kann
das Reaktionsvermogen beeintrachtigt werden.



Melissengeist EN enthalt Ethanol (Alkohol).

Dieses Arzneimittel enthalt 3220 mg Alkohol (Ethanol) pro 5 ml,
entsprechend 64 % (w/v) (80 Vol.-%).

Innerliche Anwendung:

Die Menge in 5 ml dieses Arzneimittels entspricht weniger als 83 ml

Bier oder 32 ml Wein. Es ist unwahrscheinlich, dass die Alkoholmenge

in diesem Arzneimittel Auswirkungen auf Erwachsene und Jugendliche hat
oder dass bei Kindern Auswirkungen wahrnehmbar sind. Bei kleinen Kindern
kdnnen Auswirkungen moglich sein, z. B. Schiafrigkeit. Die Alkoholmenge
in diesem Arzneimittel kann die Wirkungen anderer Arzneimittel verandern.
Sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen. Wenn Sie schwanger sind oder stillen, sprechen Sie mit Ihrem
Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen. Wenn Sie
alkoholabhangig sind, sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

AuBerliche Anwendung:

Bei geschadigter Haut kann es ein brennendes Gefiihl hervorrufen.

Bei Neugeborenen (Friihgeborene und termingerecht Geborene)

kénnen hohe Ethanol-Konzentrationen aufgrund signifikanter Resorption
durch die unreife Haut (insbesondere unter Okklusion) schwere lokale
Reaktionen und systemische Toxizitat verursachen.

Melissengeist EN enthalt Zimt (Zimtaldehyd).
AuBerliche Anwendung:

Zimt (Zimtaldehyd) kann Hautreaktionen hervorrufen. Dieses kann auch
auftreten bei einer Uberempfindlichkeit gegen Perubalsam als Kreuzreaktion.

Melissengeist EN enthalt Pfefferminzol und Eukalyptusol.
Innerliche und duBerliche Anwendung:
Bei entsprechend sensibilisierten Patienten konnen durch Pfefferminzol

und Eukalyptusél Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlie3lich Atemnot)
ausgelost werden.

3. Wieist Melissengeist EN einzunehmen bzw. anzuwenden?

Nehmen bzw. wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit Ihrem Arzt oder
Apotheker getroffenen Absprache ein bzw. an. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:
Innerlich:
Soweit nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene zur Unterstutzung

der Verdauungsfunktion und zur Besserung des Befindens bei Unwohlsein
dreimal taglich 1 Dosiereinheit (5 ml) Melissengeist EN in Fllssigkeit ein.

Melissengeist EN sollte innerlich nicht langer als 2 Wochen fortdauernd
angewendet werden. Bei regelméaBiger Einnahme von Melissengeist EN
ist zusatzlicher Alkoholgenuss zu vermeiden.

AuBerlich:

Soweit nicht anders verordnet, solliten Erwachsene und Jugendliche ab

12 Jahren zur Unterstltzung der Hautdurchblutung die betroffenen Stellen
mehrmals taglich mit unverdiinntem oder bei empfindlicher Haut mit leicht
verdunntem Melissengeist EN einreiben.

Die Anwendung des Praparates sollte nicht unter abschlieBenden
Verbanden und nicht gleichzeitig mit Warmeanwendung erfolgen.

Melissengeist EN sollte &uBerlich nicht langer als 1 Woche fortdauernd
angewendet werden, da es aufgrund des Alkoholgehaltes zum Austrocknen
der Haut und zu unspezifischen Reizerscheinungen kommen kann.

Bei allen unklaren oder langanhaltenden Beschwerden sollte jedoch der Arzt
befragt werden. Beachten Sie bitte auch die Angaben unter Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen*“ und Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?¢.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die Anwendung des Arzneimittels ist bei Kindern unter 12 Jahren nicht vor-
gesehen (siehe Punkt 2. ,Was sollten Sie vor der Einnahme bzw. Anwendung
von Melissengeist EN beachten?). Die Einnahme des Arzneimittels wird bei
Jugendlichen zwischen 12 und 18 Jahren wegen nicht ausreichender Unter-
suchungen und des Alkoholgehaltes nicht empfohlen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Melissengeist EN
eingenommen bzw. angewendet haben, als Sie sollten

Benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann Uber gegebenenfalls
erforderliche MaBnahmen entscheiden. Moglicherweise treten die unten
aufgeflihrten Nebenwirkungen verstarkt auf.

Insbesondere bei Kindern kann die Einnahme groBerer Mengen des Arznei-
mittels zu einer Alkoholvergiftung flhren. In diesem Fall besteht Lebens-
gefahr, weshalb unverziiglich ein Arzt aufzusuchen ist. Bei Einnahme des
gesamten Flascheninhaltes werden etwa 160 g (250 ml Melissengeist EN)
bzw. 320 g (500 ml Melissengeist EN) Alkohol aufgenommen.

Wenn Sie die Einnahme bzw. Anwendung
von Melissengeist EN vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein bzw. wenden Sie nicht die
doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen
haben. Fuhren Sie die Anwendung wie von lhrem Arzt verordnet
oder in der Dosieranleitung beschrieben fort.

Wenn Sie die Einnahme bzw. Anwendung
von Melissengeist EN abbrechen

Das Absetzen von Melissengeist EN ist in der Regel unbedenklich.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Maogliche Nebenwirkungen:

Bei empfindlichen Personen kdnnen Magenbeschwerden auftreten.

Nach Einnahme von Eukalyptus-Zubereitungen kdnnen Ubelkeit,
Erbrechen und Durchfall auftreten. Bei entsprechend sensibilisierten
Patienten konnen wie bei allen dtherischen Olen (z. B. Pfefferminzol,
Eukalyptusol) nach der Anwendung des Produktes Reizerscheinungen
an Haut und Schleimhauten verstarkt auftreten, Hustenreiz und
Bronchospasmen kdnnen ausgeldst oder verstarkt werden. Das Auftreten
von Kontaktekzemen und/oder Uberempfindlichkeitsreaktionen ist
maoglich. In diesen Fallen sollte das Arzneimittel abgesetzt und ein Arzt auf-
gesucht werden. Bei duBerlicher Anwendung ist nach haufiger Anwendung
mit dem Austrocknen der Haut zu rechnen.

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verflgung gestellt werden.

5. Wie ist Melissengeist EN aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich. Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und
dem Umkarton nach ,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Haltbarkeit nach Anbruch: 6 Monate

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z. B. nicht tiber
die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter: www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Melissengeist EN enthalt

« Die Wirkstoffe in 100 ml sind: .
12,01mg Destillat einer Mischung von atherischen Olen bestehend
aus: Angelikadl, Ingwerdl, Galgantdl, Pfefferminzol, Nelken-
61, Melissendl, atherisches Pfefferdl, Zimtdl, Muskatdl,
Kardamomendl, Eukalyptusol, Bitterorangenschalendl,
Wacholderdl, Sternanisol (24,98 :20,82:18,32: 7,49 :
6,66:6,24:3,91:2,50:2,08:1,83:1,00:1,67:1,25:1,25).
« Die sonstigen Bestandteile sind:
Ethanol 96 % (V/V), Gereinigtes Wasser.
Wie Melissengeist EN aussieht und Inhalt der Packung
Melissengeist EN ist eine klare, farblose, alkoholhaltige Flissigkeit
zum Einnehmen und zur Anwendung auf der Haut, die in
500-ml-Flaschen erhaltlich ist.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Pharma Aldenhoven GmbH & Co. KG
Industriestr. 6
52457 Aldenhoven
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt

liberarbeitet im Februar 2024.
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