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Lek roslinny: streszczenie dla ogétu spoteczenstwa

LiS¢ melisy
Melissa officinalis L., folium

Niniejszy dokument jest streszczeniem wnioskéw naukowych opracowanych przez Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Roslinnych (ang. HMPC) na temat leczniczych zastosowan liscia melisy. Wnioski
HMPC sg brane pod uwage przez panstwa cztonkowskie UE podczas oceny wnioskow o dopuszczenie do
obrotu lekéw roslinnych zawierajacych lis¢ melisy.

Celem niniejszego streszczenia nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania lekow
zawierajacych lis¢ melisy. W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania lekow
zawierajacych lis¢ melisy nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta dotaczong do leku badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest lis¢ melisy?
Lis¢ melisy to nazwa zwyczajowa liscia rosliny Melissa officinalis L. Roslina ta jest uprawiana lub
zbierana w celu pozyskania lisci do zastosowan leczniczych.

Preparaty z liScia melisy uzyskuje sie poprzez suszenie i proszkowanie lub rozdrabnianie lici. Mogg one
postuzy¢ do przygotowania wyciggow lub nalewek (wyciag alkoholowy z surowca roslinnego).

Leki roslinne otrzymane z liscia melisy sg zwykle dostepne w postaci zi6t do zaparzania oraz w statych
lub ptynnych postaciach leku do przyjmowania doustnego.

Lis¢ melisy wchodzi rowniez w sktad roslinnych preparatéw ztozonych, zawierajgcych inne substancje
roslinne. Niniejsze streszczenie nie obejmuje tych preparatéw ztozonych.

Jakie sq wnioski HMPC dotyczace zastosowan leczniczych tej rosliny?

Opierajac sie na tradycji wynikajacej z wieloletniego stosowania licia melisy HPMC doszedt do
wniosku, ze-li$¢ melisy moze by¢ zastosowany w celu chwilowego ztagodzenia objawow napiecia
nerwowego o niewielkim nasileniu oraz jako lek utatwiajacy zasypianie. Moze on by¢ takze stosowany
w leczeniu tagodnych zaburzen trawiennych, jak wzdecia i wiatry.

Leki zawierajace lis¢ melisy powinny by¢ stosowane wyfgcznie u oséb dorostych i mtodziezy w wieku
powyzej 12 lat. Jezeli objawy utrzymujg sie po 2 tygodniach leczenia, nalezy zwroci¢ sie o porade
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lekarska. Szczegdtowe instrukcje dotyczace przyjmowania lekédw otrzymywanych z licia melisy oraz
0sob, ktére mogaq je przyjmowac, znajdujq sie w ulotce dla pacjenta, ktora jest dotaczona do
opakowania leku.

Jakie sa dowody uzasadniajace stosowanie lekéw zawierajacych lis¢
melisy?

Whnioski HPMC dotyczace stosowania lekdéw otrzymywanych z liscia melisy w celu tagodzenia objawow
niepokoju nerwowego i dolegliwosci przewodu pokarmowego o niewielkim nasileniu oraz opierajg sie na
Jtradycyjnym stosowaniu” tej rosliny. Oznacza to, ze cho¢ nie ma wystarczajacych dowodoéw z badan
klinicznych, efektywnos¢ tych lekéw roslinnych jest prawdopodobna i istnieja dowody, ze byty one
bezpiecznie stosowane w wyzej opisanych stanach przez co najmniej 30 lat (w tym co najmniej 15 lat
na terenie UE). Ponadto, zgodnie z przeznaczeniem ich stosowanie nie wymaga nadzoru lekarskiego.

HMPC w swojej ocenie uwzglednit dobrze udokumentowane stosowanie liécia melisy w wyzej
wymienionych wskazaniach. HPMC uwzglednit rowniez opublikowane badania kliniczne, w tym badanie z
udziatem niewielkiej liczby pacjentéw, w ktérym oceniano efekt preparatow z liscia melisy na objawy
niepokoju o natezeniu od tagodnego do umiarkowanego oraz zaburzenia snu. Mimo iz obserwowano
przypuszczalne zmniejszenie nasilenia objawéw, to niedociggniecia w konstrukcji badania uniemozliwity
wyciggniecie jednoznacznych wnioskéw. Dlatego tez wnioski HPMC dotyczace stosowania lekéw
zawierajacych lis¢ melisy opierajg sie na wieloletnim stosowaniu tej rosliny.

Szczego6towe informacje na temat badan poddanych ocenie HMPC zostaty przedstawione w
sprawozdaniu oceniajgcym, sporzgdzonym przez HMPC.

Jakie sa zagrozenia zwigzane ze stosowaniem lekéw zawierajacych lis¢
melisy?

W czasie przeprowadzania oceny przez HPMC nie byty znane zadnye dziatania niepozadane zwigzane ze
stosowaniem tych lekow.

Wiecej informacji na temat zagrozen zwigzanych z lekami otrzymywanymi z licia melisy, w tym Srodki
ostroznosci dotyczace ich bezpiecznego stosowania, znajdujg sie w monografii, w zaktadce ,All
documents” (,Wszystkie dokumenty”) na stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find
medicine/Herbal medicines for human use.

W jaki sposob zatwierdza sie leki zawierajace lis¢ melisy w UE?

Wszelkie wnioski o dopuszczenie do obrotu lekdw zawierajacych lis¢ melisy sg sktadane do krajowych
organow upowaznionych do wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych.
Organy te dokonujg oceny wniosku dotyczacego leku roslinnego biorac pod uwage wnioski naukowe
wydane przez HMPC.

Informacji na temat stosowania i zatwierdzania lekéw otrzymywanych z liscia melisy w panstwach
cztonkowskich UE powinny udziela¢ wtasciwe organy krajowe.

Inne informacje dotyczace lekéw zawierajacych li§¢ melisy

Wiecej informacji dotyczacych oceny przez HMPC lekéw otrzymywanych z liscia melisy, w tym
szczegoty wnioskow Komitetu, znajdujq sie w zaktadce ,All documents” (,, Wszystkie dokumenty”) na
stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. W celu
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zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta dotaczong do leku badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Ten dokument jest tlumaczeniem orginalnego HMPC streszczenia dla ogotu spoteczenstwa ktory zostal
przygotowany przez EMA Sekretariat w jezyku angielskim.
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