CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pelafen MED, 20 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 20 mg suchego wyciagu z Pelargonium sidoides DC i/lub
Pelargonium reniforme Curt., radix (korzenia pelargonii) - Pelargonii radicis extractum
siccum (4-7:1). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 14% (V/V).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.
Czerwono-brazowa, gtadka, okragta, obustronnie wypukta.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w objawowym leczeniu przezigbienia.
Pelafen MED jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym do stosowania w okreslonych
wskazaniach wynikajacych wylacznie z dtugotrwatego stosowania.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Stosowac¢ doustnie. Potyka¢ w cato$ci, popijajac niewielka iloscig wody. Nie rozgryzac.

Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 1 tabletka 3 razy na dobg (rano, w potudnie,
wieczorem).

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 1 tabletka 2 razy na dobg (rano i wieczorem).

Dzieci ponizej 6 lat: nie zaleca si¢ stosowania produktu u dzieci ponizej 6 lat.

Pelafen MED jest przeznaczony do stosowania u oséb dorostych, mlodziezy i dzieci w
wieku powyzej 6 lat.

Czas stosowania:
Jesli mimo stosowania leku Pelafen MED objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 1 tydzien nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.




4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng (wyciag z korzenia pelargonii) lub na ktorgkolwiek

substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku wystgpienia dusznosci, goraczki, odkrztuszania krwistej lub ropnej wydzieliny
lub gdy objawy choroby nie ustapig w ciggu tygodnia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Odnotowano przypadki hepatotoksycznosci i zapalenia watroby podczas stosowania leku.
W przypadku wystagpienia objawow hepatotoksycznosci nalezy natychmiast zaprzestac
stosowania leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pacjenci z niewydolno$cig nerek i/lub watroby
Brak danych na temat stosowania leku Pelafenu MED u pacjentéw z niewydolnos$cig watroby
i/lub nerek.

Dzieci
Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 6 lat.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie obserwowano interakcji leku Pelafen MED z innymi lekami.
4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania leku Pelafen MED u kobiet w ciazy i karmigcych piersig nie
zostalo udokumentowane. Z powodu braku danych nie zaleca si¢ stosowania leku u kobiet w
cigzy i karmigcych piersia.

Nie ustalono wptywu leku na ptodnosé.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie prowadzono badan na temat wptywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktére moga wystapi¢ podczas leczenia lekiem Pelafen MED
pogrupowano w zaleznos$ci od czestosci ich wystepowania:

- bardzo czesto (>1/10),

- czesto (>1/100 do <1/10),

- niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100),

- rzadko (>1/10 000 do <1/1000),

- bardzo rzadko (<1/10 000),

- czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).



Obserwowano tagodne zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (biegunka, bol w nadbrzuszu, nudnosci,
wymioty, utrudnione potykanie), lagodne krwawienia z dzigset lub nosa oraz reakcje
alergiczne. Czestotliwos$¢ wystepowania byta bardzo rzadka.

Odnotowano réwniez przypadki hepatotoksycznosci. Ich czgstotliwos$¢ nie jest znana.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem krajowego systemu zgtaszania.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

tel. (22) 49 21 301, faks (22) 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Kod ATC: lek nie ma nadanego przez WHO kodu ATC.
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Nie wymagane zgodnie z Artykutem 16¢(1)(a)(iii) Dyrektywy 2001/83/EC i pdzniejszymi
Zmianami.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie wymagane zgodnie z Artykutem 16c(1)(a)(iii) Dyrektywy 2001/83/EC i pozniejszymi
Zmianami.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
W badaniach nie wykazano dziatania mutagennego ekstraktu (negatywny wynik testu Amesa).

Nie przeprowadzono badan dotyczacych toksycznego wptywu na rozrod 1 rozwoj potomstwa
oraz potencjalnego dzialania rakotworczego.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Ekstrakt
Celuloza sproszkowana, krzemionka koloidalna bezwodna

Rdzen tabletki
Celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki
Hypromeloza, makrogol 6000, zelaza tlenek zotty E172, zelaza tlenek czerwony E 172, tytanu
dwutlenek E 171, talk.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

5 lat.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowaniem bezposrednim leku Pelafen MED jest blister Aluminium/PVC/PVDC w
tekturowym pudetku.

Dostepne opakowania: 15, 30 lub 45 tabletek.

W obrocie mogg znajdowac si¢ jedynie wybrane wielkosci opakowania.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania.

Brak szczeg6lnych wymagan dotyczacych usuwania.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungd
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZOWLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Klgka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 000

Faks: + 48 61 28 68 529
info@europlant-group.pl
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