CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pelafen MED, 20 mg/ 2,5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml syropu zawiera 8 mg suchego wyciagu (4-25:1) z Pelargonium sidoides DC i/lub
Pelargonium reniforme Curt., radix (korzen pelargonii); rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 11%
(m/m).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

Dawka jednorazowa syropu zawiera 625,1 mg sorbitolu (sorbitol ciekly zawiera 70 % sorbitolu) i
893 mg maltitolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

Syrop barwy ciemnoczerwonej o charakterystycznym zapachu. Produkt zawiera sktadniki
pochodzenia naturalnego, co moze powodowaé powstawanie osadu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Syrop Pelafen MED jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym stosowanym w objawowym
leczeniu przezigbienia.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okre§lonych wskazaniach wynikajacych
wylacznie z dlugotrwatego stosowania.

Pelafen MED jest przeznaczony do stosowania u 0sob dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej
6 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podania
Dawkowanie
Mtodziez w wieku powyzej 12 lat, dorosli i osoby w podesztym wieku:

2,5 ml syropu trzy razy na dobe.

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat:
2,5 ml syropu dwa razy na dobe.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu u dzieci w wieku ponizej 6 lat. (patrz punkt 4.4)
Niewydolnos¢ nerek i (lub) watroby

Brak danych na temat stosowania produktu Pelafen MED u pacjentéw z niewydolnos$cig watroby i
(lub) nerek.

Sposob podawania:

Podanie doustne.

Pelafen MED nalezy przyjmowa¢ doustnie, uzywajac zataczonej miarki. Dotgczona jest odpowiednia
miarka z podziatka.

Nalezy wstrzasnaé butelke przed uzyciem.



Czas stosowania:
Jesli mimo stosowania leku Pelafen MED objawy nasilajg si¢ lub utrzymuja si¢ dtuzej niz 7 dni nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng (wyciag z korzenia pelargonii - Pelargonium sidoides DC i/lub
Pelargonium reniforme Curt) lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli podczas stosowania produktu leczniczego wystapia dusznosci, gorgczka, odkrztuszanie krwistej
lub ropnej wydzieliny lub gdy objawy choroby nie ustepuja, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

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

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki dobowe;.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 6 lat ze wzglgdu na brak wystarczajacych
danych.

Pelafen MED zawiera sorbitol i maltitol

Produkt leczniczy zawiera 625,1 mg sorbitolu (E 420) w dawce jednorazowej (2,5 ml) i 893 mg
maltitolu (E 965) w dawce jednorazowej (2,5 ml). Pacjenci z dziedziczng nietolerancjg fruktozy nie
moga przyjmowac tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie prowadzono badan w kierunku interakcji.
4.6  Wplyw na plodnos$é, cigze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania u kobiet w cigzy i karmigcych piersig nie zostato ustalone. Ze wzgledu na
brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania w okresie cigzy i karmienia piersig.
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

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych zgodnie z klasyfikacjag MedDRA:
- bardzo rzadko (<1/10 000)
- nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Obserwowano tagodne zaburzenia zotadkowo-jelitowe (biegunka, bol w nadbrzuszu, nudnosci,
wymioty, utrudnione polykanie), tagodne krwawienia z dzigset lub nosa oraz reakcje alergiczne.
Czestotliwos¢ wystepowania byla bardzo rzadka.

Odnotowano rowniez przypadki hepatotoksycznosci. Ich czgsto$¢ nie jest znana.

W przypadku wystgpienia innych dzialan niepozadanych, nie wymienionych powyzej, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem



Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych po zarejestrowaniu produktu leczniczego jest
wazne. Umozliwia to cigglte monitorowanie bezpieczenstwa produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem krajowego systemu zgtaszania.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

tel. +48 22 49 21 301, faks +48 22 49 21 3009,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Pelafen MED jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym.

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w kaszlu i przezigbieniu, kod ATC: R05.
Pozostate dane niewymagane zgodnie z art. 16 c ust. 1 lit. a) pkt iii) dyrektywy 2001/83/WE z
pOzniejszymi zmianami.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie wymagane zgodnie z art. 16 c ust. 1 lit. a) pkt iii) dyrektywy 2001/83/WE z pdzniejszymi
zmianami.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Suchy wyciag z korzenia pelargonii nie wykazywat dziatania mutagennego (test Amesa). Nie
przeprowadzono odpowiednich badan toksycznos$ci reprodukcyjnej i rakotworczosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Maltodekstryna

Maltitol ciekty (E 965)

Sorbitol ciekly niekrystalizujacy (E 420)
Potasu sorbinian (E 202)

Kwas cytrynowy (E 330)

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKres waznosci

3 lata.
Po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce.


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

6.4 Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Oryginalnie zamknigty produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.
Po pierwszym otwarciu: przechowywaé¢ w zamknigtej butelce w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Butelki z oranzowego szkta typu Ill, z biatg zakretka z HDPE o pojemnosci 100 ml. Butelki sg
pakowane w pudetka tekturowe z ulotka dla pacjenta i dotaczong miarka z PP o pojemnosci 20 ml.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak szczeg6lnych wymagan dotyczacych usuwania.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZOWLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Kleka S.A.

Klgka 1

63-040 Nowe Miasto nad Wartg
Polska

Tel: +48 61 28 68 000

Faks: +48 61 28 68 529

e-mail: info@europlant-group.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
25055

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10/01/2019rr.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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