CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PELAVO Med, 20 mg/4 ml, roztwor doustny

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

4 ml roztworu zawiera 20 mg suchego wyciggu z Pelargonium sidoides DC i/lub Pelargonium
reniforme Curt., radix (korzenia pelargonii) - Pelargonii radicis extractum siccum (4-25:1).
Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 11% (m/m).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér doustny
Brazowo-pomaranczowy roztwor o charakterystycznym pomaranczowym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Lek Pelavo Med jest tradycyjnym roslinnym produktem leczniczym stosowanym w objawowym
leczeniu przezigbienia.

Produkt jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym do stosowania w okreslonych wskazaniach
wynikajacych wylacznie z dlugotrwatego stosowania.

Pelavo Med jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 6 lat.

4.2. Dawkowanie i spos6b podania

Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 4 ml (co odpowiada 20 mg wyciagu) 3 razy na dobe (rano,
w potudnie, wieczorem).

Dzieci w wieku 6 - 12 lat: 4 ml (20 mg wyciagu) 2 razy na dobg (rano i wieczorem).

Stosowanie leku u dzieci w wieku ponizej 6 lat nie jest zalecane (patrz rozdziat 4.4 Specjalne
ostrzezenia i §rodki ostroznosci).

Czas stosowania
Jesli mimo stosowania leku Pelavo Med objawy utrzymujg sie dtuzej niz 7 dni nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Sposéb stosowania
Podanie doustne.

4.3. Przeciwwskazania

Lek Pelavo Med nie powinien by¢ stosowany w przypadku:

- nadwrazliwo$ci na substancje¢ czynng (wyciag z korzenia pelargonii), na inne gatunki pelargonii oraz
na inne ro$liny z rodziny Geraniaceae lub na ktoérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowa¢ z innymi produktami linii Pelavo lub zawierajacymi wyciag z korzenia pelargonii.
Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Odnotowano przypadki hepatotoksycznosci i zapalenia watroby podczas stosowania leku.

W przypadku wystapienia objawdw hepatotoksycznosci nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania
leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.



Jesli podczas stosowania leku objawy nasilg si¢ nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie obserwowano interakcji leku Pelavo Med z innymi lekami.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza i karmienie piersia

Bezpieczenstwo stosowania leku Pelavo Med u kobiet w cigzy i karmigcych piersia nie zostato
udokumentowane. Z powodu braku danych nie zaleca si¢ stosowania leku u kobiet w cigzy

i karmigcych piersia.

Plodnosé
Nie ustalono wptywu leku na ptodnos¢.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie prowadzono badan na temat wplywu produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obshugiwania
maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapic¢ podczas leczenia lekiem Pelavo Med pogrupowano
w zaleznosci od czestosci ich wystepowania:

- bardzo rzadko (<1/10 000),

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

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

Odnotowano rowniez przypadki hepatotoksycznos$ci. Ich czestotliwosé nie jest znana.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 (22) 492 13 01, faks: + 48 (22) 492 13 09, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie
Nie odnotowano przypadkow przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Nie dotyczy

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

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

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nie wykazano dziatania mutagennego wyciagu (negatywny wynik testu Amesa).
Nie przeprowadzono badan dotyczacych toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa oraz
potencjalnego dziatania rakotworczego.


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

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Wyciag:

maltodekstryna

Roztwor:

Glicerol (E 422), potasu sorbinian (E 202), kwas cytrynowy, guma ksantan, aromat pomaranczowo-
mandarynkowy PHS-132958, woda oczyszczona.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3. Okres waznoS$ci
36 miesiecy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 12 miesiecy.

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z oranzowego szkta typ |1l zamknieta zakretkg z HDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym, z
dotaczong miarka z PP, w tekturowym pudetku z ulotka dla pacjenta.

Wielkos$¢ opakowania 100 ml.

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania.

Bez specjalnych wymagan dotyczacych przygotowywania produktu oraz usuwania.

Wszystkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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