Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
PELAVO Med
Pelargonii radicis extractum siccum
20 mg/4 ml
roztwor doustny

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan
lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uplywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Pelavo Med i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pelavo Med
3. Jak przyjmowac lek Pelavo Med

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Pelavo Med

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Pelavo Med i w jakim celu si¢ go stosuje

Pelavo Med jest produktem leczniczym ro$linnym w postaci roztworu doustnego, zawierajagcym suchy
wyciag z korzenia pelargonii.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w objawowym leczeniu przezigbienia.

Pelavo Med jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym do stosowania w okre$lonych
wskazaniach wynikajacych wylacznie z dtugotrwatego stosowania.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢
do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pelavo Med

Kiedy nie stosowa¢ leku Pelavo Med

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng (wyciag z korzenia pelargonii), na inne gatunki
pelargonii oraz na inne rosliny z rodziny Geraniaceae lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nie stosowaé z innymi produktami linii Pelavo lub zawierajacymi wyciag z korzenia pelargonii.
Jesli podczas stosowania leku objawy nasilg si¢ nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nie nalezy przekraczaé¢ zalecanej dobowej dawki.

Odnotowano przypadki toksycznego dziatania na komorki watroby i zapalenia watroby podczas
stosowania leku. W przypadku wystgpienia objawdw hepatotoksycznosci nalezy natychmiast
zaprzesta¢ stosowania leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

Lek Pelavo Med a inne leki



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze
o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotychczas nie obserwowano interakcji leku Pelavo Med
z innymi lekami.

Stosowanie leku Pelavo Med z jedzeniem, piciem i alkoholem
Brak danych.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku u kobiet w cigzy 1 karmiacych piersia.

Nie ustalono wplywu leku na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie badano wptywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Pelavo Med

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.
Stosowac¢ doustnie.

Zalecana dawka:

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

Dzieci w wieku 6-12 lat: 4 ml roztworu (20 mg wyciagu) 2 razy na dobe (rano i wieczorem).
Dzieci ponizej 6 lat: nie zaleca si¢ stosowania produktu u dzieci ponizej 6 lat.

Nie przekracza¢ zalecanej dawki.

Jesli mimo stosowania leku objawy nie ustepuja w ciggu 7 dni, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek jest przeznaczony dla dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 6 lat.
Nie zaleca sie stosowania produktu u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Pelavo Med
Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania.

Pominiecie zastosowania leku Pelavo Med
Nalezy kontynuowac zalecane dawkowanie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu
uzupeltnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Dziatania niepozadane podzielono na nastgpujace grupy w zaleznosci od czestosci ich wystgpowania:
- Bardzo rzadko: moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 osob.

- Nieznana cze¢sto$¢: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

Podczas stosowania leku obserwowano tagodne zaburzenia zotadkowo-jelitowe (biegunka, bol

w nadbrzuszu, nudno$ci, wymioty, utrudnione potykanie), tagodne krwawienia z dzigset lub nosa
oraz reakcje alergiczne. Czgstotliwo$¢ wystepowania byta bardzo rzadka.

Odnotowano rowniez przypadki toksycznego dziatania na komorki watroby. Ich czestotliwo$¢ nie jest
Znana.

Zglaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Pelavo Med

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 12 miesigcy.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
Wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pelavo Med

Substancja czynng leku jest suchy wyciag z korzenia pelargonii (Pelargonii radicis extractum siccum).
4 ml roztworu zawiera 20 mg suchego wyciagu 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).

Substancje pomocnicze:

Wyciag:

maltodekstryna

Roztwor:

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

Jak wyglada lek Pelavo Med i co zawiera opakowanie
Brazowo-pomaranczowy roztwoér o charakterystycznym pomaranczowym zapachu.

Opakowanie:

Butelka z oranzowego szkta typu I1I zamknieta zakretka z HDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym,
z dolaczong miarka z PP, w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania 100 ml.

Podmiot odpowiedzialny
US Pharmacia Sp. z 0.0.
ul. Zigbicka 40

50-507 Wroctaw

Wytworca

Laboratorios Alcala Farma, S.L.
Avenida de Madrid, 82

28802 Alcala de Henares, Madryt,
Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do:


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

USP Zdrowie Sp. z 0.0.
ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa

tel.: +48 (22) 543 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



