CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PELAVO Med, 20 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 20 mg wyciagu (jako wyciag suchy) z Pelargonium sidoides DC i/lub
Pelargonium reniforme Curt., radix (korzen pelargonii) - Pelargonii radicis extractum siccum
(4-25:1); rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 11% (m/m).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
glukoza (sktadnik maltodekstryny), dwutlenek siarki E 220 (sktadnik aromatow).
Jedna tabletka zawiera 0,000032 mg dwutlenku siarki oraz do 2 mg glukozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Biatawe, okragte tabletki, pokryte brazowymi plamami, bez uszkodzen.
Smak stodki owocowo- mleczny.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Pelavo Med jest tradycyjnym produktem leczniczym ro$linnym do stosowania w okre§lonych
wskazaniach wynikajacych wylacznie z dtugotrwatego stosowania.
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w objawowym leczeniu przezigbienia.

Pelavo Med jest wskazany do stosowania u 0s6b dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat.
4.2 Dawkowanie i sposob podania

Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 1 tabletka (20 mg wyciagu) 3 razy na dobe (rano,

w potudnie, wieczorem).

Dzieci w wieku 6 - 12 lat: 1 tabletka (20 mg wyciagu) 2 razy na dob¢ (rano i wieczorem).
Stosowanie produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 6 lat nie jest zalecane (patrz rozdziat 4.4
Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci).

Sposob podawania
Stosowac¢ doustnie. Tabletke nalezy umiesci¢ na jezyku, poczekaé az si¢ rozpusci i potknaé ze §ling.
Tabletki mozna przyjmowac bez popicia.

Czas stosowania




Jesli mimo stosowania leku Pelavo Med objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 1 tydzien, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng (wyciag z korzenia pelargonii), na inne gatunki pelargonii
oraz na inne ro$liny z rodziny Geraniaceae lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nie stosowa¢ z innymi produktami linii Pelavo lub zawierajacymi wyciag z korzenia pelargonii.
Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej
6 lat.

Odnotowano przypadki hepatotoksycznosci i zapalenia watroby podczas stosowania produktu
leczniczego.

W przypadku wystapienia objawdw hepatotoksycznosci nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania
produktu leczniczego i skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Jesli podczas stosowania produktu leczniczego objawy nasila si¢ lub utrzymujg si¢ dtuzej niz 1
tydzien, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Glukoza (pochodzaca z maltodekstryny)
Pacjenci z zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowaé produktu
leczniczego.

Dwutlenek siarki (E 220)
Produkt leczniczy rzadko moze powodowac¢ ciezkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Sod
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nie obserwowano interakcji produktu leczniczego Pelavo Med z innymi produktami
leczniczymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza i karmienie piersig

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

Plodnos¢
Nie ustalono wptywu produktu leczniczego na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn



Nie prowadzono badan na temat wptywu produktu leczniczego na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapic¢ podczas leczenia produktem leczniczym Pelavo Med
pogrupowano w zaleznosci od czg¢stosci ich wystgpowania:

- bardzo rzadko (<1/10 000),

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

Zaburzenia zolgdka i jelit
bardzo rzadko: tagodne zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (biegunka, bol w nadbrzuszu, nudnosci,
wymioty, utrudnione polykanie).

Zaburzenia naczyniowe
bardzo rzadko: fagodne krwawienia z dzigset lub nosa.

Zaburzenia ukliadu immunologicznego
bardzo rzadko: reakcje alergiczne.

Zaburzenia wqtroby i drog Zotciowych
czesto$¢ nieznana: hepatotoksyczno$é.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 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 niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6éw 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.

49 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Kod ATC: nie ma nadanego przez WHO kodu ATC.

5.1 Wiadciwosci farmakodynamiczne

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

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


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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wyciag:

Maltodekstryna

Tabletka:

Mannitol

Etyloceluloza (10 mPa-S)

Hypromeloza (typ 2910, 3 mPa-S)

Krospowidon (typ B)

Sukraloza

Aromat malinowy SC231948 (zawiera: maltodekstryne kukurudziang (zawiera glukoze), dwutlenek
siarki)

Aromat mleczny SC698867 (zawiera: maltodekstryne kukurydziang (zawiera glukoze), dwutlenek
siarki)

Kwas cytrynowy

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznosci
3 lata
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

10, 20, 30, 40, 50 i 60 tabletek w blistrze z OPA/AL/PVC/Al w tekturowym pudetku z ulotka dla
pacjenta.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan dotyczacych przygotowywania produktu oraz usuwania.

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



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOWLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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