Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pelafen MED, 0,8 g/ml, krople doustne, roztwor
Pelargonii radicis tinctura

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub

wedlug zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Pelafen MED i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pelafen MED
Jak stosowac¢ lek Pelafen MED

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Pelafen MED

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ourwdE

1. Coto jest lek Pelafen MED i w jakim celu si¢ go stosuje

Pelafen MED zawiera nalewke z korzenia pelargonii. Pelafen MED to tradycyjny produkt
leczniczy roslinny stosowany w objawowym leczeniu przezigbienia.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach
wynikajacych wylacznie z dlugotrwatego stosowania.

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

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pelafen MED

Kiedy nie stosowa¢ leku Pelafen MED
- jesli pacjent ma uczulenie na nalewke z korzenia pelargonii lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Pelafen MED nalezy omowic¢ to z lekarzem lub
farmaceuts.



W przypadku pojawienia si¢ dusznos$ci, goraczki, odkrztuszania krwistej lub ropne;j
wydzieliny, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

W przypadku objawdw toksycznego dziatania na komorki watroby (objawy takie jak
nudnosci, brak apetytu, bol brzucha, zmeczenie, zotte zabarwienie skory) nalezy natychmiast
zaprzesta¢ stosowania leku 1 skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie stosowac¢ z innymi produktami zawierajagcymi wyciag z korzenia pelargonii.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat z uwagi na brak odpowiednich
danych.

Lek Pelafen MED a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Brak danych na temat interakcji.

Ciaza i karmienie piersia

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

Nie zaleca si¢ stosowania leku Pelafen MED w okresie cigzy i1 karmienia piersig z powodu
niewystarczajacych danych na temat stosowania nalewki z korzenia pelargonii u kobiet w
cigzy 1 karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdoéw i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn.

Pelafen MED zawiera ok. 11,2 %(V/V) etanolu (alkohol)

Ten lek zawiera 90 mg alkoholu (etanolu) w 20 kroplach oraz 135 mg alkoholu (etanolu) w
30 kroplach.

Ilos¢ alkoholu w 20 kroplach tego leku jest rownowazna mniej niz 3 ml piwa lub 1 ml wina.
Ilos¢ alkoholu w 30 kroplach tego leku jest rtownowazna mniej niz 4 ml piwa lub 2 ml wina.
Mata ilos¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

3. Jak stosowa¢ lek Pelafen MED

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub
wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat, dorosli oraz osoby w podesztym wieku:
30 kropli 3 razy na dobg.



Stosowanie u dzieci:
Dzieci w wieku od 6 do 11 lat:
20 kropli 3 razy na dobe.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek i (lub) watroby:
Brak danych na temat stosowania leku Pelafen MED u pacjentéw z niewydolno$cia watroby i
(lub) nerek.

Sposob podawania:

Podanie doustne.

Okreslong ilo$¢ kropli mozna przyja¢ bezposrednio na tyzce lub po rozcienczeniu w potowie
szklanki wody. Zawarto$¢ szklanki nalezy wypi¢ niezwtocznie po dodaniu kropli.

Dawke leku nalezy przyjmowac rano, w potudnie oraz wieczorem.

Czas stosowania:
Jesli po 7 dniach stosowania produktu Pelafen MED objawy utrzymuja si¢ lub ulegna
pogorszeniu, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pelafen MED
Nie odnotowano przypadkoéw przedawkowania.

Pominie¢cie zastosowania leku Pelafen MED
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dziatania niepozadane, ktore mogg wystapi¢ w czasie stosowania leku Pelafen MED:

Bardzo rzadko (moze wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10,000 0s6b):

Zglaszano przypadki tagodnych zaburzen zotadkowo-jelitowych (biegunka, bol w nadbrzuszu,
nudno$ci, wymioty, utrudnione potykanie), tagodnych krwawien z dzigset lub nosa oraz
reakcji alergicznych.

Czesto$é nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych):
Zglaszano przypadki hepatotoksycznosci.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C,

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.

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

5. Jak przechowywac lek Pelafen MED
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Po pierwszym otwarciu przechowywaé¢ w zamknigtej butelce w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie oraz na
pudetku. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Termin waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesigcy.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pelafen MED

- Substancjg czynna leku jest nalewka z korzenia pelargonii. 10 g kropli doustnych zawiera
8 g nalewki z Pelargonium sidoides DC i (lub) Pelargonium reniforme Curt., radix
(korzen pelargonii) (DER 1:8 — 10), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 15% V/V.
1 g =20 kropli

- Pozostate sktadniki to: glicerol (E 422), etanol 96% (catkowita zawarto$¢ etanolu: ok.
11,2% (VIV)).

Jak wyglada lek Pelafen MED i co zawiera opakowanie

Klarowny roztwdr barwy od czerwonobrazowej do bragzowej 0 delikatnie gorzkim smaku.

Butelka ze szkta oranzowego (typ III) z kroplomierzem (PE) i nakretka (PP).
Wielko$¢ opakowania: 20 ml lub 50 ml.
Butelka wraz z ulotka dla pacjenta znajduje si¢ W tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Phytopharm Klegka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 000

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



mailto:info@europlant-group.pl

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Pelargonium Phytopharm Tropfen zum Einnehmen, Losung

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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