Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Pelafen, 20 mg/ 2,5 ml, syrop

Pelargonii radicis extractum siccum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem 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 wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

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

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pelafen
3. Jak przyjmowac lek Pelafen

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Pelafen
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Pelafen jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym w postaci syropu, zawierajgcym suchy
wyciag z korzenia pelargonii.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w objawowym leczeniu przezicbienia.

Pelafen jest tradycyjnym produktem leczniczym ro$linnym do stosowania w okreslonych wskazaniach
wynikajacych wylacznie z dtugotrwatego stosowania.

Pelafen jest przeznaczony do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci od 6 lat.

Jesli mimo stosowania leku objawy nie ustepujg w ciagu 7 dni, nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem
lub farmaceuta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pelafen

Kiedy nie stosowac leku Pelafen :

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng (wyciag z korzenia pelargonii) lub
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ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

W przypadku wystapienia dusznos$ci, goraczki, odkrztuszania krwistej lub ropnej wydzieliny lub gdy
objawy choroby nie ustagpig w ciggu tygodnia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dziennej dawki.

W przypadku objawow toksycznego dziatania na komorki watroby (wymioty, brak apetytu, bol
brzucha, zmgczenie, z6tte zabarwienie skory), nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i
skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

Inne leki i Pelafen

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Dotychczas nie obserwowano interakcji leku Pelafen z innymi lekami.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

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

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie badano wptywu produktu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Pelafen zawiera maltitol

Lek zawiera 893 mg maltitolu (E 965) w dawce jednorazowej (2,5 ml).

Jezeli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien skonsultowac si¢ z
lekarzem przed zastosowaniem leku.

Pelafen zawiera sorbitol

Lek zawiera 625,1 mg sorbitolu (E 420) w dawce jednorazowej (2,5 ml).

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka)
nietolerancje niektorych cukrow lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje
fruktozy, rzadka chorobe dziedziczng pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku lub podaniem go dziecku.

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

Zalecana dawka:

Milodziez w wieku powyzej 12 lat, dorosli i osoby W wieku podesztym:
2,5 ml syropu 3 razy na dobe .




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

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

Pacjenci z niewydolno$cia nerek i/lub watroby
Brak danych na temat stosowania leku Pelafen u pacjentow z niewydolnoscig watroby i/lub nerek.

Sposob podawania:

Podanie doustne.

Pelafen zawiera miarke, ktora stuzy do odmierzenia odpowiedniej ilosci syropu.
Nalezy wstrzasna¢ butelke przed uzyciem.

Czas stosowania:

Jesli mimo stosowania leku Pelafen objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 7 dni nalezy skonsultowac¢ si¢ z
lekarzem.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Pelafen
Nie odnotowano zadnych przypadkéw przedawkowania.

Pominie¢cie zastosowania leku Pelafen
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia dawki pominigte;.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozgdanych zgodnie z bazg MedDRA:

Bardzo rzadko (moze wystapic¢ u 1 pacjenta na 10,000 przyjmujacych lek):
- fagodne zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (biegunka, bol w nadbrzuszu, nudnosci, wymioty, utrudnione
potykanie), tagodne krwawienia z dzigset lub nosa oraz reakcje alergiczne.

Czesto$¢ nieznana (nie mozna okresli¢ na podstawie dostgpnych danych):
- przypadki hepatotoksyczno$ci (uszkodzenia watroby)

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Obejmuje to wszelkie mozliwe dzialania niepozadane niewymienione w tej ulotce.

Mozna rowniez zglasza¢ dziatania niepozadane bezposrednio za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania.

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

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

tel. (22) 49 21 301, faks (22) 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac lek Pelafen
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Lek nie wymaga szczegdlnych warunkow przechowywania.

Po pierwszym otwarciu butelki przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C oraz nalezy zuzy¢ w
ciggu 3 miesigcy.

Nie nalezy stosowac¢ po uptywie terminu waznos$ci (EXP) umieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Pelafen

Substancja czynng leku jest suchy wyciag z korzenia pelargonii (Pelargonii radicis extractum siccum).
Kazdy ml syropu zawiera 8 mg suchego wyciagu (4-25:1) z Pelargonium sidoides DC i/lub
Pelargonium reniforme Curt., radix (korzenia pelargonii).

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 11% (m/m).

Pozostale sktadniki to: maltodekstryna, maltitol ciekty ( E 965), sorbitol ciekty, niekrystalizujacy
(E 420), potasu sorbinian (E 202), kwas cytrynowy (E 330), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Pelafen i co zawiera opakowanie

Produkt barwy ciemnoczerwonej, zawiera naturalne sktadniki, co moze by¢ przyczyng powstawania
osadu.

Bezposrednim opakowaniem leku Pelafen jest szklana brazowa butelka zawierajaca 100 ml syropu
wraz z miarkg o pojemnosci 20 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Phytopharm Klgka S.A.

Kleka 1

63-040 Nowe Miasto nad Wartg
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 700

Faks: + 48 61 28 68709

Ten produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu w panstwach cztonkowskich EOG pod
nastepujacymi nazwami:

Austria: Pelargonium Phytopharm Sirup

Polska: Pelafen

Rumunia: Pelafen 20 mg/2,5 ml sirop



Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2019



