Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pelafen
Pelargonii radicis extractum siccum
20 mg, tabletki powlekane

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedilug
wskazan lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ 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 uptywie 7 dni nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Pelafen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SourwNdE

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

Pelafen jest produktem leczniczym ro$linnym w postaci tabletek powlekanych, zawierajgcych
suchy wyciag z korzenia pelargonii.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w objawowym leczeniu przezigbienia.
Pelafen jest tradycyjnym produktem leczniczym ros§linnym do stosowania w okreslonych
wskazaniach wynikajgcych wylacznie z dtugotrwatego stosowania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pelafen

Kiedy nie stosowaé leku Pelafen

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng (wyciag z korzenia pelargonii) lub
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

W przypadku wystgpienia dusznosci, gorgczki, odkrztuszania krwistej lub ropnej wydzieliny
lub gdy objawy choroby nie ustagpia w ciggu tygodnia, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dziennej dawki.
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Odnotowano przypadki toksycznego dziatania na komorki watroby i1 zapalenia watroby
podczas stosowania leku. W przypadku wystapienia objawdw hepatoksycznos$ci nalezy
natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku 1 skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

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

Inne leki i Pelafen

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

Dotychczas nie obserwowano interakcji leku Pelafen z innymi lekami.

Pelafen 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 ciagzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

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

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

3. Jak stosowac¢ lek Pelafen

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub
wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Stosowac¢ doustnie.

Zalecana dawka:

Doro$li i mtodziez powyzej 12 lat: 1 tabletka 3 razy na dobe (rano, w potudnie, wieczorem).
Dzieci w wieku 6- 12 lat: 1 tabletka 2 razy na dobe (rano i wieczorem).

Dzieci ponizej 6 lat: nie zaleca si¢ stosowania produktu u dzieci ponizej 6 lat.

Potyka¢ w catosci, popijajac niewielka iloscig wody. Nie rozgryzac.

Nie przekraczaé zalecanej dawki.

Jesli mimo stosowania leku objawy nie ustgpuja w ciggu 1 tygodnia, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lek jest przeznaczony dla dorostych, mtodziezy 1 dzieci powyzej 6 lat.
Nie zaleca si¢ stosowania produktu u dzieci ponizej 6 lat.
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Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Pelafen
Nie odnotowano przypadkow przedawkowania.

Pominigcie zastosowania leku Pelafen
Nalezy kontynuowac¢ zalecane dawkowanie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu
uzupehienia pomini¢tej dawki.

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

wystapia.

Dziatania niepozadane podzielono na nastepujace grupy w zaleznosci od czestosci ich
wystepowania:

Bardzo czesto moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb
Czesto moga dotyczy¢ do 1 na 10 oséb

Niezbyt czesto moga dotyczy¢ do 1 na 100 os6b
Rzadko moga dotyczy¢ do 1 na 1 000 0séb
Bardzo rzadko | moga wystapi¢ u 1 na 10 000 0s6b
Nieznana nie moze by¢ okreslona na podstawie
czestose dostepnych danych

Podczas stosowania leku Pelafen obserwowano tagodne zaburzenia zotagdkowo-jelitowe
(biegunka, bol w nadbrzuszu, nudnosci, wymioty, utrudnione potykanie), tagodne krwawienia
z dzigset lub nosa oraz reakcje alergiczne. Czestotliwo$¢ wystgpowania byta bardzo rzadka.
Odnotowano rowniez przypadki toksycznego dziatania na komoérki watroby. Ich czgstotliwosé
nie jest znana.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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

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

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

Nie nalezy stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pelafen

Jedna tabletka powlekana zawiera 20 mg suchego wyciggu z Pelargonium sidoides DC i/lub
Pelargonium reniforme Curt., radix (korzenia pelargonii) - Pelargonii radicis extractum
siccum (4-7:1). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 14% (V/V).

Substancje pomocnicze wchodzace w sktad tabletki:

Ekstrakt

Celuloza sproszkowana, krzemionka koloidalna bezwodna

Rdzen tabletki

Celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian

Otoczka tabletki

Hypromeloza, makrogol 6000, zelaza tlenek zotty E172, zelaza tlenek czerwony E 172, tytanu
dwutlenek E 171, talk.

Jak wyglada lek Pelafen i co zawiera opakowanie

Lek Pelafen ma posta¢ czerwono-brgzowych, okragtych, obustronnie wypuktych tabletek
powlekanych.

Opakowaniem bezposrednim leku Pelafen jest blister z folii AI/PVC/PVDC. Opakowaniem
zewnetrznym jest tekturowe pudetko zawierajace 15, 30 lub 45 tabletek.

W obrocie moga znajdowac si¢ jedynie wybrane wielkosci opakowania.

Podmiot odpowiedzialny

Phytopharm Kleka S.A.

Kleka 1, 63 — 040 Nowe Miasto nad Wartg.
Tel.: + 48 61 28 68 700

Faks: + 48 61 28 68 709

Wytwérca

Wiewelhove GmbH

Doérnebrink 19, 49479 Ibbenbdren,
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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