® 20 mg, TABLETKI POWLEKANE
Pelafen

Pelargonii radicis extractum siccum M E D

NALEZY UWAZNIE ZAPOZNAC SIEZ TRE§CIA 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 méc jg ponownie przeczytac.

« Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic sie 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 nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie

z lekarzem.

SPIS TRESCI ULOTKI:
1. Co to jest lek Pelafen® MED i w jakim celu
sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem
leku Pelafen® MED

. Jak przyjmowac lek Pelafen® MED

. Mozliwe dziatania niepozadane

. Jak przechowywac lek Pelafen® MED

. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

. COTO JEST LEK PELAFEN® MED | W JAKIM
CELU SIE GO STOSUJE

Pelafen® MED jest produktem leczniczym

roslinnym w postaci tabletek powlekanych,

zawierajacych suchy wyciag z korzenia

pelargonii.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany

w objawowym leczeniu przeziebienia.

Pelafen® MED jest tradycyjnym produktem

leczniczym roslinnym do stosowania

w okreSlonych wskazaniach wynikajgcych

wytacznie z dtugotrwatego stosowania.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM
LEKU PELAFEN® MED

Kiedy nie stosowac leku Pelafen® MED

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje

czynng (wyciag z korzenia pelargonii) lub

ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego

leku (wymienionych w punkcie 6).

= o bW

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

W przypadku wystgpienia dusznosci, gorgczki,
odkrztuszania krwistej lub ropnej wydzieliny
lub gdy objawy choroby nie ustapia w ciagu
tygodnia, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
Nie nalezy przekraczac zalecanej dziennej
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 sie z lekarzem.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek i/lub watroby
Brak danych na temat stosowania leku Pelafen
u pacjentdw z niewydolnoscig watroby i/lub nerek.
Dzieci

Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych nie
zaleca sie stosowania u dzieci ponizej 6 lat.

Pelafen® MED i inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich
lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje
przyjmowac. Dotychczas nie obserwowano
interakcji leku Pelafen® MED z innymi lekami.

Pelafen® MED z jedzeniem, piciem i alkoholem
Brak danych.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,
przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem
tego leku. Nie zaleca sie stosowania leku

u kobiet w cigzy i karmigcych piersia.
Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn
Nie badano wptywu produktu na zdolnos¢
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK PELAFEN® MED

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie

tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub
wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub
farmaceuty. Stosowac doustnie.

Zalecana dawka:

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

1 tabletka 3 razy na dobe (rano, w potudnie,
wieczorem).

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 1 tabletka 2 razy
na dobe (rano i wieczorem).



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

Potyka¢ w catosci, popijajac niewielkg iloscig
wody. Nie rozgryzac. Nie przekraczac zalecanej
dawki. Jesli mimo stosowania leku objawy nie
ustepuja w ciggu 1 tygodnia, nalezy skontakto-
wac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku
Pelafen® MED

Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania.
Pominiecie zastosowania leku Pelafen® MED
Nalezy kontynuowac zalecane dawkowanie.
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

4. MOZLIWE DZIAEANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé
dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia. Dziatania niepozadane podzielono
na nastepujace grupy w zaleznosci od czestosci
ich wystepowania:

Bardzo moga wystapi¢ u wiecej niz1na
czesto 10 oséb

Czesto moga dotyczy¢ do 1na 10 0s6b
Niezbyt , .
o moga dotyczy¢ do 1na 100 0s6b
Rzadko moga dotyczy¢ do 1na 1000 0s6b
Bardzo o .
rzadko moga wystapi¢ u 1na 10 000 osob
Nieznana | nie moze by¢ okreslona na
czesto5¢ | podstawie dostepnych danych

Podczas stosowania leku Pelafen® MED
obserwowano tagodne zaburzenia zotagdkowo-
jelitowe (biegunka, b6l w nadbrzuszu, nudnosci,
wymioty, utrudnione potykanie), tagodne
krwawienia z dzigset lub nosa oraz reakcje
alergiczne. Czestotliwo$¢ wystepowania byta
bardzo rzadka.

Odnotowano rowniez przypadki toksycznego
dziatania na komérki watroby. Ich czestotliwosé¢
nie jest znana.

Zgtaszanie dziatah niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane,
w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedziec

o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatah Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:
Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

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

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtaszac

rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki
zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK PELAFEN® MED
Lek nalezy przechowywaé w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie
terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni
dzief podanego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani
domowych pojemnikdw na odpadki. Nalezy
zapytac farmaceute, jak usunac leki, ktérych
sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ Srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE
INFORMACIJE

Co zawiera lek Pelafen® MED

Jedna tabletka powlekana zawiera 20 mg

suchego wyciagu 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 E 172, zelaza tlenek czerwony

E 172, tytanu dwutlenek E 171, talk

Jak wyglada lek Pelafen® MED i co zawiera
opakowanie

Lek Pelafen® MED ma postac czerwono-brgzowych,
okragtych, obustronnie wypuktych tabletek
powlekanych. Opakowaniem bezposrednim leku
Pelafen® MED jest blister Aluminium/PVC/

PVDC w tekturowym pudetku. Dostepne
opakowania: 15, 30 lub 45 tabletek. W obrocie
moga znajdowac sie jedynie wybrane wielko3ci
opakowania.

Podmiot odpowiedzialny

Phytopharm Kleka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta

tel.: +48 61 28 68 000, faks: + 48 6128 68 529
info@europlant-group.pl

Wytworca

Wiewelhove GmbH

Dornebrink 19, 49479 Ibbenbdiren,
Niemcy

Data ostatniej
aktualizacji
ulotki:
MM-YYYY



