CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pelafen MED, 0,8 g/ml, krople doustne, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

10 g kropli doustnych (co odpowiada 10 ml) 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

Catkowita zawarto$¢ etanolu: ok. 11,2% (V/V)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwor

Klarowny roztwdr barwy od czerwonobrazowej do brazowej 0 delikatnie gorzkim smaku.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Pelafen MED to tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w objawowym leczeniu
przezigbienia.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach
wynikajacych wytacznie z dlugotrwalego stosowania.

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

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat, dorosli oraz osoby w podesztym wieku:
35 kropli 3 razy na dobe

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat:
22 krople 3 razy na dobe

Dzieci w wieku od 3 do 5 lat:
10 kropli 3 razy na dobe¢



Nie zaleca si¢ stosowania produktu u dzieci w wieku ponizej 3 lat. (patrz punkt 4.4)
Pacjenci z niewydolnoscig nerek i (lub) wagtroby:

Ze wzgledu na brak danych farmakokinetycznych dotyczacych tych grup pacjentéw nie jest
mozliwe okreslenie zalecanej dawki. Pacjentom zaleca si¢ skonsultowanie si¢ z lekarzem lub
farmaceutg przed przyjeciem leku Pelafen MED.

Sposob podawania

Podanie doustne.

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

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku wystapienia duszno$ci, goraczki, odkrztuszania ropnej lub krwistej wydzieliny
w czasie stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Odnotowano przypadki hepatotoksycznosci i zapalenia watroby podczas stosowania leku.
W przypadku wystapienia objawow hepatotoksycznos$ci nalezy natychmiast zaprzestac
stosowania leku i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Dzieci
Ze wzglegdu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 3 lat ze
wzgledu na kwestie wymagajace porady lekarskie;j.

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

Ten lek zawiera 45 mg alkoholu (etanol) w 10 kroplach, 99 mg alkoholu (etanol) w 22
kroplach oraz 158 mg alkoholu (etanol) w 35 kroplach.

Ilos¢ alkoholu w 10 kroplach tego leku jest rownowazna mniej niz 2 ml piwa lub 1 ml wina.
[1o$¢ alkoholu w 22 kroplach tego leku jest rtownowazna mniej niz 4 ml piwa lub 2 ml wina.
Ilos¢ alkoholu w 35 kroplach tego leku jest rownowazna mniej niz 6 ml piwa lub 2 ml wina.
Mata ilos¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

CigZa



Brak danych na temat stosowania nalewki z korzenia pelargonii u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzetach sg niewystarczajace w odniesieniu do szkodliwego wptywu na reprodukcje (patrz
pkt. 5.3).

Nie zaleca si¢ stosowania leku Pelafen MED u kobiet w cigzy.

Karmienie piersig

Nie wiadomo czy sktadniki lub metabolity nalewki z korzenia pelargonii przenikaja do mleka
ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkow i (lub) niemowlat. Nie nalezy
stosowa¢ leku Pelafen MED u kobiet karmigcych piersia.

Plodnos¢
Brak danych na temat wptywu nalewki z korzenia pelargonii na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie prowadzono badan na temat wpltywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Dziatanie niepozadane, ktore moga wystgpi¢ podczas stosowania produktu leczniczego
Pelafen MED pogrupowano w zalezno$ci od czgsto$ci ich wystepowania:

- czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych wedtug poszczegoélnych uktadéw narzadow:

Nieznana
Zaburzenia uktadu nadwrazliwos¢, reakcja anafilaktyczna
odpornosciowego
Zaburzenia skory i tkanki wysypka, §wiad, pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy
podskdrnej
Zaburzenia uktadu krwawienie z nosa
oddechowego, klatki
piersiowe]j 1 $rodpiersia
Zaburzenia uktadu biegunka, b6l w nadbrzuszu, nudnos$ci, wymioty,
pokarmowego krwawienie z dzigset
Zaburzenia watroby 1 drog hepatotoksycznos¢, zapalenie watroby
zotciowych

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem jesli wystapiag dzialania niepozadane nie wymienione
powyzej.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych

i Produktéw 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 zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Pelafen MED to tradycyjny produkt leczniczy roslinny.

Nie wymagane zgodnie z art 16¢ (1) (a) (iii) dyrektywy 2001/83/WE z pdzniejszymi
zmianami.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie wymagane zgodnie z art 16¢ (1) (a) (ii1) dyrektywy 2001/83/WE z pdzniejszymi
Zmianami.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
W badaniu nie wykazano mutagennego dziatania suchego wyciagu z korzenia pelargonii
(negatywny wynik testu Amesa).

Nie przeprowadzono badan dotyczacych toksycznego wplywu na rozréd 1 rozwdj potomstwa
oraz potencjalnego dzialania rakotwdrczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glicerol (E 422)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

24 miesigce
Po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesiecy

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania



Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta oranzowego (typ I1I) z kroplomierzem (PE) oraz zakretka (PP).
Wielkos¢ opakowania: 20 ml lub 50 ml.
Butelka wraz z ulotka dla pacjenta znajduje si¢ w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Brak specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Kleka 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

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 27281

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11.08.2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10/2025
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