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Piibalova informace: informace pro pacienta

Pelafen peroralni kapky, roztok
tinktura z kofene pelargonie

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat, protozZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc€ink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Pelafen a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Pelafen uZivat
Jak se Pelafen uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Pelafen uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Pelafen a k ¢emu se pouziva

Pelafen obsahuje tinkturu z kofene pelargonie. Pelafen je tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy piipravek k 16¢bé
ptiznaki nachlazeni.

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1éc¢ivého piipravku v uvedené indikaci je zaloZzeno vylu¢né na
zku$enosti z dlouhodobého pouziti.

Pelafen je indikovan u dospélych, dospivajicich a déti od 6 let.

Pokud se do 7 dnti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s lékatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Pelafen uZivat

Neuzivejte Pelafen
- jestlize jste alergicky(a) na tinkturu z kofene pelargonie nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Pelafen se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud se u vas objevi dusnost, horecka, krvavy nebo hnisavy hlen, porad’te se s 1¢karem.
V piipadé, Ze se objevi znamky jaterni toxicity (napf. pocit na zvraceni, ztrata chuti k jidlu, bolest v

nadbfisku, unava, zluté zbarveni ktize), je tfeba podavani ptipravku okamzité pierusit a poradit se s
lékatem.



Déti
Pouziti u déti mladsich 6 let nebylo stanoveno, protoze nejsou k dispozici dostate¢né udaje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Pelafen
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nebyly provedeny zadné studie interakci (vzajemného plisobeni 1é¢ivych pripravki).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Pelafen se nedoporucuje béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni, protoze nejsou k dispozici dostate¢né
udaje o uzivani tinktury z kofene pelargonie u t¢hotnych Zen a kojicich matek.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Nebyly provedeny zadné studie o vlivu na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pelafen obsahuje 11,2 %(V/V) ethanolu (alkoholu)

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 90 mg alkoholu (ethanolu) ve 20 kapkach nebo 135 mg alkoholu ve
30 kapkach.

Mnozstvi alkoholu ve 20 kapkéch tohoto ptipravku odpovida méné nez 3 ml piva nebo 1 ml vina.
Mnozstvi ve 30 kapkach tohoto piipravku odpovida méné nez 4 ml piva nebo 2 ml vina.

Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém piipravku nema zadné znatelné ucinky.

3. Jak se Pelafen uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka pripravku je:

Dospivajici od 12 let, dospéli a starsi osoby:
30 kapek tfikrat denné

Pouziti u déti:
Deti od 6 do 11 let:
20 kapek tfikrat denné

Pouziti u déti do 6 let se nedoporucuje.

Pacienti s poruchou funkce ledvin a/nebo jater:
Nejsou k dispozici zadné udaje pro pokyny k davkovani v pfipadé poruchy funkce ledvin/jater.

Zpusob podani

Peroralni podani (podani tsty).

Potfebné mnozstvi kapek lze uZzit ptimo ze 1zicky nebo je mozné je smichat s polovinou sklenice vody
a obsah celé sklenice ihned vypit, pokud uznate za vhodné&;jsi.

Davka se ma uzivat rano, v poledne a vecer.

Délka uzivani
Pokud se do 7 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Pelafen, nezZ jste mél(a)



Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Pelafen
Neuzivejte dvojnasobnou davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci u€inky, které se mohou vyskytnout béhem 1é€by ptipravkem Pelafen:

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
Byly hlaseny mirné travici obtize jako prijjem, neptijemny pocit v nadbiisku, pocit na zvraceni,
zvraceni, dysfagie (obtiZe pfi polykéni), mirné krvaceni z dasni nebo nosu a alergické reakce.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urdit):
Byla hlasena jaterni toxicita.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.
5. Jak Pelafen uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Po prvnim otevieni maji byt kapky spotiebovany do 6 mésict. Po prvnim otevieni uchovavejte pii
teploté do 25 °C v uzaviené lahvicce.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a §titku lahvicky za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Pelafen obsahuje


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

- lé¢ivou latkou je tinktura z kofene pelargonie. 10 g peroralnich kapek obsahuje 8 g tinktury z
Pelargonium sidoides DC a/nebo Pelargonium reniforme Curt., radix (pelargoniovy koten) (DER
1:8 - 10). Extrakéni rozpoustédlo: ethanol 15% V/V.
1 g =20 kapek

- dal8imi slozkami jsou: glycerol (E 422), ethanol 96% (celkovy obsah ethanolu: cca 11,2 % (V/V)).

Jak Pelafen vypada a co obsahuje toto baleni
Ciry, Cervenohnédy az hnédy roztok s mirn¢ nahotklou chuti.

Lahvicky z hnédého skla s kapatkem (PE) a Sroubovacim uzavérem (PP).
Velikosti baleni: 20 ml nebo 50 ml.
Jedna lahvicka je balena v krabicce spolu s ptibalovou informaci.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Phytopharm Kleka S.A.

Klgka 1

63-040 Nowe Miasto nad Wartg

Polsko

Tel.: +48 61 28 68 000
info@europlant-group.pl

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod nasledujicimi nazvy:

Ceska republika: Pelafen

Estonsko: Pelafen

Litva: Pelafen geriamieji lasai (tirpalas)

Lotyssko: Pelafen pilieni iekskigai lietoSanai, Skidums

Mad’arsko: Pelafen

Polsko Pelafen MED

Rakousko: Pelargonium Phytopharm Tropfen zum Einnehmen, Losung
Slovenska republika: Pelafen peroralne roztokové kvapky

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 3. 9. 2024,
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