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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Pelafen sirup

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml sirupu obsahuje 8 mg extraktu (ve formé suchého extraktu) (4-25:1) z Pelargonium sidoides
DC a/nebo Pelargonium reniforme Curt., radix (pelargoniovy koten).
Extrakéni rozpoustédlo: ethanol 11% m/m.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
625,1 mg sorbitolu (tekuty sorbitol obsahuje 70 % sorbitolu) v jedné davce sirupu a 893 mg maltitolu
v jedné davce sirupu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Sirup.

Tmave ¢erveny sirup s charakteristickou vini.

Pripravek obsahuje slozky ptirodniho ptivodu, které mohou zpisobit vznik usazenin.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pelafen je tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy piipravek k symptomatické 1é¢be nachlazeni.

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

Pelafen je indikovan u dospélych, dospivajicich a déti od 6 let.
4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovani

Dospivajici od 12 let, dospéli a starsi osoby
2,5 ml sirupu tfikrat denné

Pediatricka populace
Déti od 6 do 11 let:
2,5 ml sirupu dvakrat denné

Pouziti u déti mladsich 6 let se nedoporucuje (viz bod 4.4).

Pacienti s poruchou funkce ledvin a/nebo jater
Nejsou k dispozici zadné udaje o davkovani v piipadé poruchy funkce ledvin/jater.



Zptisob podani

Peroralni podani.

Pelafen se podava peroralné pomoci prilozené odmérky. Odmérka s vhodnou stupnici je soucasti
baleni.

Pted pouzitim lahvicku dobie protiepejte.

Délka uzivani
Pokud se ptiznaky zhors$i nebo pfetrvavaji po 7 dnech uzivani 1é¢ivého ptipravku, je tieba se poradit s
lékatem.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1écivou latku (extrakt z Pelargonium sidoides DC a/nebo Pelargonium reniforme
Curt) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Pokud se béhem uzivani ptipravku objevi dusnost, horecka, hnisavé nebo krvavé sputum, je tieba se
poradit s Iékatem.

V souvislosti s podavanim lé¢ivého piipravku byly hlaSeny ptipady hepatotoxicity a hepatitidy. V
ptipadé vyskytu zndmek hepatotoxicity ma byt podavani 1é¢ivého piipravku okamzité ukonceno a je
tteba poradit se s 1ékatem.

Doporucena denni davka se nema prekracovat.

Pediatricka populace
Pouziti u déti mladsich 6 let nebylo stanoveno, protoze nejsou k dispozici dostatecné daje.

Pelafen obsahuje sorbitol a maltitol

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 625,1 mg sorbitolu (E 420) ve 2,5 ml davce a 893 mg maltitolu (E
965) ve 2,5 ml davce. Pacienti s hereditarni intoleranci fruktézy (HFI) nemaji uzivat tento 1é¢ivy
pripravek.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni nebyla stanovena. Vzhledem k tomu, Ze nejsou k
dispozici dostatecné udaje, se uzivani beéhem téhotenstvi a v obdobi kojeni nedoporucuje.

Nejsou k dispozici zadné udaje o ucincich na fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie o vlivu na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou rozdéleny do nasledujicich skupin podle ¢etnosti dle databaze MedDRA:
- velmi vzacné (< 1/10 000)

- neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit).

Byly hlaSeny mirné gastrointestinalni obtize (prijem, epigastricky diskomfort, nauzea nebo zvraceni,
dysfagie), mirné krvaceni z nosu a dasni a alergické reakce. Cetnost byla velmi vzacna.



Byla hlasena hepatotoxicita. Cetnost neni znama.
Pokud se objevi jiné nezadouci u€inky, které nejsou uvedeny vyse, je tieba se poradit s 1ékafem.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HI4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Nebyl hlaSen zadny ptipad predavkovani.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pelafen je tradi¢ni rostlinny ptipravek.

Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

NevyZzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpist.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Suchy extrakt z kofene pelargonie nezplsobil zadny mutagenni ucinek v testu bakterialni reverzni
mutace (Amesav test).

Adekvatni testy reprodukeni toxicity a karcinogenity nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Maltodextrin

Roztok maltitolu E 965

Tekuty nekrystalizujici sorbitol 70% E 420

Kalium-sorbat E 202

Kyselina citronova E 330

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.
Po prvnim otevieni: 3 mésice.


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

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Pted prvnim otevienim lé¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Po prvnim otevieni: Uchovavejte v uzaviené lahvicce pii teploté do 25°C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicky jsou vyrobeny z hnédého skla a uzavieny bilym polyethylenovym Sroubovacim uzaveérem.
Lahvicky obsahuji 100 ml sirupu.

Do krabicky je vloZena 1 lahvicka piipravku se stitkem spolu s ptibalovou informaci pro pacienta a
polypropylenovou odmérkou o objemu 20 ml.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.
Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Phytopharm Klgka S.A.

Klgka 1

63-040 Nowe Miasto nad Wartg
Polsko

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