Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Pelafen MED, 20 mg/ 2,5 ml, syrop

Pelargonii radicis extractum siccum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub
wedtug wskazan lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Pelafen MED i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pelafen MED
3. Jak stosowac lek Pelafen MED

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Pelafen MED

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Pelafen MED zawiera wyciag suchy z korzenia pelargonii.

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

Syrop jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym do stosowania w okreslonych
wskazaniach wynikajacych wylacznie z dlugotrwatego stosowania.

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

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli po 7 dniach nie nastgpi poprawa lub jesli pacjent
poczuje si¢ gorzej.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pelafen MED
Kiedy nie stosowa¢ leku Pelafen MED
- jesli pacjent ma uczulenie na wyciag suchy z korzenia pelargonii lub ktorykolwiek z

pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Przed rozpoczeciem stosowania leku Pelafen MED nalezy omowic¢ to z lekarzem lub
farmaceuts.

Jesli wystapi dusznosc¢ (skrocenie oddechu), goraczka, odkrztuszanie krwistej lub ropnej
wydzieliny nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku objawow toksycznego dziatania na komorki watroby (takich jak wymioty, brak
apetytu, bol brzucha, zmeczenie, zotte zabarwienie skory), nalezy natychmiast zaprzestaé
stosowania leku 1 skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dobowej dawki.

Dzieci
Ze wzgledu na kwestie wymagajace porady lekarskiej nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci
w wieku ponizej 3 lat.

Pelafen MED a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie prowadzono badan w kierunku interakcji.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku u kobiet w cigzy i karmigcych piersig ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych.

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

Lek Pelafen MED zawiera maltitol ciekly

Lek zawiera 893 mg maltitolu ciektego (E 965) w dawce jednorazowej (2,5 ml).
Jezeli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku.

Lek Pelafen MED zawiera sorbitol

Lek zawiera 625,1 mg sorbitolu (E 420) w dawce jednorazowej (2,5 ml).

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka)
nietolerancje niektorych cukrow lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng
nietolerancje fruktozy, rzadka chorobe dziedziczna, w Ktorej dana osoba nie jest w stanie
rozktada¢ fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub
podaniem go dziecku.

3. Jak stosowa¢ lek Pelafen MED

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub
wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Zalecana dawka:

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat, doro$li i osoby w podesztym wieku:
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2,5 ml syropu trzy razy na dobe.

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat:
2,5 ml syropu dwa razy na dobeg.

Dzieci w wieku od 3 do 5 lat:
0,83 ml syropu trzy razy na dobe.

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

Niewydolno$¢ nerek i (lub) watroby
Brak danych na temat stosowania produktu Pelafen MED u pacjentéw z niewydolnoscia
watroby i (lub) nerek.

Sposob podawania:

Podanie doustne.

Nalezy wstrzasna¢ butelke przed uzyciem.

Pelafen MED nalezy przyjmowa¢ doustnie, uzywajac zalaczonej do opakowania strzykawki.

Instrukcja uzycia strzykawki doustnej:

1.  Wprowadzi¢ strzykawke do butelki, zanurzajac tylko koncowke strzykawki w syropie.

2. Odciagnac¢ tlok strzykawki do znacznika podziatki odpowiadajacego ilosci leku w
mililitrach zgodnie z dawkowaniem.

3. Wyja¢é strzykawke z butelki.

4 Umiesci¢ koniec strzykawki w ustach pacjenta 1 powoli weiskac tlok strzykawki, aby
uwolni¢ lek.

5. Po podaniu leku umy¢ strzykawke w cieptej wodzie 1 pozostawi¢ do wyschnigcia.

Czas stosowania:
Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapig po 7 dniach stosowania produktu leczniczego, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pelafen MED
Nie odnotowano zadnych przypadkow przedawkowania.

Pominigcie zastosowania leku Pelafen MED
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

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

Czegstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych podano ponize;j:
Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

Zglaszano przypadki nadwrazliwosci, reakcji anafilaktycznej, wysypki, swiadu, pokrzywki,
obrzeku naczynioruchowego (obrzeku obszaréw tkanki pod skorg), krwawienia z nosa,



biegunki, bolu nadbrzusza, nudnosci, wymiotow, krwawienia z dzigset, hepatotoksycznosci i
zapalenia watroby.

Zgtaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub
farmaceuty. Obejmuje to wszelkie mozliwe dziatania niepozadane niewymienione w tej
ulotce.

Mozna rowniez zgtasza¢ dziatania niepozadane bezposrednio za posrednictwem krajowego
systemu zglaszania.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktoéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Produkt leczniczy nie wymaga szczegdlnych warunkéw przechowywania. Okres waznosci po
pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce. Po pierwszym otwarciu butelki przechowywac¢ w
temperaturze ponizej 25°C.

Nie nalezy stosowa¢ po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pelafen MED

Substancja czynna:

Kazdy 1 ml syropu zawiera 8 mg wyciagu (jako wyciag suchy) (4-25:1) z Pelargonium
sidoides DC i/lub Pelargonium reniforme Curt., radix (korzen pelargonii); rozpuszczalnik
ekstrakcyjny: etanol 11% (m/m).

Substancje pomocnicze:
maltodekstryna, maltitol ciekty (E 965), sorbitol ciekty niekrystalizujacy (E 420), potasu
sorbinian (E 202), kwas cytrynowy (E 330), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Pelafen MED i co zawiera opakowanie
Ptyn barwy ciemnoczerwonej o charakterystycznym zapachu. Produkt zawiera naturalne
sktadniki, co moze by¢ przyczyng powstawania osadu.

Butelki z oranzowego szkta typu IlI, z bialg zakretkg z HDPE o pojemnosci 100 ml. Butelki
sa pakowane w pudetka tekturowe z ulotka dla pacjenta i dotagczong strzykawka wykonang z
polietylenu 1 polistyrenu o pojemnosci do 5 ml z podziatka co 0,5 ml i dodatkowg podziatka
co 0,83 ml.



Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Phytopharm Klgka S.A.

Kleka 1

63-040 Nowe Miasto nad Warta
Polska

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

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich EOG pod nastepujacymi
nazwami:

Austria: Pelargonium Phytopharm Sirup
Czechy: Pelafen

Estonia: Pelafen

Wegry: Pelafen

Lotwa: Pelafen sirups

Litwa: Pelafen sirupas

Polska: Pelafen MED

Rumunia: Pelafen MED 20 mg/2,5 ml sirop
Stowacja: Pelafen sirup

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
10/2025
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