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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Pelafen 20 mg/2,5 ml sirop
extract uscat din radacind de muscata

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau a farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Daca simptomele persistd pe perioada de administrare a acestui medicament sau apar reactii adverse
nementionate in prospect, trebuie sa va adresati unui medic sau unui farmacist.

Ce gasiti in acest prospect:

1.  Ce este Pelafen 20 mg/2,5 ml sirop si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Pelafen 20 mg/2,5 ml sirop
Cum sa utilizati Pelafen 20 mg/2,5 ml sirop

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Pelafen 20 mg/2,5 ml sirop

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ceeste Pelafen 20 mg/2,5 ml sirop si pentru ce se utilizeaza
Pelafen 20 mg/2,5 ml sirop contine extract uscat din radacina de muscata. Pelafen 20 mg/2,5 ml sirop
este un medicament pe baza de plante, cu utilizare traditionald, folosit pentru tratamentul simptomatic

al racelilor.

Este un medicament pe baza de plante, cu utilizare traditionald, folosit pentru indicatia terapeutica
specificatd exclusiv pe baza utilizarii Tndelungate.

Pelafen 20 mg/2,5 ml sirop este recomandat la adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 6 ani.

Trebuie sa discutati cu un medic dacad nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rdu dupa 7 zile de
tratament.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Pelafen 20 mg/2,5 ml sirop

Nu utilizati Pelafen 20 mg/2,5 ml sirop:

- daca sunteti alergic la extractul uscat din radacina de muscata sau la oricare dintre celelalte

componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentiondri si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Pelafen 20 mg/2,5 ml sirop.




Adesati-va medicului dumneavoastra dacd apar simptome de dificultati la respiratie, febra sau mucus
purulent sau cu sange.

Tn cazul aparitiei unor semne de toxicitate la nivelul ficatului (cum sunt greatd, pierdere a poftei de
mancare, dureri Tn capul pieptului, oboseala, colorare in galben a pielii), administrarea medicamentului
trebuie oprita imediat si trebuie sa solicitati consult medical.

Copii
Recomandarile privind administrarea la copii cu varsta sub 6 ani nu au fost stabilite din cauza lipsei de
date adecvate.

Pelafen 20 mg/2,5 ml sirop impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Nu s-au realizat studii referitoare la interactiuni.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cad ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Din cauza lipsei de date suficiente, nu este recomandata utilizarea pe perioada sarcinii si alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu s-au realizat studii referitoare la efectul asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

Pelafen 20 mg/2,5 ml sirop contine maltitol lichid

Acest medicament contine 893 mg maltitol lichid (E 965) intr-o doza de 2,5 ml.

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam
sd-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

Pelafen 20 mg/2,5 ml sirop contine sorbitol

Acest medicament contine 625,1 mg sorbitol (E 420) intr-o doza de 2,5 ml.

Sorbitolul este o sursa de fructoza. Dacd medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti (sau copilul
dumneavoastra are) intolerantd la unele categorii de glucide sau ati fost diagnosticati cu intoleranta
ereditara la fructoza, o modificare genetica rard din cauza careia persoanele afectate nu pot digera
fructoza, va rugam sa va intrebati medicul Tnainte de a lua sau a administra copilului acest
medicament.

3. Cum sa utilizati Pelafen 20 mg/2,5 ml sirop

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum este indicat In acest prospect sau cum v-a Spus
medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este:

Adolescenti cu varsta peste 12 ani, adulti si varstnici:
2,5 ml de sirop de 3 ori pe zi.

Utilizare la copii:
Copii cu varsta intre 6 si 11 ani:
2,5 ml de sirop de 2 ori pe zi.

Administrarea la copii cu varsta sub 6 ani nu este recomandata.



Pacienti cu insuficienta renala si/sau hepatica:
Nu sunt disponibile date referitoare la doze in caz de afectare a functiilor renald/hepatica.

Mod de administrare

Pentru administrare orala.

Agitati bine flaconul inainte de administrare. Pelafen 20 mg/2,5 ml sirop se administreaza pe cale
orala, folosind paharul dozator inclus in cutie. Este atasat un pahar dozator gradat corespunzitor.

Durata administrarii
Dacd nu va simtiti mai bine sau vad simtiti mai rau dupa 7 zile de la inceperea utilizarii
medicamentului, trebuie sa solicitati consultul unui medic.

Daca utilizati mai mult Pelafen 20 mg/2,5 ml sirop decat trebuie
Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

Daca uitati sa utilizati Pelafen 20 mg/2,5 ml sirop
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Dacad aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Frecventele aparitiei reactiilor adverse sunt date mai jos:

Foarte rare (pot afecta pana la 1 persoana din 10000):

Au fost raportate tulburari gastrointestinale moderate cum sunt: diaree, disconfort epigastric (in capul

pieptului), greata, varsaturi, disfagie (dificultate la inghitire), hemoragii nazale si gingivale moderate,
respectiv reactii alergice.

Cu frecventa necunoscuti (care nu se poate estima pe baza datelor disponibile):
Au fost raportate cazuri de hepatotoxicitate.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. Puteti raporta, de asemenea,
reactiile adverse, direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanéatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Pelafen 20 mg/2,5 ml sirop
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Medicamentul sigilat in amabalajul original nu necesitd conditii speciale de pastrare.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Dupa ce ambalajul a fost deschis, siropul trebuie utilizat Th decurs de maxim 3 luni. Dupa prima
deschidere, flaconul inchis se va pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu folositi acest medicament dupa data de expirare care este inscriptionatd pe cutie. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Pelafen 20 mg/2,5 ml sirop

Substanta activa este:

Fiecare ml de sirop contine 8 mg de extract (exprimat ca si extract uscat) (4-25:1) din radacina de
muscata (Pelargonium sidoides DC si/sau Pelargonium reniforme Curt., radix).

Solventul de extractie: alcool etilic 11% m/m.

Excipientii sunt:
maltodextrina, maltitol lichid E 965, sorbitol lichid (necristalizat) E 420, sorbat de potasiu E 202, acid
citric E 330, apa purificata.

Cum arati Pelafen 20 mg/2,5 ml sirop si continutul ambalajului
Lichid de culoare rosu inchis, cu miros caracteristic. medicamentul contine componente de origine
naturald, care pot determina formarea de sediment.

Flaconul este din sticld bruna si este inchis cu capac alb cu filet, din polietilena. Flacoanele contin 100
ml sirop. Un flacon cu medicament este etichetat si inclus intr-0 cutie, impreuna cu prospectul pentru
pacienti si paharul dozator din polipropilena cu capacitate de 20 ml.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Phytopharm Kleka S.A.

Klgka 1

63-040 Nowe Miasto nad Wartg

Polonia

Tel.: + 48 61 28 68 700

Fax: + 48 61 28 68 709

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Uniunii Europene sub urmitoarele
denumiri comerciale:

Austria: Pelargonium Phytopharm Sirup

Polonia: Pelafen MED

Roménia: Pelafen 20 mg/2,5 ml sirop

Prospectul a fost revizuit in iunie 2022,



