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Pisomna informacia pre pouzivatela
Pelafen sirup
suchy extrakt korenia muskatu

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Pelafen a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Pelafen
Ako uzivat’ Pelafen

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Pelafen

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Sk L~

1. Co je Pelafen a na ¢o sa pouziva

Pelafen obsahuje suchy extrakt korefia muskatu. Pelafen je tradicny rastlinny liek na lie¢bu priznakov
bezného prechladnutia.

Liek je tradi¢ny rastlinny liek ur¢eny na indikacie overené vyhradne dlhodobym pouzivanim.
Pelafen je urceny dospelym, dospievajiicim a detom od veku 3 rokov.

Ak sa do 7 nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Pelafen

Neuzivajte Pelafen
- ak ste alergicky na suchy extrakt korenia muskatu alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Pelafen, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak sa u vas objavi dychavicnost’, horticka, krvavy alebo hnisavy hlien, obrat'te sa na svojho lekara.

V pripade, ak sa vyskytnu priznaky toxicity pec¢ene (ako nevolnost, strata chuti do jedla, bolest’

v hornej Casti brucha, inava, zZIté sfarbenie koze) je potrebné ihned’ prestat’ liek uzivat’ a obratit’ sa na
lekara.

Neprekracujte odporucani dennu davku.

Deti
Pouzitie u deti mladSich ako 3 roky sa neodporica z dovodov, ktoré si vyzaduji lekarsku konzultaciu.
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Iné lieky a Pelafen

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Neuskutocnilii sa ziadne $tadie o vzdjomnom posobeni s inymi liekmi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Uzivanie pocas tehotenstva a doj¢enia sa nedoporuca z dovodu nedostatku tidajov.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neuskutocnili sa ziadne §tidie na vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Pelafen obsahuje roztok maltitolu

Tento liek obsahuje 893 mg roztoku maltitolu (E 965) v kazdej 2,5 ml davke.

Ak vam vas lekér povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim
tohto lieku.

Pelafen obsahuje sorbitol

Tento liek obsahuje 625,1 mg sorbitolu (E 420) v kazdej 2,5 ml davke. Sorbitol je zdrojom fruktozy.
Ak vam (alebo vasmu dietat'u) lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, alebo ak vam bola
diagnostikovana dedi¢na neznasanlivost’ fruktozy (skratka HFI z anglického hereditary fructose
intolerance), zriedkavé dedi¢né ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze spracovat’ fruktézu, obrat'te sa
na svojho lekara predtym, ako vy (alebo vase diet’a) uzijete alebo dostanete tento liek.

3. Ako uzivat’ Pelafen

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je:

Dospievajuci starsi ako 12 rokov, dospeli a starSie osoby:
2,5 ml sirupu trikrat denne.

Pouzitie u deti:
Deti od 6 - 11 rokov:

2,5 ml sirupu dvakrat denne.

Deti od 3 -5 rokov:
0,83 ml sirupu trikrat denne.

Pouzitie u deti mladSich ako 3 roky sa neodporuca.

Porucha funkcie obliciek a/alebo pecene
Nie su dostupné ziadne udaje pre davkovanie v pripade poruchy funkcie obli¢iek/pecene.

Sposob podavania
Na pouzitie ustami (peroralne pouzitie).
Pred pouzitim flasou dobre potraste. Pelafen uZivajte Gistami pomocou prilozenej striekacky.

PriloZena striekacka je vhodna.

Pokyny na pouzitie peroralnej striekacky:

1. Vlozte striekacku do fTase tak, aby bol do sirupu ponoreny iba jej hrot.

2. Potiahnite piest striekacky spat’ po rysku zodpovedajicu mnozstvu lieku v mililitroch podl'a
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davky.
3. Vyberte strickacku z fTaSe.
4. Vlozte koniec striekacky do ust pacienta a pomaly stlacte piest striekacky, aby sa liek uvolnil.
5. Po podani lieku striekacku umyte v teplej vode a nechajte ju vysusit’.

Dizka lie¢by
Ak sa pocas uzivania lieku priznaky zhorsSia alebo pretrvavaju dlhsie ako 7 dni, porad’te sa s lekarom.

Ak uZijete viac Pelafenu ako mate
Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania.

Ak zabudnete uZzit’ Pelafen
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Castost’ vyskytu vedlajsich Gginkov je uvedena nasledovne:

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov):

Boli hlasené reakcie z precilivenosti, anafylakticka reakcia, vyrazka, svrbenie, zihl'avka, angioedém

(opuch podkozia), krvacanie z nosa, hnacka, bolest’ v hornej ¢asti brucha, nevol'nost’, vracanie,
krvacanie z d’asien, hepatotoxicita and hepatitida (zépal pecene).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Pelafen

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne Specialne podmienky na uchovavanie.

Po prvom otvoreni spotrebujte sirup do 3 mesiacov. Po prvom otvoreni uchovavajte uzavreta fl'asu pri

teplote do 25 °C.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum exspirécie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Pelafen obsahuje

- Liecivo je: Kazdy ml sirupu obsahuje 8 mg suchého extraktu (4-25:1) Pelargonium sidoides DC
a/alebo Pelargonium reniforme Curt., radix (koren muskatu).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Extrakéné Cinidlo: etanol 11 % m/m.
- Dalsie zlozky su: maltodextrin, roztok maltitolu (E 965), nekrystalizujuci roztok sorbitolu
(E 420) sorbat draselny (E 202), kyselina citrénova (E 330) a ¢istena voda.

Ako vyzera Pelafen

Tekutina tmavo Cervenej farby s charakteristickou vonou.
Liek obsahuje zlozky prirodného povodu, ktoré mézu spdsobit’ vznik usadeniny.

FTaSe st vyrobené z hnedého skla a uzavreté bielym polyetylénovym uzaverom so zavitom. Flase
obsahuju 100 ml sirupu. Jedna fl'asa lieku so Stitkom je vlozena v skladacej Skatul'ke s pisomnou
informaciou a striekackou z polypropylénu a polystyrénu s objemom do 5 ml a dielikmi po 0,5 ml a s
dodatoénymi poddielikmi po 0,83 ml

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Phytopharm Kleka S.A.

Klgka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg
Pol'sko

Tel.: +48 61 28 68 000

e-mail: info@europlant-group.pl

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:
Ceska republika: Pelafen

Estonsko: Pelafen

Litva: Pelafen sirupas

Lotyssko: Pelafen sirups

Mad’arsko: Pelafen

Pol’sko: Pelafen MED

Rakusko: Pelargonium Phytopharm Sirup
Rumunsko: Pelafen MED 20 mg/2,5 ml sirop

Slovenska republika: Pelafen sirup

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2026.
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