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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Pelafen peroralne roztokové kvapky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

10 g peroralnych kvapiek (= 10 ml) obsahuje 8 g tinktiry Pelargonium sidoides DC a/alebo
Pelargonium reniforme Curt., radix (korett muskatu) (DER 1:8-10).

Extrakéné ¢inidlo je 15 % etanol (V/V).

1 g =20 kvapiek

Pomocna latka zo znamym uéinkom:
Etanol (celkovy obsah etanolu: cca 11,2 % (V/V))

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralne roztokove kvapky.

Ciry, Cervenohnedy az hnedy roztok s mierne horkou chutou.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Pelafen je tradi¢ny rastlinny liek na symptomaticku liecbu bezného prechladnutia.

Liek je tradi¢ny rastlinny liek uréeny na indikacie overené vyhradne dlhodobym pouzivanim.
Pelafen je indikovany dospelym, dospievajiucim a detom od veku 6 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospievajuci starsi ako 12 rokov, dospeli a starsie osoby:
30 kvapiek trikrat denne

Pediatricka populacia
Deti od 6 - 11 rokov:
20 kvapiek trikrat denne

Pouzitie u deti mladsich ako 6 rokov sa neodporuca (pozri Cast’ 4.4).
Porucha funkcie obliciek a/alebo pecene
Vzhl'adom na nedostupnost’ farmakokinetickych udajov nie je mozné odporucat’ davkovanie pre tato

skupinu pacientov. Pacientom sa odporaca, aby sa pred uzitim lieku Pelafen poradili s lekarom.

Sposob podavania
Na peroralne pouzitie.
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Potrebné mnozstvo kvapiek je mozné podat’ priamo lyZzi¢kou alebo zmiesat’ s polovicou pohara vody

a cely obsah pohara ihned’ vypit.
Davka sa ma uzit’ rano, na obed a vecer.

Dizka lie¢by

Ak sa priznaky zhorSuju alebo pretrvavaju po 7 diloch pouZzivania lieku, je potrebné sa poradit’
s lekarom.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak sa pocas uzivania lieku objavi dychavi¢nost, horucka, purulentné alebo krvavé sputum, je potrebné
sa poradit’ s lekarom.

V suvislosti s podavanim lieku boli hlasené pripady hepatotoxicity a hepatitidy.
V pripade ak sa vyskytnu prejavy hepatotoxicity, ma sa ihned’ prestat’ s podavanim lieku a je potrebné
sa poradit’ s lekarom.

Pediatricka populacia
Pouzitie u deti mladsich ako 6 rokov nie je stanovené pre nedostatok adekvatnych udajov.

Pelafen obsahuje etanol priblizne 11.2 % (V/V) etanolu (alkohol)

Tento liek obsahuje 90 mg etanolu (alkohol) v 20 kvapkéch alebo 135 mg v 30 kvapkach. Mnozstvo
v 20 kvapkach tohto lieku zodpoveda 3 ml piva alebo 1 ml vina. Mnozstvo v 30 kvapkach tohto lieku
zodpoveda 4 ml piva alebo 2 ml vina. Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny
pozorovatel'ny vplyv.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa Ziadne interakcné studie.

4.6 Fertilita, gravidita a lakticia

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne alebo je nedostatok tidajov o pouziti extraktu korenia muskatu u tehotnych

zien. Pokial’ ide o reproduk¢nu toxicitu, Studie na zvieratach nie su dostatocné (pozri Cast’ 5.3).
Pelafen sa neodporic¢a pocas tehotenstva.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa zlozka alebo metabolity tinktary korefia muskatu vylucuju do I'udského
materského mlieka. Riziko pre novorodencov/dojcata nemozno vylucit'. Pelafen sa nema uZzivat’ pocas
dojcenia.

Fertilita
Nie st dostupné udaje o ti¢inkoch tinktiry korena muskatu na plodnost’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neuskutocnili sa ziadne $tadie na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Frekvencia vyskytu neziaducich reakcii, ktoré sa mozu vyskytnit’ pocas liecby Pelafenom, je
rozdelena nasledovne do skupin podla frekvencie:
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- velmi zriedkavé (< 1/10 000)
- nezname (z dostupnych udajov)

Boli hlasené mierne gastrointestinalne t'azkosti (hnacka, tazkosti v epigastriu, nauzea alebo vracanie,
dysfagia), mierne krvacanie z nosa alebo d’asien a alergické reakcie. Frekvencia bola vel'mi zriedkava.

Bola hlasena hepatotoxicita. Frekvencia je neznama.
Ak sa objavia iné neziaduce reakcie ako tie uvedené vyssie, je potrebné sa obratit’ na lekara.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.*

4.9 Predavkovanie

Neboli hlasené zaidne pripady predavkovania.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Nepozadované pre tradi¢né rastlinné lieky podl'a ¢l. 16¢ ods. 1 pism. a) bod iii) Smernice 2001/83/EC
v zneni neskorsich predpisov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nepozadované pre tradi¢né rastlinné lieky podl'a ¢l. 16¢ ods. 1 pism. a) bod iii) Smernice 2001/83/EC
v zneni neskorsich predpisov.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Suchy extrakt korefia muskatu nepreukdzal mutagénne U€inky v teste bakteridlnej reverznej mutacie
(Amesov test).

Testy na reproduként toxicitu a karcinogenitu neboli vykonané.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

glycerol (E 422)
etanol 96 %

6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né
6.3 Cas pouzitePnosti

24 mesiacov
Po prvom otvoreni: 6 mesiacov

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Po prvom otvoreni: uchovavajte pri teplote do 25 °C v uzavretej fl'asi.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hnedé sklenené fl'ase s kvapkadlom (polyetylén, PE) a uzdverom so zévitom (polypropylén,PP).
Velkost balenia: 20 ml alebo 50 ml.

Jedna fT'asa je balena v skladacej Skatulke s pisomnou informaciou pre pouzivatela.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.
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