Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/00087-ZME
Pisomna informéacia pre pouZivatel’a
Pelafen peroralne roztokové kvapky
tinktara korena muskatu

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

obsahuje pre vas délezité 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 informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

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

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Pelafen a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Pelafen
3. Ako uzivat’ Pelafen

4. Mozné vedlajsie ucinky

S. Ako uchovavat’ Pelafen

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Pelafen a na o sa pouziva

Pelafen obsahuje tinktiru koreiia muskatu. Pelafen je tradi¢ny rastlinny liek na lie¢bu priznakov
bezného prechladnutia.

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

Ak sa do 7 dni 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 tinkturu korena muskatu alebo na ktorikol'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 lekéra alebo lekarnika.

Ak sa u vas objavi dychavi¢nost’, horucka, 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, tinava, zZIté sfarbenie koze) je potrebné ihned’ prestat’ liek uzivat’ a obratit’ sa na

lekara.

Deti
Pouzitie u deti mladSich ako 3 roky sa neodporica z dovodov, ktoré si vyzaduju lekarsku konzultaciu.

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

Neuskutocnilii sa ziadne $tudie o vzajomnom pdsobeni 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 Pelafenu pocas tehotenstva a doj¢enia sa nedoporuca z dévodu nedostatku udajov o uzivani
tinktary korenia muskatu u tehotnych a dojciacich Zien.

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

Pelafen obsahuje priblizne 11,2 % (V/V) etanolu (alkohol)

Tento liek obsahuje 45 mg etanolu (alkohol) v 10 kvapkach, 99 mg alkoholu v 22 kvapkach alebo 158
mg alkoholu v 35 kvapkach.

Mnozstvo v 10 kvapkach tohto lieku zodpoveda menej ako 2 ml piva alebo 1 ml vina, mnozstvo v 22
kvapkéch tohto lieku zodpoveda 4 ml piva alebo 2 ml vina. Mnozstvo v 35 kvapkach tohto lieku
zodpoveda 6 ml piva alebo 2 ml vina. Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny
pozorovatel'ny vplyv.

3. Ako uzivat’ Pelafen

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii 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:
35 kvapiek trikrat denne.

Pouzitie u deti:
Deti od 6 - 11 rokov:
22 kvapiek trikrat denne.

Deti od 3 - 5 rokov:
10 kvapiek trikrat denne.

Pouzitie u deti mladsich ako 3 roky sa neodporuaca.

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

Spdsob podavania

Na pouzitie ustami (peroralne pouzitie).

Potrebné mnozstvo kvapiek je mozné podat’ priamo lyzi¢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 pocas uzivania lieku priznaky zhorsia alebo pretrvavaju dlhsie ako 7 dni, porad’te sa s lekarom.

Ak uZijete viac Pelafenu ako mate
Neboli hlasené Ziadne pripady predavkovania.
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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 ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pocas liecby Pelafenom sa mézu vyskytnut’ nasledovné vedlajsie ucinky:

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

Boli hlasené reakcie z precitlivenosti, anafylakticka reakcia, vyrdzka, svrbenie, zihl'avka, angioedém

(opuch podkozia), krvacanie z nosa, hnacka, bolest’ v hornej Casti brucha, nevol'nost’, vracanie,
krvacanie z d’asien, hepatotoxicita a hepatitida (zapal pecene).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢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 mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.* Hladsenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Pelafen

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte do 25 °C.

Po otvoreni spotrebujte do 6 mesiacov. Po prvom otvoreni uchovavajte uzavretu flasku pri teplote
do 25 °C.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a stitku po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Pelafen obsahuje

- Liecivo je tinkttra koretia muskatu. 10 g peroralnych kvapiek (= 10 ml) obsahuje 8 g tinktary
Pelargonium sidoides DC a/alebo Pelargonium reniforme Curt., radix (koreii muskatu)
(DER 1:8 -10). Extrakéné ¢inidlo je 15 % etanol (V/V).
1 g =20 kvapiek

- Dalsia zlozka je: glycerol (E 422).

Ako vyzera Pelafen

Ciry, Eervenohnedy az hnedy roztok s mierne horkou chut’ou.

Hnedé¢ sklenené fTase s kvapkadlom (polyetylén, PE) a s uzaverom so zavitom (polypropylén, PP).
Velkost balenia: 20 ml alebo 50 ml.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Jedna fl'asa je balena v skladacej Skatul'ke s pisomnou informaciou.

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

Kleka 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 §tatoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:
Ceska republika: Pelafen

Estonsko: Pelafen

Litva: Pelafen geriamieji lasai (tirpalas)

Lotyssko: Pelafen pilieni iekskigai lietoSanai, $kidums

Mad’arsko: Pelafen

Pol’sko: Pelafen MED

Rakusko: Pelargonium Phytopharm Tropfen zum Einnehmen, Losung

Slovenska republika: Pelafen peroralne roztokové kvapky

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2026.
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