AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15238/2023/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Pelafen MED 20 mg/2,5 ml sirop

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de sirop contine 8 mg de extract (exprimat ca si extract uscat) (4-25:1) de Pelargonium
sidoides DC si/sau Pelargonium reniforme Curt., radix (radacina de muscata).
Solventul de extractie: alcool etilic 11% m/m.

Excipienti cu efect terapeutic cunoscut:
625,1 mg sorbitol (sorbitolul lichid contine 70 % sorbitol) intr-o doza de sirop si
893 mg maltitol intr-o doza de sirop.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Sirop.

Sirop de culoare rosu inchis, cu miros caracteristic.

Medicamentul contine componente de origine naturala, care pot determina formarea de sediment.
4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Pelafen MED 20 mg/2,5 ml sirop este un medicament pe baza de plante, cu utilizare traditionala,
folosit pentru tratamentul simptomatic al racelilor.

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

Pelafen MED 20 mg/2,5 ml sirop este recomandat la adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 6 ani.
4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Adolescenti cu Varsta peste 12 ani, adulfi si Varstnici:
2,5 ml sirop de 3 ori pe zi.

Populatie pediatrica
Copii cu varsta intre 6 si 11 ani:
2,5 ml sirop de 2 ori pe zi.

Administrarea la copii cu varsta sub 6 ani nu este recomandata (vezi sectiunea 4.4.).




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

Mod de administrare

Pentru administrare orala.

Pelafen MED 20 mg/2,5 ml sirop se administreaza pe cale orala, folosind paharul dozator inclus in
cutie. Este atasat un pahar dozator gradat corespunzator.

A se agita bine flaconul Tnainte de administrare.

Durata administrarii
Daca simptomele se agraveaza sau persistd mai mult de 7 zile de la inceperea utilizarii medicamentului,
trebuie consultat un medic.

4.3  Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la sectiunea 6.1.
4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Daca pe perioada de administrare a medicamentului apar dispnee, febra, expectoratie purulenta sau cu
sénge, pacientul trebuie sa solicite consult medical.

S-au raportat cazuri de hepatotoxicitate si hepatita asociate administrarii medicamentului. Tn cazul
aparitiei simptomelor de hepatotoxicitate, administrarea medicamentului trebuie oprita imediat si
pacientul trebuie consultat de un medic

A nu se depdsi doza zilnica recomandata..
Populatie pediatrica

Recomandarile cu privire la administrarea la copii cu varsta sub 6 ani nu s-au putut stabili, din cauza
lipsei de date adecvate.

Pelafen MED 20 mg/2,5 ml sirop contine sorbitol si maltitol

Acest medicament contine 625,1 mg sorbitol (E 420) in fiecare doza de 2,5 ml si 893 mg maltitol (E
965) in fiecare doza de 2,5 ml. Pacientii cu intoleranta ereditara la fructoza nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au realizat studii referitoare la interactiuni.
4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Siguranta pe durata sarcinii si alaptirii nu a fost stabilita. Tn lipsa datelor suficiente, utilizarea pe
perioada sarcinii si alaptérii nu este recomandata.

Nu sunt disponibile date referitoare la fertilitate.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu s-au realizat studii referitoare la efectul asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Frecventa aparitiei reactiilor adverse este mentionata mai jos, clasificarea frecventelor fiind conform

MedDRA:
-foarte rare (<1/10000)



-cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Au fost raportate tulburari gastrointestinale moderate (diaree, disconfort epigastric, greata sau varsaturi,
disfagie), hemoragii nazale si gingivale moderate, respectiv reactii alergice. Frecventa lor a fost foarte
rara.

S-au raportat cazuri de hepatotoxicitate. Frecventa nu este cunoscuta.
Daca apar alte reactii adverse nementionate mai sus, trebuie consultat un medic.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acesta
permite monitorizarea in continuare a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate, la
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4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Pelafen MED 20 mg/2,5 ml sirop este un medicament pe baza de plante cu utilizare traditionala.
Grupa farmacoterapeutica: medicamente pentru tuse si raceald; Cod ATC: R05

Nu sunt solicitate, conform articolului 16 c¢(1)(a)(iii) al directivei CE 83/2001 cu amendamentele
aferente.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Nu sunt solicitate, conform articolului 16 c(1)(a)(iii) a directivei CE 83/2001 cu amendamentele
aferente.

5.3 Date preclinice de siguranta

Extractul uscat din radacina de muscata nu determina efect mutagen in testul mutatiei reversibile
bacteriene (testul AMES).

Nu s-au efectuat teste adecvate pentru determinarea toxicitdtii asupra functiei de reproducere si
carcinogenitatii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Maltodextrina

Maltitol lichid E 965

Sorbitol lichid (necristalizat) E 420
Sorbat de potasiu E 202

Acid citric E 330

Apa purificata
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6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

3ani
Dupa prima deschidere: 3 luni

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Medicamentul sigilat Tn ambalajul original nu necesita conditii speciale de pastrare.
Dupa prima deschidere: a se pastra flaconul inchis, la temperaturi sub 25°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flaconul este din sticla 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 capacitatea de 20 ml.

6.6 Precautii speciale pentru eliminare

Fara cerinte speciale la eliminare.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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