Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Pelargonii radicis extractum siccum,
P E mvo M E D 20 mg tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej

Nalezy uwaznie zapozna€ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedlug wskazan lekarza lub farmaceuty.
— Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.
— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcicC sie do farmaceuty.
— Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
—Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Pelavo Med i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pelavo Med
3. Jak przyjmowac lek Pelavo Med

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywa¢ lek Pelavo Med

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Pelavo Med i w jakim celu sie go stosuje

Pelavo Med jest produktem leczniczym roslinnym w postaci tabletek ulegajgcych rozpadowi w jamie ustnej, zawierajgcych suchy wyciag z
korzenia pelargonii. Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny stosowany w objawowym leczeniu przeziebienia.

Pelavo Med jest tradycyjnym produktem leczniczym ros$linnym do stosowania w okreslonych wskazaniach wynikajgcych wytacznie z
dtugotrwatego stosowania. Je$li po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy zwrdci€ sie do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pelavo Med

Kiedy nie stosowa¢ leku Pelavo Med
— jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng (wyciag z korzenia pelargonii), na inne gatunki pelargonii oraz na inne rosliny z rodziny
Geraniaceae lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nie stosowac z innymi produktami linii Pelavo lub zawierajgcymi wyciag z korzenia pelargonii.

Jesli podczas stosowania leku objawy nasilg sie, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Nie nalezy przekraczaC zalecanej dziennej dawki. .

Odnotowano przypadki toksycznego dziatania na komoérki watroby i zapalenia watroby podczas stosowania leku.

W przypadku wystgpienia objawdw hepatotoksyczno$ci nalezy natychmiast zaprzestaC stosowania leku i skontaktowac sie z lekarzem.

Dzieci i mtodziez
Ze wzgledu na brak danych nie zaleca sie stosowania u dzieci ponizej 6 lat.

Lek Pelavo Med a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje
przyjmowac. Dotychczas nie obserwowano interakcji leku Pelavo Med z innymi lekami.

Stosowanie leku Pelavo Med z jedzeniem, piciem i alkoholem
Brak danych.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnos$¢é

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi€ sie lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie zaleca sie stosowania leku u kobiet w cigzy i karmigcych piersig. Nie ustalono wptywu leku na
ptodno$é.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie badano wptywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Glukoza (pochodzgca z maltodekstryny): Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukréw, pacjent powinien
gk,czjntaktowaé sie z lekarzem przed przyjeciem leku.
6d:

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.
Siarczyny - dwutlenek siarki (E 220):
Lek rzadko moze powodowac ciezkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

3. Jak stosowa¢ lek Pelavo Med

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza lub
farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty. Stosowa¢ doustnie.

Zalecana dawka:

Doros$li i mtodziez powyzej 12 lat: 1 tabletka (20 mg ekstraktu) 3 razy na dobe (rano, w potudnie,
wieczorem). Dzieci w wieku 6-12 lat: 1 tabletka (20 mg ekstraktu) 2 razy na dobe (rano i
wieczorem).



Dzieci ponizej 6 lat: nie zaleca sie stosowania produktu u dzieci ponizej
6 lat. Nie przekraczaC zalecanej dawki. ]
Jesli mimo stosowania leku objawy nie ustepuja w ciggu 1 tygodnia, nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuts.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek jest przeznaczony dla dorostych, mtodziezy i dzieci od 6 lat. Nie zaleca sie stosowania produktu u dzieci ponizej 6 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Pelavo Med
Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania.

Pominigcie zastosowania leku Pelavo Med
Nalezy kontynuowac zalecane dawkowanie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one

wystapig. Dziatania niepozgdane podzielono na nastepujgce grupy w zalezno$ci od czesto$ci ich

wystgpowania:

—Bardzo rzadko: mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 oséb.

— Nieznana czestosScC: nie moze byC okreSlona na podstawie dostepnych danych.

Bardzo rzadko: tagodne zaburzenia Zotgdkowo—jelitowe (biegunka, bél w nadbrzuszu, nudno$ci, wymioty, utrudnione potykanie),
tagodne krwawienia z dzigset lub nosa oraz reakcje alergiczne. Czesto$¢ nieznana: przypadki toksycznego dziatania na komérki watroby.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o
tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezpos$rednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02—222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziafania niepozgdane mozna zgtaszaC réwnieZ podmiotowi odpowiedzialnemu. ]
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczefstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Pelavo Med

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Brak specjalnych warunkéw dotyczgcych przechowywania
produktu.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca. Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak
usungc leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pelavo Med

1 tabletka zawiera 20 mg suchego wyciggu z Pelargonium sidoides DC i/lub Pelargonium reniforme Curt., radix (korzenia pelargonii) — Pelargonii
radicis extractum siccum (4-25:1). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 11% (m/m).

Substancje pomocnicze:

Ekstrakt: maltodekstryna

Tabletka: Mannitol, etyloceluloza, hypromeloza, krospowidon, sukraloza, aromat malinowy (w tym: maltodekstryna kukurydziana (zawiera
glukoze), siarczyny), aromat mleczny (w tym: maltodekstryna kukurydziana (zawiera glukoze), siarczyny), kwas cytrynowy, krzemionka koloidalna
bezwodna, stearynian magnezu.

Jak wyglada lek Pelavo Med i co zawiera opakowanie i
Biatawe, okragte tabletki, pokryte brgzowymi plamami, bez uszkodzen. Smak stodki owocowo—mleczny.

Opakowanie: 10, 20, 30, 40, 50 i 60 tabletek w blistrze z folii OPA—AI-PVC/Al w tekturowym pudetku z ulotkg dla pacjenta.
Nie wszystkie wielkoSci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.
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W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informacji nalezy zwréci¢ sie do:

0 USP Zdrowie

USP Zdrowie Sp. z 0.0. ul. Poleczki 35
02-822 Warszawa
tel.: +48 (22) 543 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2022 r.



