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Pribalova informace: informace pro pacienta

Pelafen sirup
suchy extrakt z kotene pelargonie

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynii

svého lékafe nebo 1ékarnika.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Pozadejte svého 1€karnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii nebo
1¢kéarnikovi. Stejné postupujte v ptipade¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 dnti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s
1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Pelafen a k Cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Pelafen uZivat
Jak se Pelafen uziva

Mozné nezadouci Gc€inky

Jak Pelafen uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN I S e

1.  Co je Pelafen a k ¢emu se pouziva
Pelafen obsahuje suchy extrakt z kofene pelargonie. Pelafen je tradi¢ni rostlinny 1€Civy
ptipravek k

1é¢b¢ piiznakli nachlazeni.

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého ptipravku v uvedené indikaci je zaloZeno
vyluéné na zkuSenosti z dlouhodobého pouZiti.

Pelafen je indikovan u dospélych, dospivajicich a déti od 3 let.

Pokud se do 7 dnti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Pelafen

uzivat Neuzivejte Pelafen
- jestlize jste alergicky(d) na suchy extrakt z kofene pelargonie nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Pelafen se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pokud se u vas objevi dusnost, horecka, krvavy nebo hnisavy hlen, porad’te se s Iékafem.

V piipadé, Ze se objevi znamKky jaterni toxicity (napf. pocit na zvraceni, ztrata chuti k jidlu,
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bolest v nadbfisku, unava, zluté zbarveni kiize), je tfeba podavani piipravku okamzité prerusit
a poradit se s lékafem.

Neprekracujte doporucenou denni davku.

Déti a dospivajici
Pouziti u déti mladsich 3 let se nedoporucuje, a o pouziti 1é¢ivého piipravku je tfeba se poradit
s lékafem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Pelafen

Informujte svého I€kate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nebyly provedeny zadné studie interakei (vzdjemného pisobeni 1é¢ivych piipravkil).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Uzivani ptipravku béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni se nedoporucuje, protoze nejsou
k dispozici dostatecné idaje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nebyly provedeny zadné studie o vlivu na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pelafen obsahuje roztok maltitolu

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 893 mg roztoku maltitolu (E 965) ve 2,5 ml davce.

Pokud Vam Iékar sd€lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym Iékafem, nez za¢nete
tento 1écivy ptipravek uzivat.

Pelafen obsahuje sorbitol

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 625,1 mg sorbitolu (E 420) ve 2,5 ml davce.

Sorbitol je zdrojem fruktozy. Pokud Vam lékar sd€lil, ze nesnasite (nebo Vase dité nesnasi)
nékteré cukry nebo pokud mate diagnostikovanou vrozenou nesnasenlivost fruktozy, coz je
vzacné genetické onemocnéni, pii kterém pacienti nesjou schopni rozlozit fruktozu,
informujte svého 1ékare, nez uZijete (nebo je VaSemu ditéti podan) tento 1éCivy piipravek.

3.  Jak se Pelafen uziva

Vzdy uZivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynil
svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym Iékarem nebo
l1€kéarnikem.

Doporucena davka pripravku je:

Dospivajici od 12 let, dospéli a starsi osoby:
2,5 ml sirupu ttikrat denné

Pouziti u déti:
Détiod 6 do 11 let:

2,5 ml sirupu dvakrat denné

Déti od 3 do 5 let:



0,83 ml sirupu tiikrat denné
Pouziti u déti do 3 let se nedoporucuje.

Pacienti s poruchou funkce ledvin a/nebo jater:
Nejsou k dispozici zadné udaje pro pokyny k davkovani v pripad¢ poruchy funkce ledvin/jater.

Zpusob podani

Peroralni podani (podani usty).

Pted pouzitim lahvicku dobfie protiepejte. Uzivejte Pelafen peroralné (isty) pomoci ptilozené
stiikacky. Vhodna stfikacka je soucasti baleni.

Névod k pouZiti perordlni stiikacky:

1. Zasuiite stiikacku do lahvicky, ponofte do sirupu pouze hrot stiikacky.

2. Tahnéte pistem stiikacky zpét, az na rysku odpovidajici mnozstvi Iéku v mililitrech
podle predepsané¢ho davkovani.
Vyjmeéte stiikacku z lahvicky.
4. Umistéte konec stfikacky do ust pacienta a pomalu stlacujte pist stiikacky, abyste
uvolnil(a) 1écivy ptipravek.
Po podani 1éku umyjte stiikacku teplou vodou a nechte ji oschnout.
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Délka uzivani
Pokud se ptiznaky zhorsi nebo ptetrvavaji déle nez 7 dni béhem uZivani tohoto 1é¢ivého
ptipravku, porad’te se s 1ékarem.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Pelafen, nez jste mél(a)
Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Pelafen
Neuzivejte dvojnasobnou davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého I¢kare
nebo lékarnika.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mliZze mit i tento pfipravek nezadouci Gi€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Cetnost vyskytu nezadoucich Gi¢inki je nasledujici:

Neni zndmo (Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit):

Byly hlaSeny precitlivélost, anafylakticka reakce, vyrazka, svédéni, kopfivka, angioedém (otok
podkozni tkan€), krvaceni z nosu, prijem, bolest epigastria (bolest v horni ¢asti bficha), pocit na
zvraceni, zvraceni, krvaceni z dasni, jaterni toxicita a zanét jater (hepatitida).

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému Iékafi,
Iékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich
ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezaddouci u€inky miizete hlésit
prostfednictvim webového formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky



https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

piipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtzete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.

5.  Jak Pelafen uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Po prvnim otevieni ma byt sirup spotfebovan do 3 mésict. Po prvnim otevieni uchovavejte v
uzaviené lahvicce pfti teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku
lahvicky za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chrénit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Pelafen obsahuje

- Lécivou latkou je:
Jeden ml sirupu obsahuje 8 mg extraktu (ve formé suchého extraktu) (4-25:1) z
Pelargonium sidoides DC a/nebo Pelargonium reniforme Curt., radix (pelargoniovy
koten).
Extrakéni rozpoustédlo: ethanol 11% m/m.

- DalSimi sloZkami jsou: maltodextrin, roztok maltitolu E 965, tekuty nekrystalizujici
sorbitol 70% E 420, kalium-sorbat E 202, kyselina citronova E 330, ¢iSténa voda.

Jak Pelafen vypada a co obsahuje toto baleni
Tmave Cervend tekutina s charakteristickou viini. Vyrobek obsahuje slozky ptirodniho
ptuvodu, které mohou zplsobit vznik usazenin.

Lahvicky jsou vyrobeny z hnédého skla a uzavieny bilym polyethylenovym Sroubovacim
uzavérem. Lahvicky obsahuji 100 ml sirupu. Do krabicky je vloZena 1 lahvicka piipravku se
Stitkem spolu s piibalovou informaci pro pacienta a stiikatkou vyrobenou z polyethylenu a
polystyrenu o objemu az 5 ml s délenim po 0,5 ml a dodate¢nou ryskou na 0,83 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Phytopharm Kleka S.A.

Kleka 1

63-040 Nowe Miasto nad Wartg

Polsko


mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Tel.: +48 61 28 68 000
info@europlant-group.pl

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru
registrovan pod nasledujicimi nazvy:

Ceska republika: Pelafen

Estonsko: Pelafen

Litva: Pelafen sirupas

Lotyssko: Pelafen strups

Mad’arsko: Pelafen

Polsko: Pelafen MED

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

Slovenska republika: ~ Pelafen sirup

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 9. 10. 2025.
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