MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pelafen MED
Pelargonii radicis extractum siccum
20 mg, tabletki powlekane

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Phytopharm Kleka S.A.

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

4. NUMER SERII

Nr serii:

5. INNE

Pelafen MED - blister 13.07.2021



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE, 45 SZTUK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pelafen MED
Pelargonii radicis extractum siccum
20 mg, tabletki powlekane

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad

Jedna tabletka powlekana zawiera 20 mg suchego wyciagu z Pelargonium sidoides DC i/lub
Pelargonium reniforme Curt., radix (korzenia pelargonii) - Pelargonii radicis extractum
siccum (4-7:1). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 14% (V/V).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

tabletki powlekane, 45 sztuk
Kod EAN: 5909991257866

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposob i droga podania
Stosowac doustnie.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej:

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 1 tabletka 3 razy na dobg (rano, w potudnie,
wieczorem).

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 1 tabletka 2 razy na dobe (rano i wieczorem).

Dzieci ponizej 6 lat: nie zaleca si¢ stosowania produktu u dzieci ponizej 6 lat.

Potyka¢ w catos$ci, popijajac niewielkg iloscig wody. Nie rozgryzac.

Jesli mimo stosowania leku objawy nasilg si¢ lub nie ustgpuja w ciagu 1 tygodnia lub
wystapia dziatania niepozadane, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Nie nalezy stosowac leku Pelafen MED po uptywie terminu wazno§ci.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

Wskazania
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w objawowym leczeniu przezigbienia.

Pelafen MED - opakowanie zewnetrzne 13.07.2021



Pelafen MED jest tradycyjnym produktem leczniczym ros$linnym do stosowania w
okreslonych wskazaniach wynikajacych wylacznie z dlugotrwalego stosowania.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Przechowywanie
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI WEASCIWE

|11 NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Phytopharm Klgka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 000

Faks: + 48 61 28 68 529
info@europlant-group.pl

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22988

[13.  NUMER SERII

Nr serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Pelafen MED - opakowanie zewnetrzne 13.07.2021



Pelafen MED

Pelafen MED - opakowanie zewnetrzne 13.07.2021



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE, 30 SZTUK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pelafen MED
Pelargonii radicis extractum siccum
20 mg, tabletki powlekane

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad

Jedna tabletka powlekana zawiera 20 mg suchego wyciagu z Pelargonium sidoides DC i/lub
Pelargonium reniforme Curt., radix (korzenia pelargonii) - Pelargonii radicis extractum
siccum (4-7:1). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 14% (V/V).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

tabletki powlekane, 30 sztuk
Kod EAN: 5909991257859

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposob i droga podania
Stosowac doustnie.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej:

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 1 tabletka 3 razy na dobg (rano, w potudnie,
wieczorem).

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 1 tabletka 2 razy na dobe (rano i wieczorem).

Dzieci ponizej 6 lat: nie zaleca si¢ stosowania produktu u dzieci ponizej 6 lat.

Potyka¢ w catos$ci, popijajac niewielkg iloscig wody. Nie rozgryzac.

Jesli mimo stosowania leku objawy nasilg si¢ lub nie ustgpuja w ciagu 1 tygodnia lub
wystapia dziatania niepozadane, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Nie nalezy stosowac leku Pelafen MED po uptywie terminu wazno§ci.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

Wskazania
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w objawowym leczeniu przezigbienia.

Pelafen MED - opakowanie zewnetrzne 13.07.2021



Pelafen MED jest tradycyjnym produktem leczniczym ros$linnym do stosowania w
okreslonych wskazaniach wynikajacych wylacznie z dlugotrwalego stosowania.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Przechowywanie
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI WEASCIWE

|11 NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Phytopharm Klgka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 000

Faks: + 48 61 28 68 529
info@europlant-group.pl

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22988

[13.  NUMER SERII

Nr serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Pelafen MED - opakowanie zewnetrzne 13.07.2021



16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Pelafen MED

Pelafen MED - opakowanie zewnetrzne 13.07.2021



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE, 15 SZTUK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pelafen MED
Pelargonii radicis extractum siccum
20 mg, tabletki powlekane

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad

Jedna tabletka powlekana zawiera 20 mg suchego wyciagu z Pelargonium sidoides DC i/lub
Pelargonium reniforme Curt., radix (korzenia pelargonii) - Pelargonii radicis extractum
siccum (4-7:1). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 14% (V/V).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

tabletki powlekane, 15 sztuk
Kod EAN: 5909991360511

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposob i droga podania
Stosowac doustnie.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej:

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 1 tabletka 3 razy na dobg (rano, w potudnie,
wieczorem).

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 1 tabletka 2 razy na dobe (rano i wieczorem).

Dzieci ponizej 6 lat: nie zaleca si¢ stosowania produktu u dzieci ponizej 6 lat.

Potyka¢ w catos$ci, popijajac niewielkg iloscig wody. Nie rozgryzac.

Jesli mimo stosowania leku objawy nasilg si¢ lub nie ustgpuja w ciagu 1 tygodnia lub
wystapia dziatania niepozadane, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Nie nalezy stosowac leku Pelafen MED po uptywie terminu wazno§ci.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

Wskazania
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w objawowym leczeniu przezigbienia.

Pelafen MED - opakowanie zewngtrzne 13.07.2021



Pelafen MED jest tradycyjnym produktem leczniczym ros$linnym do stosowania w
okreslonych wskazaniach wynikajacych wylacznie z dlugotrwalego stosowania.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Przechowywanie
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI WEASCIWE

|11 NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Phytopharm Klgka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 000

Faks: + 48 61 28 68 529
info@europlant-group.pl

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22988

[13.  NUMER SERII

Nr serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Pelafen MED - opakowanie zewngtrzne 13.07.2021



16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Pelafen MED

Pelafen MED - opakowanie zewngtrzne 13.07.2021
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