AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15631/2024/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Pelavomed 20 mg/4 ml solutie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

4 ml solutie contin 20 mg extract uscat de Pelargonium sidoides DC si/sau Pelargonium reniforme Curt.,
radix (radacina de muscata) - Pelargonii radicis extractum siccum (4-25:1). Solventul de extractie: etanol
11% (m/m)

Pentru lista tuturor excipientilor vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala
Solutie orala de culoare brun-portocalie, cu miros caracteristic de portocale.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Pelavomed 20 mg/4 ml solutie orald este un medicament din plante cu utilizare traditionala pentru
tratamentul simptomatic al racelii.

Medicamentul din plante cu utilizare traditionala este destinat administrarii in indicatia specificata, exclusiv
pe baza utilizarii indelungate.

Pelavomed este indicat pentru administrarea la adulti si varstnici, adolescenti si copii cu varsta de peste 6 ani.
4.2 Doze si mod de administrare

Adolescenti cu varsta de peste 12 ani, adulti si varstnici: 4 ml (echivalentul a 20 mg de extract) de 3 ori pe zi
(dimineata, la pranz si seara).

Copii cu vérsta intre 6-12 ani: 4 ml (20 mg extract) de 2 ori pe zi (dimineata si seara).

Pelavomed nu este recomandat copiilor cu véarsta sub 6 ani (vezi pct. 4.4 ,,Atentionari si precautii speciale de
utilizare”).

Durata tratamentului
Daca simptomele persistd mai mult de 1 sdptdmana sub tratament cu acest medicament, pacientul trebuie sa
se adreseze medicului sau farmacistului.

Mod de administrare
Administrare orala.

4.3 Contraindicatii




Pelavomed nu trebuie utilizat in caz de:
- hipersensibilitate la substanta activa (extract din radacina de muscata), la alte specii de mugcata si la
alte plante din familia Geraniaceae sau la oricare dintre excipientii enumerati la punctul 6.1.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

A nu se utiliza In combinatie cu alte produse Pelavo sau cu cele care contin extract de radacina de muscata.
Utilizarea la copiii cu varsta sub 6 ani nu a fost stabilita, deoarece nu sunt disponibile date adecvate.

Au fost raportate cazuri de hepatotoxicitate si hepatitd in asociere cu administrarea acestui medicament.

Tn cazul in care apar semne de hepatotoxicitate, administrarea acestui medicament trebuie intrerupta imediat
si trebuie solicitat consultul unui medic.

Daca simptomele persista in timpul administrarii medicamentului, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu au fost raportate interactiuni ale Pelavomed.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina si alaptarea

Siguranta utilizarii Pelavomed in timpul sarcinii si aldptarii nu a fost stabilita. In lipsa datelor suficiente, nu
se recomanda administrarea n timpul sarcinii si alaptarii.

Fertilitatea
Nu sunt disponibile date cu privire la fertilitate.

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

Nu au fost efectuate studii pentru a determina efectele asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse care pot aparea in timpul tratamentului cu Pelavomed sunt grupate in functie de frecventa
lor:

- foarte rare (<1/10000),

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

Au fost raportate tulburari gastrointestinale usoare (diaree, durere epigastrica, greatd, varsaturi, disfagie),
sangerdri usoare la nivelul gingiilor sau nasului si reactii alergice. Frecventa a fost foarte rara.
Au fost raportate cazuri de hepatotoxicitate. Frecventa nu este cunoscuta.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continu a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Nu a fost raportat niciun caz de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Nu este cazul

5.1 Proprietiti farmacodinamice

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) al directivei CE 83/2001 cu amendamentele aferente.
5.3 Date preclinice de siguranta

Studiile nu au ardtat niciun efect mutagen al extractului (rezultat negativ la testul Ames).

Nu sunt disponibile teste adecvate privind toxicitatea asupra functiei de reproducere, genotoxicitatea si
carcinogenitatea.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Extract:

maltodextrina

Solutie:

Glicerol (E 422), sorbat de potasiu (E 202), acid citric, guma xantan, aroma de portocala-tangerina PHS-
132958, apa purificata.

6.2 Incompatibilitati

Deoarece nu exista studii de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate

36 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 12 luni.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon din sticla bruna de tip III inchis cu un capac cu filet din polietilena de inalta densitate (PEID), avand
atasatd o masurd dozatoare din polipropilena (PP), intr-o cutie de carton, impreuna cu prospectul cu
informatii pentru pacient.

Marime de ambalaj: 100 ml.



6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale la preparare si eliminare.
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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