AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16240/2025/01 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 orald contin 20 mg extract (ca extract uscat) din Pelargonium sidoides DC sau Pelargonium
reniforme (Andrews) Curt. sau un amestec al ambelor specii, radix (radacina de muscatd) (4-25:1),
(Pelargonii radicis extractum siccum)

Solventul de extractie: etanol 11% (m/m).

Pentru lista tuturor excipientilor vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala
Solutie orala de culoare maro-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 varsta intre 6-12 ani: 4 ml (20 mg extract) de 2 ori pe zi (dimineata si seara).

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

Durata tratamentului
Dacé simptomele persistd mai mult de 1 saptdmana sub tratament cu acest medicament, pacientul trebuie sa
se adreseze medicului sau unui profesionist din domeniul sanatatii

Mod de administrare
Administrare orala




4.3 Contraindicatii

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

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

A nu se utiliza Tn combinatie cu alte produse Pelavo sau cu cele care contin extract de rddacind de mugcata.
Utilizarea la copiii cu varsta sub 6 ani nu a fost stabilitd, deoarece nu sunt disponibile date adecvate.

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

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

Daca simptomele se agraveaza in timpul administrarii medicamentului, trebuie solicitat consultul unui medic
sau al unui profesionist din domeniul sanatatii.

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 utilizdrii Pelavomed in timpul sarcinii si alaptarii nu a fost stabilitd. In lipsa datelor suficiente, nu
se recomandd administrarea n timpul sarcinii si alaptarii.

Fertilitatea
Nu sunt disponibile date cu privire la fertilitate.

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

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

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse care pot aparea 1n timpul tratamentului cu Pelavomed sunt grupate in functie de frecventa
lor:

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (>1/1 000 si <1/100)

Rare (=1/10 000 si <1/1 000)

Foarte rare (<1/10 000)

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

Tulburadri ale sistemului imunitar
Cu frecventa necunoscuta: Hipersensibilitate (reactie anafilactica).

Afectiuni cutanate i ale tesutului subcutanat:
Cu frecventa necunoscuta: eruptie cutanata tranzitorie, prurit, urticarie, angioedem.

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Cu frecventa necunoscuta : sangerari nazale.



Tulburari gastro-intestinale
Cu frecventa necunoscuta: diaree, dureri epigastrice, greata, varsaturi, singerari gingivale.

Tulburari hepatobiliare
Cu frecventa necunoscuta: hepatotoxicitate, hepatita.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

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

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro
Website: www.anm.ro

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 ¢(1)(a)(iii) al directivei CE 83/2001 cu amendamentele aferente.
5.2  Proprietati 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 aratat niciun efect mutagen al extractului (rezultat negativ al testului 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 portocale-tangerine PHS-132958
Apa purificata

6.2 Incompatibilitati


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

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 ldsa la vederea si indeména copiilor.
Acest medicament nu necesita 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 inalti 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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