Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

rankheiten

Fliissigkeit zum Einnehmen

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 6 Jahren

Wirkstoff: Pelargoniumwurzel-Tinktur

Abschnitt 4.

lhren Arzt.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

e Wenn Sie sich nach 5 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Pelasya und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Pelasya beachten?

3. Wie ist Pelasya einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Pelasya aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Pelasya und wofiir
wird es angewendet?

Pelasya ist ein traditionelles pflanzliches Arz-
neimittel zur Besserung der Beschwerden bei
Erkéltungen.

Dieses Arzneimittel ist ein traditionelles Arznei-
mittel, das ausschlieBlich aufgrund langjahriger
Anwendung fir das Anwendungsgebiet regist-
riert ist.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Pelasya beach-
ten?

Pelasya darf nicht eingenommen wer-

den,

e wenn Sie allergisch gegen Pelargonium si-
doides und/oder reniforme-Wurzel-Tinktur
oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind

* bei bekannter erh6hter Blutungsneigung

e bei Einnahme von gerinnungshemmenden
Substanzen

® beischweren Leber- und Nierenerkrankun-
gen

¢ in der Schwangerschaft.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men

Falls die Beschwerden langer als 5 Tage anhal-
ten sowie beim Auftreten von Atemnot, Fieber
oder eitrigem oder blutigem Auswurf sollte ein
Arzt aufgesucht werden.

Beenden Sie die Einnahme von Pelasya und
suchen Sie einen Arzt auf, wenn bei lhnen Zei-
chen einer Leberschadigung auftreten (z. B.
Gelbfarbung der Haut oder Augen, dunkler
Urin, starke Schmerzen im Oberbauch, Appe-
titverlust).

Kinder

Pelasya sollte bei Kindern unter 6 Jahren nicht
angewendet werden, da keine ausreichenden
Daten vorliegen.

Einnahme von Pelasya zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Einnahme von Pelasya zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken
Es sind keine Besonderheiten zu beachten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Dieses Arzneimittel sollte wahrend der Schwan-
gerschaft und Stillzeit nicht eingenommen
werden, da keine ausreichenden Untersuchun-
gen vorliegen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnah-
men erforderlich.

Pelasya enthélt 12 Vol-% Alkohol.

Wie ist Pelasya einzuneh-
men?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
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bzw. genau nach der mit lhrem Arzt oder Apo-
theker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betréagt:

e bei Erwachsenen und Heranwachsenden
Uber 12 Jahren:
3-mal taglich 30 Tropfen

e bei Kindern im Alter von 6-12 Jahren:
3-mal taglich 20 Tropfen

Die Anwendung ist fir Kinder unter 6 Jahren
nicht vorgesehen.

Nehmen Sie die Tropfen bitte unverdiinnt
oder in etwas Wasser ein und trinken Sie ein
Glas Trinkwasser nach.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Pelasya zu stark oder zu schwach
ist.

Wie lange sollten Sie Pelasya einnehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel ohne arztli-
chen Rat nicht langer als 5 Tage ein. Bei fort-
dauernden Krankheitssymptomen oder beim
Auftreten anderer als der in der Packungsbei-
lage erwahnten Nebenwirkungen sollten Sie
einen Arzt oder eine andere in einem Heilberuf
tatige qualifizierte Person konsultieren. Die Be-
handlungsdauer sollte insgesamt 3 Wochen
nicht Gberschreiten.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
Pelasya eingenommen haben, als Sie
sollten

benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt. Dieser
kann Uber gegebenenfalls erforderliche MaB-
nahmen entscheiden. Mdglicherweise treten
die unten aufgefihrten Nebenwirkungen ver-
starkt auf.

Wenn Sie zu wenig Pelasya angewen-
det haben oder die Einnahme von
Pelasya vergessen haben

Nehmen Sie beim néchsten Mal nicht die dop-
pelte Menge ein, sondern setzen Sie die Ein-
nahme wie vom Arzt verordnet oder in dieser
Packungsbeilage beschrieben fort.

Wenn Sie die Einnahme von Pelasya
abbrechen

Eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendi-
gung der Behandlung ist in der Regel unbe-
denklich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkun-
gen werden folgende Kategorien zugrunde ge-
legt:

Sehr haufig:  kann mehr als 1 Behandelten
von 10 betreffen

Haufig: kann bis zu 1 Behandelten
von 10 betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 Behandelten
von 100 betreffen

Selten: kann bis zu 1 Behandelten
von 1.000 betreffen

Sehr selten:  kann bis zu 1 Behandelten
von 10.000 betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht ab-
schéatzbar

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Die Aufzahlung umfasst alle bekannt geworde-
nen Nebenwirkungen unter der Behandlung mit
Pelargonium-Préparaten, auch solche unter hd-
herer Dosierung oder Langzeittherapie.

Mdogliche Nebenwirkungen:

Sehr selten

e Magen-Darm-Beschwerden (z. B. Magen-
schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und Durch-
fall)

¢ |eichtes Zahnfleisch- oder Nasenbluten

e allergische Reaktionen z. B. Hautaus-
schlag, Nesselsucht und Juckreiz an Haut
und Schleimhauten und schwere allergische
Reaktionen (anaphylaktische Reaktionen) mit
Gesichtsschwellung, Atemnot und Blut-
druckabfall. Derartige Reaktionen kénnen
schon bei der ersten Einnahme des Medika-
mentes auftreten.

Haufigkeit nicht bekannt

Falle von Leberschaden und Hepatitis wurden
im Zusammenhang mit der Einnahme von Pe-
largonium-haltigen Arzneimitteln berichtet, die
Haufigkeit ist nicht bekannt.

Unter der Einnahme Pelargonium-haltiger Arz-
neimittel wurden Erhéhungen der Leberwerte
beobachtet.

Unter der Einnahme von Pelargonium-Préapara-
ten wurden Erniedrigungen der Blutplattchen
beobachtet. Diese kénnen auch durch die
Grunderkrankung (siehe Abschnitt 1) bedingt
sein.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Neben-
wirkungen zu ergreifen?

Bei Anzeichen von allergischen Reaktionen wie
z. B. Hautrétungen, ggf. verbunden mit Juck-
reiz, beenden Sie bitte die Einnahme von
Pelasya und suchen umgehend lhren Arzt auf,
damit er Uber den Schweregrad und gegebe-
nenfalls erforderliche weitere MaBnahmen ent-
scheiden kann. Das Arzneimittel darf nach An-
zeichen einer Uberempfindlichkeit nicht
nochmals eingenommen werden.

Setzen Sie Pelasya ab und informieren Sie
Ihren Arzt Giber die Einnahme von Pelasya,
wenn es bei lhnen unter der Anwendung von
Pelasya zu einer Erh6hung der Leberwerte
kommt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verflgung gestellt werden.

Wie ist Pelasya aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton bzw. Etikett nach ,,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
In der Originalverpackung und nicht tiber 30 °C
aufbewahren.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Haltbarkeit nach Anbruch des Behéltnisses:
6 Monate

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Pelasya enthalt
Der Wirkstoff ist Pelargoniumwurzel-Tinktur.

20 ml (= 20,6 g) Pelasya enthalten:

16,48 g Tinktur aus Pelargoniumwurzel (Pelar-
gonium sidoides DC und/oder Pelargonium re-
niforme Curt.) (1: 8-10)

50 ml (= 51,5 g) Pelasya enthalten:

41,2 g Tinktur aus Pelargoniumwurzel (Pelar-
gonium sidoides DC und/oder Pelargonium re-
niforme Curt.) (1: 8-10)

100 ml (= 103 g) Pelasya enthalten:

82,4 g Tinktur aus Pelargoniumwurzel (Pelar-
gonium sidoides DC und/oder Pelargonium re-
niforme Curt.) (1: 8-10)

Auszugsmittel: Ethanol 15 % (V/V)

Der sonstige Bestandteil ist:
Glycerol

Hinweis:
Dieses Arzneimittel enthalt 12 Vol.-% Alkohol.

Wie Pelasya aussieht und Inhalt der
Packung

Pelasya ist in Packungen mit 20 ml, 50 ml und
100 ml erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.
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