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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Kaloba
Peroralni kapky, roztok
Pelargonii sidoidis extractum fluidum (1 : 8 — 10) (EPs 7630)
extrahovano 11% ethanolem (m/m)

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.
Vidy uZivejte tento pripravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokyni
svého lékare nebo lékarnika.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informaci nebo radu.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sd€lte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.
- Pokud se do 3 dnil nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékatrem.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je Kaloba a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Kalobu uZivat
Jak se Kaloba uzZiva

MozZné nezadouci ucinky

Jak Kalobu uchovavat

Obsah baleni a dalSi informace

S E W=

1. CO JE KALOBA A K CEMU SE POUZIVA

Farmakoterapeuticka skupina
léky proti kasli a nachlazeni

Indikace

Pripravek se uziva k 1é¢b¢ akutniho zanétu pradusek, ktery nevyzaduje podavani antibiotik.

Pro akutni zanét pradusek je charakteristicky bud’ suchy, drazdivy kasel s bolesti pti kasli, nebo vlhky
kasel provazeny obtiznym vykaslavanim hlenu. Onemocnéni miize byt provazeno zvysenou teplotou.
Akutnimu zanétu pridusek mize ¢asto predchazet zanét hornich cest dychacich (ryma, zanét
nosohltanu atd.).

Ptipravek muze byt uzivan dospélymi nebo podavan détem od 1 roku.

V ptipad¢€ zhorSeni stavu, zmény charakteru hlenu (vyskyt hnisu nebo krve), vysoké horecky
vyhledejte 1ékate, ktery zvazi ptipadnou antibiotickou 1é¢bu.

Pokud se do 3 dnt nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1¢karem.
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2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE KALOBU UZIVAT

NeuZivejte Kalobu
- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na vytazek z Pelargonium sidoides nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku uvedenou v bod¢ 6

rrrrrr

- pfi tézkych onemocnénich jater a ledvin

Upozornéni a opatieni

- podavani Kaloby détem mlad$im nez 1 rok se vzhledem k nedostatecnym zkuSenostem nedoporucuje
- v pfipade¢, Ze se Vas stav do 3 dnil nezlepsi nebo se zhorsi, porad’te se s 1ékarem

- pokud u Vas v pribéhu 1écby dojde, k vzestupu teploty nebo mate-li horecku trvajici n€kolik dni,
nebo vykaslavate hlen s pfimési krve ¢i hnisu, ihned navstivte svého 1€kate

- pokud trpite autoimunitnimi onemocnénimi, imunodeficientnimi stavy (stavy se sniZzenou
obranyschopnosti) nebo chronickymi zanétlivymi onemocnénimi, kontaktujte pred uzitim Kaloby
svého lékare

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Kaloba

Pro potencialni vliv Kaloby na krevni srazlivost nelze vyloucit moznost, ze Kaloba pfi souc¢asném
podavani kumarinovych antikoagulancii (1éka tlumicich krevni srazlivost), jako je fenprokumon a
warfarin, zesiluje jejich ucinek.

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobée
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Kaloba se nesmi uzivat béhem te€hotenstvi a kojeni, protoze pro toto obdobi nejsou k dispozici
dostatecné zkuSenosti.

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prosti‘edkii a obsluha stroji
Kaloba nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Kaloba obsahuje 13 % obj. alkoholu tj. do 195 mg v jedné maximalni davce (30 kapek), coz
odpovida do 3,8 ml piva, 1,6 ml vina na davku.

Predstavuje zdravotni riziko pro pacienty, ktefi maji problém s alkoholismem. Obsah alkoholu je
nutno vzit v tvahu u t€¢hotnych a kojicich zen, déti a skupin pacientli se zvySenym rizikem, ktefi maji
jaterni onemocnéni nebo epilepsii.

3. JAK SE KALOBA UZiVA
Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyni svého
lékate nebo l1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

Kaloba je tekuty ptipravek pro peroralni pouzivani.

Doporucena déavka ptipravku je:

a) Dospé€lym a mladistvym nad 12 let se podava 30 kapek 3 x denné
b) Détem ve veéku od 6 do 12 let se podava 20 kapek 3 x denné
c) Détem ve veéku od 1 do 5 let se podava 10 kapek 3 x denné

Kapky uzivejte s trochou tekutiny rano, v poledne a vecer asi 2 hodiny pted jidlem.
Lahvicku drzte ve svislé poloze, ptipadné lehce poklepavejte na jeji dno.

Jak dlouho muzete uzivat Kalobu?
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Neuzivejte Kalobu déle nez 10 dni. Pokud po této dob¢ nedojde k Gplnému vymizeni piiznaki
onemocnéni, navstivte 1ékare.

JestliZe jste uzil(a) vice Kaloby, neZ jste mél(a)
Ptiznaky pfedavkovani nejsou dosud znamy. Pti pfipadném predavkovani se porad'te s Iékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Kalobu
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, ale pokracujte v 1é¢bée

Kalobou podle piedpisu Vaseho Iékate nebo podle pokynti v této ptibalové informaci.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

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

Hodnoceni nezadoucich ucinkti je zalozeno na nasledujicim rozdéleni frekvence vyskytu:

Velmi casté: Casté:

vice nezu 1 z 10 1é¢enych osob méné nez u 1 z 10 1éCenych osob, ale u vice nez
u 1 ze 100 1é¢enych osob

Méné casté: Vzacné:

méné nez u 1 ze 100 1éCenych osob, ale u vice  méné nezu 1 ze 1000 1é€enych osob, ale u vice

nezu 1 z 1000 Ié¢enych osob nezu 1 z 10 000 léCenych osob

Velmi vzacné:

méné nez u 1 z 10 000 1éCenych osob veetné piipadd s neznamou Cetnosti

Nasledujici seznam nezadoucich U¢inkii zahrnuje vSechny reakce, které se vyskytly béhem [éCby
Kalobou, véetn¢ vyssiho davkovani nebo dlouhodobé 1écby.

Mén¢ Casté jsou travici potize jako bolesti biicha, paleni Zahy, nevolnost nebo prijem.

Vzacné se miZe vyskytnout mirné krvaceni z dasni nebo nosu, hypersenzitivni reakce (napt. kozni
vyrazka, koptivka, svédéni kiize a sliznic). Tyto reakce se mohou vyskytnout jiz po prvnim uziti
Kaloby.

Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou vyskytnout zavazné hypersenzitivni reakce (reakce
z precitlivélosti) s otokem obli¢eje, dusnosti a poklesem krevniho tlaku.

V jednotlivych ptipadech muze dojit k poruse jaternich funkci, pfi¢inna souvislost s uzivanim
tohoto pfipravku v§ak neni potvrzena.

Opati‘eni v pripadé neZadoucich ucinku

Jestlize zpozorujete ptiznaky hypersenzitivni reakce (reakce z precitlivélosti), jako zarudnuti ktize
spolu se svédénim, pferuste uzivani Kaloby a ihned informujte svého 1¢kate tak, aby mohl(a)
vyhodnotit zdvaznost pfiznakil a rozhodnout o nezbytnych opatienich. Pokud se znamky
hypersenzitivity vyskytly, znovu jiz preparat neuzivejte.

HlaSeni neZadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sd€lte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.

Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muZzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
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100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5.  JAK KALOBU UCHOVAVAT
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabic¢ce nebo §titku za
»Pouzitelné do*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

Doba pouzitelnosti roztoku po otevieni lahvicky je 3 mésice.

Rostlinné vytazky ve forme kapek mohou po delsi dobé zptisobovat zakaleni, které vSak nema
negativni vliv na u¢innost pfipravku. Pfipravek Kaloba je ptfirodnim produktem, mize proto dochazet
k lehkému kolisani barvy a chuti vyrobku.

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

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co Kaloba obsahuje

Lécivou latkou je Pelargonii sidoidis extractum fluidum (extrakt z kotene rostliny Pelargonium
sidoides) (1 : 8 - 10) (EPs 7630). Extrakéni latkou je 11% ethanol (m/m).

10 g (= 9,75 ml) roztoku obsahuje 8,0 g extraktu z kotene rostliny Pelargonium sidoides
Pomocnymi latkami jsou ethanol 13% (V/V) — souéast extraktu, glycerol 85 %.
Jak Kaloba vypada a co obsahuje toto baleni

Kaloba je svétle hnédy az Cervenohnédy roztok. Je dodavan v baleni po 20 a 50 ml roztoku.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG
Willmar-Schwabe-Str. 4

D-76227 Karlsruhe

Némecko

email: info@schwabepharma.com

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Schwabe Czech Republic s.r.o.
Cestmirova 1
CZ- 140 00 Praha 4
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
mailto:info@schwabepharma.com

Tel: +420241740447
E-mail: info@schwabe.cz

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 28.5.2014.
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