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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Kaloba
Peroralni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Léciva latka:

10 g (= 9,75 ml) roztoku obsahuje 8,0 g Pelargonii sidoides extractum fluidum (1 : 8 - 10) (EPs 7630),
extrahovano ethanolem 11% (m/m).

Obsahuje 13 % (V/V) ethanolu.

Uplny seznam pomocnych latek, viz bod 6.1.

1 ml obsahuje 21 kapek.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni kapky, roztok.
Popis: svétle hnédy az ¢ervenohnédy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka 1é¢ba akutni bronchitidy nevyzadujici antibiotickou 1écbu.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Dospélym se podava 30 kapek 3x denné.

Déti a dospivajici

Dospivajicim nad 12 let se podava 30 kapek 3 x denne.

Détem ve véku od 6 do 12 let se podava 20 kapek 3 x denné.

Détem ve véku od 1 do 5 let se podava 10 kapek 3 x denng.

Kapky se uzivaji s trochou tekutiny rano, v poledne a vecer cca 30 min pted jidlem.

Délka podavani
Maximalni ovéfena délka podavani je 7 az 10 dni.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1

rrrrrr

- pti zvyseném sklonu ke krvacivosti a pti uzivani 1ékt zabranujici srazeni krve

- pri tézkych onemocnénich jater a ledvin, jelikoz nejsou k dispozici prislusné dostatecné
zkus$enosti

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Podavani Kaloby détem mlads$im nez 1 rok se vzhledem k nedostate¢nym zkusenostem nedoporucuje.

Pacientlim se doporucuje vyhledat 1€kaie, pokud nedojde k Gstupu nebo zlepSeni ptiznakt do 3 dnd.
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Pacientim se doporucuje urychlené vyhledat 1ékate, pokud v priabéhu 1é¢by dojde ke zhorseni
ptiznakd, vzestupu teplot a/nebo v ptipad¢ vykaslavani hlenu s piimési krve.

Pacientlim s autoimunitnimi onemocnénimi, imunodeficientnimi stavy a/nebo s chronickymi
zanétlivymi onemocnénimi je doporuceno pred uzivanim Kaloby konzultovat 1ékate.

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

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

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a jiné formy interakce

Zadné 1ékové interakce nebyly dosud hlageny.

Ve dvojite slepé randomizované studii ve skupiné€ zdravych dobrovolnikd nebyly zjistény zadné
vyznamné interakce mezi penicilinem-V a placebem nebo Kalobou.

Velmi omezené literarni udaje naznacuji moznost zesileni a prodlouzeni ti€¢inku kumarinovych
antikoagulancii pfi sou¢asném uzivani Kaloby.

Interakce Kaloby se salicylaty, nesteroidnimi antirevmatiky a antiflogistiky nebyly cilen¢ studovany.

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

Pripravek se nesmi uzivat béhem t¢hotenstvi a laktace, protoZe v této oblasti nejsou k dispozici
adekvatni udaje.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Kaloba nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Hodnoceni nezadoucich ucinktl je zalozeno na nasledujicim rozd€leni frekvence vyskytu:

Velmi casté: Casté:
Vice nezu 1 z 10 1éCenych osob Méné nez u 1 z 10 1éCenych osob, ale u vice nez
u 1 ze 100 1é¢enych osob

Méné Casté: Vzacné:

Méné nezu 1 ze 100 1é¢enych osob, ale u vice |Méné nezu 1 ze 1000 1é€enych osob, ale u vice
nez u 1 z 1000 1é¢enych osob nezu 1 z 10 000 1é¢enych osob

Velmi vzacné:

mén¢ nez u 1 z 10 000 1éCenych osob vcetné piipadii s neznamou Cetnosti.

Nasledujici seznam nezadoucich U¢inkd zahrnuje vSechny reakce, které se vyskytly béhem 1é¢by
Kalobou, véetné vyssiho davkovani nebo dlouhodobé 1é¢by.

Méng Casté jsou travici potize jako bolesti bficha, paleni Zahy, nevolnost nebo prujem.
Vzacné se miZe vyskytnout mirné krvaceni z dasni nebo nosu, hypersenzitivni reakce (napft. kozni
vyrazka, koptivka, svédéni kiize a sliznic). Tyto reakce se mohou vyskytnout jiz po prvnim uZziti

Kaloby.

Ve velmi vzacnych pfipadech se mohou vyskytnout zavazné hypersenzitivni reakce s otokem obliceje,
dusnosti a poklesem krevniho tlaku.
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Existuji informace o jednotlivych pfipadech poruchy jaternich funkci rizné geneze, jejichz pficinna
souvislost s uzivanim tohoto pfipravku neni potvrzena.

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: fytofarmaka, 1éky proti kasli a nachlazeni, ATC kod: V11

Pti pokusech na zvitatech po peroralni aplikaci extraktu na mysi mohly byt prokazany antioxidacni
vlastnosti pfipravku a inhibice ptiznakli onemocnéni (nespecifické ptiznaky vyskytujici se v
souvislosti s nemoct).

Nasledujici ¢inky Kaloby jsou oveteny in vitro:

Stimulace nespecifickych obrannych mechanismi:

- stimulace frekvence pohybu fasinek u epitelialnich bunék,

- ovlivnéni syntézy interferonu a prozanétlivych cytokinint,
- stimulace aktivity NK bun¢k,

- stimulace fagocytt, exprese adheznich molekul, chemotaxe.

Antimikrobialni u¢inky:

- tlumeni pfimych antibakteridlnich a antivirovych vlastnosti
- sniZeni/inhibice adheze A- streptokoktli na deskvamované/Zijici epitelialni bunky
- inhibice B-laktamazy
Cytoprotektivni vlastnosti:
- inhibice lidské leukocytarni elastazy
Antioxidativni vlastnosti.
Klinicky vyznam v8ech uvedenych pozorovani neni znamy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kaloba je komplexni smés velkého mnozstvi komponent, které jsou jako celek povazovany za léCivou
latku. Farmakokinetické idaje o jednotlivych latkach nejsou zatim znamy.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

V souladu s dnesnim stavem znalosti a zkuSenosti Kaloba podavana v doporucenych davkach
nevykazuje zadnou toxikologickou aktivitu.

U reprodukénich toxikologickych studii na krysach (kombinovana studie segmentu [ a segmentu II)
nebyla zjisténa zadna porucha fertility ani porucha embryofetalniho vyvoje.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Glycerol 85%.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
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Doba pouzitelnosti Kaloby je 2 roky.

Doba pouzitelnosti roztoku po otevieni lahvicky je 3 mésice.

Poznamka pro pacienty:

Rostlinné vytazky ve formé kapek mohou po del$i dobé zptuisobovat zakaleni, které vSak nema
negativni vliv na u¢innost ptipravku. Ptipravek Kaloba je ptirodnim produktem, mtze proto dochéazet
k lehkému kolisani barvy a chuti vyrobku.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z hnédého skla III. hydrolytické tfidy, PE kapaci vlozka, PE zavitovy uzavér, papirova
krabicka.

Baleni o velikostech 20 ml, 50 ml peroralnich kapek, roztoku.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG

Willmar-Schwabe-Str. 4

D-76227 Karlsruhe

Neémecko

e-mail: info@schwabepharma.com

8. REGISTRACNI CiSLO

94/098/08-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 27.2.2008

10. DATUM REVIZE TEXTU
9.5.2013
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