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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA
Kaloba 20mg / 7,5 ml sirup

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

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.
Vidy uZivejte tento piipravek pi‘esné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékare nebo lékarnika.
- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informaci nebo radu.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.
- Pokud se do 3 dnil nebudete citit I€pe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s lékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Kaloba 20 mg / 7,5 ml sirup a k ¢emu se pouZziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Kalobu 20 mg / 7,5 ml sirup uZivat
Jak se Kaloba 20 mg / 7,5 ml sirup uziva

MoZné neZadouci ucinky

Jak Kalobu 20 mg / 7,5 ml sirup uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR o S

1. CO JE KALOBA 20 MG /7,5 ML SIRUP A K CEMU SE POUZiVA

Kaloba 20 mg / 7,5 ml sirup je rostlinny 1éCivy ptipravek (fytofarmakum), jehoz Ié¢ivou latkou je
vysuseny extrakt z kofene rostliny Pelargonium sidoides (EPs 7630).

Pripravek se uziva k 1é¢b¢ akutniho zanétu prudusek, 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 priildusek casto mtiize predchazet nebo jej mtize provazet zanét hornich cest
dychacich (ryma, zanét nosohltanu, Skrabani v krku atd.).

Ptipravek je ur¢en dospélym, dospivajicim a détem od 1 roku.

V ptipadé zhorSeni stavu, zmeény charakteru hlenu (vyskyt hnisu nebo krve), horecky trvajici nékolik
dni vyhledejte 1ékate, ktery zvazi ptipadnou antibiotickou Iécbu.

Pokud se do 3 dnti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.
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2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE KALOBU 20 MG / 7,5 ML
SIRUP UZIVAT

Neuzivejte Kalobu 20 mg / 7,5 ml sirup

- jestlize jste alergicky(a) na kofen rostliny Pelargonium sidoides nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku uvedenou v bodé 6,

- pfi tézkych onemocnénich jater, jelikoz nejsou k dispozici ptislusné dostatecné zkuSenosti.

Upozornéni a opatieni

- v pripadg, ze se Vas stav do 3 dnti nezlepsi nebo se zhorsi, porad’te se s I¢kaiem,

- pokud mate horecku trvajici n€kolik dni, dusnost nebo vykaslavate krvavy hlen, ihned uvédomte
svého lékare,

- vyhledejte 1ékate, pokud se objevi pfiznaky poruchy jaternich funkei,

- pokud trpite autoimunitnimi onemocnénimi, imunodeficientnimi stavy (stavy se snizenou
obranyschopnosti) nebo chronickymi zanétlivymi onemocnénimi (napt. chronicky zanét
pradusek), kontaktujte pted uzitim Kaloby svého I¢karte.

Déti a dospivajici
Nejsou k dispozici dostateéné udaje o 1é¢beé u deti. Kaloba 20 mg / 7,5 ml sirup by se z tohoto diivodu
nemél pouzivat u déti mladsich nez 1 rok.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Kaloba

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

Vzajemné pusobeni s dalsimi 1é¢ivymi pripravky nebylo dosud hlaseno.

Téhotenstvi a kojeni

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 pripravek uzivat.

Kaloba 20 mg / 7,5 ml sirup by nemél byt uzivan béhem téhotenstvi a kojeni, protoze pro toto obdobi
nejsou k dispozici dostatecné zkusSenosti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Kaloba 20 mg / 7,5 ml sirup nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

3. JAK SE KALOBA 20 MG /7,5 ML SIRUP UZiVA

Vzdy uZzivejte tento ptipravek piesné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynt svého
lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Kaloba 20 mg / 7,5 ml sirup je tekuty pfipravek pro podani tsty.

Doporucena davka pripravku je nasledujici:

Dospéli a dospivajici starsi 12 let uzivaji 7,5 ml sirupu 3 x denné.
Déti ve véku od 6 do 12 let uzivaji 5 ml sirupu 3 x denné.

Déti ve véku 1 — 5 let uzivaji 2,5 ml sirupu 3 x denné.

Sirup se uziva rano, v poledne a vecer.

Pro podévani Kaloby 20 mg / 7,5 ml sirupu je soucésti baleni davkovaci odmeérka.

Davkovaci odmérka ma 4 rozdilné kalibra¢ni zna¢ky, pokazdé jsou 2 umistény na protilehlych
stranach. Oteviete prosim lahvicku a pomalu napliite odmeérku, abyste odméfili predepsané mnozstvi
mililitrt (ml). Poté dejte sirup na lzici a uzijte jej. Davejte prosim pozor, abyste Vy nebo Vase déti

byli ve vzpiimené poloze vsed¢, abyste se nezacali dusit. Po kazdé aplikaci odmérku umyjte ¢istou
vodou a osuste ji.
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Po kazdém pouziti lahvicku zasroubujte.

Jak dlouho miiZete uzivat Kalobu 20 mg / 7,5 ml sirup?

Po ustupu ptiznaki se doporucuje pokracovat v 1écbé Kalobou 20 mg / 7,5 ml sirupem jesté par dni,
aby se zabranilo navratu nemoci. Doba trvani 1écby by neméla presahnout 10 dni.

JestlizZe jste uzil(a) vice Kaloby 20 mg / 7,5 ml sirupu, neZ jste mél(a)
Ptiznaky pfedavkovani nejsou dosud znamy. Pti ptipadném pieddvkovani se porad’te s 1ékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Kalobu 20 mg / 7,5 ml sirup

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, ale pokracujte v 1écbé
Kalobou 20 mg / 7,5 ml sirupem podle pokynti v této ptibalové informaci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
Iékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Hodnoceni nezadoucich G¢inkt je zaloZeno na nasledujici informaci o frekvenci vyskytu:

Velmi Casté: Casté:

Vice nezu 1 z 10 1écenych osob Méné€ nezu 1 z 10 1éCenych osob, ale u vice nez
u 1 ze 100 lécenych osob

Méné casté: Vzacné:

Méné nez u 1 ze 100 1éCenych osob, ale u vice  Méné nez u 1 z 1000 1éCenych osob, ale u vice

nezu 1 z 1000 lécenych osob nezu 1 z 10 000 lécenych osob

Velmi vzacné: Neni znamo:

méné nezu 1 z 10 000 [é¢enych osob z dostupnych udaju nelze urcit

Nasledujici seznam nezadoucich u¢inkd zahrnuje reakce, které se vyskytly béhem lécby Kalobou,
vcetné vyssiho davkovani nebo dlouhodobé 1écby.

Méng casté jsou travici potize jako bolesti bficha, paleni Zahy, nevolnost nebo prijem.

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

Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou vyskytnout zdvazné hypersenzitivni reakce s otokem obliceje,
dusnosti a poklesem krevniho tlaku.

Ve velmi vzacnych ptipadech mize nastat porucha jaternich funkci rizného ptivodu.

Opati‘eni v pripadé nezadoucich ucinki

JestliZze zpozorujete priznaky hypersenzitivni reakce (reakce z piecitlivélosti), jako zarudnuti kiize
spolu se svédénim, preruste uzivani Kaloby 20 mg /7,5 ml sirupu a ihned informujte svého 1ékare tak,
aby mohl(a) vyhodnotit zavaznost pfiznakl a rozhodnout o nezbytnych opatienich. Pokud se znamky
hypersenzitivity vyskytly, znovu jiz tento ptipravek neuzivejte.

Hlaseni nezadoucich Gcinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sd€lte to svému l1ékafi nebo 1ékarnikovi.

Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:
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Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5.  JAK KALOBU 20 MG / 7,5 ML SIRUP UCHOVAVAT
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabicce nebo etiketé
za Pouzitelné do. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po otevfeni baleni nepouzivejte lahvicku déle nez 6 mésici.

Jelikoz je Kaloba 20 mg / 7,5 ml sirup pfirodni produkt, mize se vyskytnout mirné rozdilnost v barvé
nebo chuti.

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

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE
Co Kaloba 20 mg / 7,5 ml sirup obsahuje

Lécivou latkou je Pelargonii sidoidis extractum fluidum 1 : 8 — 10 extrahovéano ethanolem 11% (m/m)
(EPs 7630), vysuseny.

100 g (= 93,985 ml) sirupu obsahuje Pelargonii sidoidis extractum fluidum 1 : 8 — 10 extrahovano
ethanolem 11% (m/m) (EPs 7630), vysuseny, 0,2506 g.

Pomocnymi latkami jsou: maltodextrin, xylitol, glycerol 85%, bezvoda kyselina citrénova, kalium-
sorbat, xanthanova klovatina, ¢i§téna voda.

Jak Kaloba 20 mg / 7,5 ml sirup vypada a co obsahuje toto baleni

Kaloba 20 mg / 7,5 ml sirup je oranzovy az svétle hnédy viskozni sirup.

Kaloba 20 mg / 7,5 ml sirup je dostupny v baleni po 100 ml a 200 ml.

Lahvicka z hnédého skla, (hydrolyticka tiida I1I), PP Sroubovaci uzavér s HDPE/LDPE pojistnym
krouzkem, LDPE nalévaci vlozka, PP davkovaci odmérka.

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
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
mailto:info@schwabepharma.com

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

Schwabe Czech s.r.o.
Pod Klikovkou 1917/4
CZ- 150 00 Praha 5

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

Tato piribalova informace byla naposledy revidovana: 24. 5. 2022
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