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Pisomn4 informacia pre pouZivatel’a
Kaloba 20 mg filmom obalené tablety

vysuseny kvapalny extrakt korefia muskatu (EPs® 7630)

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas déleZité informacie.
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.
e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
e Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.
e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich i¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4.
e Ak sado 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ hor$ie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Kaloba 20 mg a na ¢o sa pouZiva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Kalobu 20 mg
3. Ako uzivat’ Kalobu 20 mg

4. Mozné vedlajSie ucinky

5. Ako uchovavat’ Kalobu 20 mg

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Kaloba 20 mg a na &o sa pouZiva

Kaloba 20 mg obsahuje vysuseny kvapalny extrakt koretia muskatu, Pelargonium sidoides (EPs®
7630).

Kaloba 20 mg je rastlinny liek, ktory patri do skupiny liekov pouzivanych pri beznom nachladnuti
a kasli.

Kaloba 20 mg sa pouziva pri akttnych infekciach hornych dychacich ciest u dospelych,
dospievajucich a deti od 6 rokov.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Kalobu 20 mg

Neuzivajte Kalobu 20 mg

- ak ste alergicky na extrakt korena muskatu, Pelargonium sidoides, alebo na ktortikol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak mate zdvazné ochorenie pecene, ked’ze s poddvanim Kaloby 20 mg nie su pri tomto stave
dostatocné skiisenosti.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Kalobu 20 mg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak sa vas stav nezlepsi v priebehu jedného tyzdna, ak mate zvySenu teplotu trvajucu niekol’ko dni,
poruchu funkcie pecene ré6zneho pdvodu alebo v pripade dychavi¢nosti, alebo ak sa objavi krvavy
hlien, porad’te sa s lekarom.
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Deti
Pouzivanie lieku sa neodportca det'om mladsim ako 6 rokov.

Iné lieky a Kaloba 20 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikowi.

K dispozicii nie st ziadne tidaje o vzajomnom pdsobeni s inymi liekmi.

Tehotenstvo, dojc¢enie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uZzivat’ tento liek.

Kaloba 20 mg sa nema uzivat’ pocas tehotenstva a doj¢enia, pretoze k dispozicii nie st dostato¢né
skusenosti s podavanim lieku v tychto obdobiach.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Kaloba 20 mg nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Kaloba 20 mg obsahuje monohydrat laktézy (typ cukru)
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Kalobu 20 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Kaloba 20 mg filmom obalené tablety st na vnttorné pouzitie (cez usta).

Odporucana davka je:
e Dospeli a dospievajuci nad 12 rokov uzivaju 1 tabletu trikrat denne (rano, na obed, vecer)
e Deti vo veku od 6 do 12 rokov uzivaju 1 tabletu dvakrat denne (rano, vecer)

Kaloba 20 mg sa uziva nerozhryzena s trochou tekutiny (pokial’ je mozné s poharom vody). Tablety sa
nemaju uzivat’ poleziacky.

DiZka lie¢by

Po odozneni priznakov ochorenia sa odporuca pokracovat’ v liecbe Kalobou 20 mg eSte nieckol’ko dni,
aby nedoslo k ndvratu ochorenia. Trvanie lieCby nesmie presiahnut’ tri tyzdne.

Ak uzijete viac Kaloby 20 mg, ako mate
Nebol hlaseny ziaden pripad predavkovania.

Ak zabudnete uzit’ Kalobu 20 mg

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku, ale pokracujte v uzivani Kaloby
20 mg tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MoZné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Nasledovné vedlajsie ucinky zahrnaji vSetky reakcie, ktoré sa vyskytli poc¢as liecby Kalobou 20 mg.

Hodnotenie vedl'ajsich Gi¢inkov je zalozené na nasledujicej klasifikacii podl'a frekvencie vyskytu:
- Vel'mi Casté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob

- Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob

- Menej Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b

- Zriedkavé: mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b

- Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b

- Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov).

Menegj Casté:
- traviace t'azkosti ako su bolesti brucha, palenie zahy, nevol'nost’ alebo hnacka

Zriedkavé:

- mdze sa vyskytnut’ mierne krvacanie z d’asien alebo nosa.

- alergicke reakcie (napr. kozna vyrazka, zihl'avka, svrbenie koze a sliznic). Tieto reakcie sa mézu
vyskytnat’ uz po prvom uziti Kaloby 20 mg.

Vel'mi zriedkavé:
- mdzu sa vyskytnut’ zdvazné alergické reakcie s opuchom tvare, dychavi¢nostou a poklesom krvného
tlaku.

Nezndme:
- mdzu sa objavit’ poruchy funkcie pecene rézneho povodu; pri¢inna suvislost’ medzi tymto zistenim
a uzivanim lieku nebola preukazana.

Ako postupovat’ v pripade vedPajSich u¢inkov?

Ak spozorujete priznaky precitlivenosti, ako séervenanie koZe spolu so svrbenim, preruste uZivanie
Kaloby 20 mg a ihned’ informujte svojho lekara, aby mohol posudit’ zavaznost’ priznakov a rozhodnat’
0 nevyhnutnych opatreniach. Ak sa prejavy precitlivenosti vyskytli, liek opatovne neuzivajte.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. VedlajsSie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti lieku.

5. Ako uchovavat® Kalobu 20 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli a blistri po skratke EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Kaloba 20 mg obsahuje

Lie¢ivo je vysuseny kvapalny extrakt (1:8-10) koretia muskétu, Pelargonium sidoides (EPs® 7630).
Extrak¢na latka: 11% etanol (m/m).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2018/00328-ZP

Kazda tableta obsahuje 20 mg vysuseného kvapalného extraktu korena muskatu, Pelargonium sidoides
(EPs®™ 7630).

Dalsie zlozky st maltodextrin, mikrokrystalicka celul6za, monohydrat laktézy, sodna sol
kroskarmeldzy, zrazany oxid kremicity, Stearan hore¢naty, hypromel6za 5 mPas, makrogol 1500, zlty
oxid zelezity (E172), Cerveny oxid zZelezity (E172), oxid titani¢ity (E171), mastenec, simetikon,
metylceluldza, kyselina sorbova.

AKo vyzera Kaloba 20 mg a obsah balenia
Kaloba 20 mg su okrahle, filmom obalené tablety ¢ervenohnede;j farby.
Kaloba 20 mg sa dodava vo vel'kostiach baleni 15, 20, 21, 30 a 42 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co.KG
Willmar-Schwabe-Str. 4

76227 Karlsruhe

Nemecko

Ak potrebujete akiukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Schwabe Slovakia s.r.o.
Ulica 29. augusta 36/A
811 09 Bratislava

tel.: +421-2/529 24 583

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2019.



