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Pisomn4 informacia pre pouZivatel’a

Kaloba
peroralne kvapky

Kvapalny extrakt z korefia muskatu Pelargonium sidoides (1:8-10) (EPs® 7630)
extrakéné ¢inidlo: 11 % etanol (m/m)

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢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 u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
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 a na ¢o sa pouziva

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

4. Mozné vedl'ajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Kalobu

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Kaloba a na ¢o sa pouziva

Kaloba peroralne kvapky obsahuju aktivnu substanciu kvapalny extrakt z korefia muskatu
Pelargonium sidoides (EPs® 7630).

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

Kaloba sa pouziva pri akatnych infekciach hornych dychacich ciest.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Kalobu

Neuzivajte Kalobu

- ak ste alergicky na extrakt z muskatového korena alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto
lieku (uvedenych v ¢asti 6).

- ak mate vazne ochorenie pecene.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Kalobu, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Porad’te sa so svojim lekdrom v pripade:
- aksa vas stav nezlepsi v priebehu jedného tyzdna
- ak mate zvySent teplotu trvajucu niekol'ko dni
- ak mate poruchu funkcie pecene rézneho pdvodu
- dychavi¢nosti
- krvavého hlienu



Deti
Kaloba sa neodporuca pouzivat' u deti mladsich ako 1 rok vzh'adom na nedostatok udajov.

Iné lieky a Kaloba
Vzajomné pdsobenie S inymi lieckmi nebolo doposial’ hlasené.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikowi.

Tehotenstvo, dojc¢enie a plodnost’

Pretoze nie je dostato¢na skusenost’ s podavanim pocas tehotenstva a dojcenia, nema sa Kaloba uzivat
V tomto obdobi.

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.

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

Kaloba obsahuje 12 objemovych % etanolu (alkohol)

Dospeli a dospievajuci nad 12 rokov

Jednotliva davka pre dospelého a dospievajiiceho nad 12 rokov (30 kvapiek) obsahuje 125 mg
alkoholu, &o zodpoveda 2,5 ml piva alebo 1,0 ml vina. Skodlivé pre tych, ktori trpia alkoholizmom.
Musi sa vziat’ do Givahy u vysoko rizikovych skupin, ako st pacienti s poSkodenou funkciou pecene
alebo epilepsiou.

Deti

Tento liek obsahuje malé mnozstvo etanolu (alkohol), menej ako 100 mg na davku pre deti (20 alebo
10 kvapiek).

3. AKo uzivat’ Kalobu

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 je tekuty liek na peroralne (Gstami) uzivanie.

Odporucana davka je:
e Dospeli a dospievajuci nad 12 rokov uzivaju 30 kvapiek 3-krat denne

Pouzitie u deti

o Detivo veku od 6 do 12 rokov uzivaju 20 kvapiek 3-krat denne

o Detivo veku od 1 do 5 rokov uzivaju 10 kvapiek 3-krat denne

Kvapky uzivajte s trochou tekutiny rano, na obed a vecer.

Liekovku drzte vo zvislej polohe, pripadne 'ahko poklopkavajte na jej dno.

Dizka podavania

Po odozneni priznakov ochorenia sa odporaca pokracovat’ v liecbe Kalobou este niekol’ko dni, aby

nedoslo k recidive. Trvanie liecby nesmie presiahnut’ tri tyzdne.

Ak uzijete viac Kaloby, ako mate
Priznaky predavkovania neboli zaznamenané.

AKk zabudnete uzit® Kalobu



Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechanu davku, ale pokracujte v uzivani lieku
Kaloba tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii.

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

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Hodnotenie vedl'ajsich Gi¢inkov je zalozené na nasledujicej klasifikacii podl'a frekvencie vyskytu:
- VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b)

- Casté (mo2zu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

- Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

- Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sob)

- VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)

- Nezname (Castost’ sa neda odhadntit’ z dostupnych udajov)

Nasledujuce vedlajsie uc¢inky zahiiaju vSetky reakcie, ktoré sa vyskytli pocas liecby liekom Kaloba.

Menej casté:
- zalido¢no-¢revné tazkosti ako bolesti brucha, palenie zahy, nauzea (napinanie na zvracanie) alebo
hnacka

Zriedkavé:

- mierne krvacanie z d’asien alebo nosa

- alergické reakcie (napr. kozna vyrazka, Zihlavka, svrbenie koze a sliznic)
Tieto reakcie sa mézu vyskytnut’ uz po prvom uziti Kaloby.

Vel'mi zriedkavé:
- zavazné alergické reakcie s opuchom tvare, dychavi¢nostou a poklesom krvného tlaku

Nezname:
- poruchy funkcie pecene rézneho pdvodu; pri¢inna suvislost’ medzi tymto zistenim a uzivanim lieku
nebola preukazana

Ako postupovat’ v pripade vedlajSich a¢inkov?

Ak spozorujete priznaky hypersenzitivnej reakcie, ako zagervenanie koze spolu so svrbenim, preruste
uzivanie Kaloby a ihned’” informujte svojho lekara, aby mohol posudit’ zavaznost’ priznakov

a rozhodnut’ o nevyhnutnych opatreniach. Pokial’ sa zndmky hypersenzitivity vyskytli, liek opdtovne
neuzivajte.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ti¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Kalobu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.


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

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a etikete po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Po otvoreni liekovky nepouzivajte balenia s obsahom 20 ml a 50 ml dlhsie ako 6 mesiacov.

Rastlinné vytazky vo forme kvapiek mézu po dlhsej dobe sposobit’ zakalenie, ktoré v§ak nema
negativny vplyv na ucinnost’ lieku. Liek Kaloba je prirodnym produktom, méze preto dochadzat
k Pahkému kolisaniu farby a chuti.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Kaloba obsahuje

- Liegivo je kvapalny extrakt z koretia muskatu Pelargonium sidoides (1:8-10) (EPs® 7630).
Extrakéné ¢inidlo je 11 % etanol (m/m).
10,0 g (= 9,75 ml) roztoku obsahuje 8,0 g kvapalného extraktu z korena Pelargonium sidoides.
1 ml obsahuje 21 kvapiek.

- Dalsie zlozky su: glycerol 85 %, etanol a &istena voda.

Ako vyzera Kaloba a obsah balenia

Kaloba je svetlohnedy az ¢ervenohnedy roztok.
Vel'kosti balenia: 20 ml a 50 ml.

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 akikol'vek informéciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Schwabe Slovakia s.r.o.
Grosslingova 58
SK-811 09 Bratislava
Tel.: +421-2/529 24 583

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2017.



