BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA
Kaloba belsdleges oldatos cseppek

Hatoanyag: 10 g készitmény tartalma: muskatli gyokér (Pelargonium sidoides DC., radix) — folyékony
kivonata (1: 8-10) (EPse 7630), 8 g.
Kivonédszer: 11 % m/m etanol.

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat, vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4 pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Kaloba belsbleges oldatos cseppek (a tovabbiakban: Kaloba
cseppek) €s milyen betegségek esetén alkalmazhato?

Tudnivalok a Kaloba cseppek szedése elott

Hogyan kell szedni a Kaloba cseppeket?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Kaloba cseppeket tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A KALOBA CSEPPEK ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

A készitmény hagyomanyos ndvényi gyogyszer, amelyet kizarolag a régota fennalld hasznalat alapjan
alkalmaznak fels6 1éguti fertdzések, tobbek kozott a kozonséges megfazas tiineteinek enyhitésére,
mint pl. torokfajas, kohogés, orrdugulas, orrfolyas.

2. TUDNIVALOK A KALOBA CSEPPEK SZEDESE ELOTT

Ne szedje a Kaloba cseppeket
- haallergias a hatébanyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére.
ha fokozott vérzékenységi hajlamban szenved, vagy véralvadasgatlo készitményekkel kezelik.
- sulyos maj- és vesebetegségben, mivel ezen a teriileten nem allnak rendelkezésre megfeleld
tapasztalatok.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Kaloba cseppek alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Ha allapota egy héten beliil nem javul, ha tobb napig lazas, tovabba kiilonb6z6 eredetli majmiikodési
zavar esetén, vagy ha légszomja vagy véres kdpete van, forduljon orvosahoz.

Gyermekek
A Kaloba cseppek alkalmazasa 6 éves kor alatti gyermekek szamara nem javasolt a vonatkoz6 adatok
hianya miatt.

Egyéb gyogyszerek és a Kaloba cseppek
Gyodgyszerkolcsonhatasokrol ezidaig nem szamoltak be.
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A Kaloba cseppek a véralvadasi paramétereket befolyasolhatja, ezért nem zarhatd ki annak lehetdsége,
hogy a szajon at szedett véralvadasgatlo gyogyszerek (pl. dikumarol és warfarin) hatasat egyideji
szedésekor esetleg fokozhatja.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség, szoptatas és termékenység

A készitmény alkalmazasa nem javasolt terhesség €s szoptatas alatt, mivel ezekben az allapotokban
elegendo tapasztalat nem all rendelkezésre.

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Kaloba cseppek nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez ¢s
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Kaloba cseppek 12 térfogat % etanolt (alkohol) tartalmaz.

Felnéttek:

Ez az alabbiaknak felel meg (1 g készitmény ~21 csepp):

A készitmény felnotteknek szant egyszeri adagja (30 csepp) 125 mg alkoholt tartalmaz, ami 2,5 ml
sornek vagy 1,0 ml bornak felel meg.

Etanoltartalma miatt a készitmény karos az alkoholbetegek szamara. Az alkoholtartalmat figyelembe
kell venni terhesség és szoptatas alatt, valamint olyan magas kockazati csoportba tartozo betegek
kezelésekor, mint pl. a majbetegségben szenveddk vagy epilepsziasok.

Gyermekek:

A készitmény gyermekeknek szant egyszeri adagja (20 csepp) kevesebb, mint 100 mg (kb. 84 mg)
alkoholt tartalmaz, ami 1,7 ml sdrnek vagy 0,7 ml bornak felel meg.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A KALOBA CSEPPEKET?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy a kezel6orvos altal
elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg
orvosat vagy gydgyszerészét.

A Kaloba cseppek szajon at szedhetd folyékony készitmény.

A készitmény ajanlott adagja:

- felnétteknek és 12 évnél idosebb fiataloknak naponta 3-szor 30 csepp.

- 6 és 12 év kozotti gyermekeknek napi 3-szor 20 csepp.

A sziikséges mennyiségii cseppet kozvetleniil kanalbol, vagy tetszés szerint fél pohar vizzel elkeverve
is be lehet venni, és a pohar tartalmat egyszerre kell meginni.

(1 g készitmény~ 21 csepp)

A cseppek bevétele reggel, délben és este javasolt.

Tartsa az liveget fliggdlegesen, és ha sziikséges, kissé iitdgesse meg az aljat.

Mennyi ideig kell szedni a Kaloba cseppeket
A tiinetek enyhiilése utan ajanlott az alkalmazast még néhany (2-3) napig folytatni a betegség
kitjulasanak elkeriilése érdekében. A gyogyszer szedése 2 hétnél tovabb ne tartson.

Ha az eléirtnal tobb Kaloba cseppet vett be
Tuladagolasbol ered¢ tiinetekr6l nem szamoltak be.

Ha elfelejtette bevenni a Kaloba belsdleges oldatos cseppeket
Ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett adag potlasara, folytassa a kezelést a jelen
betegtajékoztatoban leirtak szerint.



Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A mellékhatasok értékelése az alabbi gyakorisagi osztalyozason alapszik:
Nagyon gyakori: 10 emberbdl tobb mint 1-et érint,

Gyakori: 10 emberbdl legfeljebb 1-et érint,

Nem gyakori: 100 emberbdl legfeljebb 1-et érint,

Ritka: 1000 emberbdl legfeljebb 1-et érint,

Nagyon ritka: 10000 emberbdl legfeljebb 1-et érint,

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg.

Az alabbi mellékhatasok a Kaloba cseppek alkalmazasakor el6forduld dsszes reakciot tartalmazzak.
Nem gyakori el6fordulassal a kaloba cseppek alkalmazasa alatt gyomor-bél panaszok jelentkezhetnek.
Ritkan enyhe foginy- vagy orrvérzés eldfordulhat. Tulérzékenységi reakciokrol szintén beszamoltak
ritka esetekben.

Nagyon ritkan arcduzzanattal, nehézlégzéssel vérnyomaseséssel jard stlyos talérzékenységi reakciok
el6fordultak.

Kiilonboz6 eredetli majmitkddési zavarok eldfordulhatnak. Ezen eredmény és a készitmény
alkalmazasa k6zotti ok-okozati 6sszefliggés nem bizonyitott. Gyakorisaga nem ismert.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenill a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatisok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

S. HOGYAN KELL A KALOBA CSEPPEKET TAROLNI?

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

A dobozon és az iivegen feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne szedje a Kaloba cseppeket. A
lejarati id6 a megadott hdnap utolso napjara vonatkozik.

Az liveg kinyitasa utan ne hasznalja a cseppeket 3 honapnal hosszabb ideig.

Hosszabb id6 eltelte utan a folyékony allapott névényi alapu kivonatok zavarossa valnak, ami
azonban egyaltalan nem befolyasolja a termék hatasossagat. Mivel a Kaloba cseppek természetes
termék, ezért kisebb szin- és izbeli eltérések eléfordulhatnak.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A CSOMAGOLAS TARTALMA ES EGYEB INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Kaloba cseppek

- A készitmény hatéanyaga: 10 g készitmény tartalma: muskatli gyokér (Pelargonium sidoides DC.,
radix) — folyékony kivonata (1: 8-10) (EPs® 7630), 8 g.

Kivonodszer: 11 % m/m etanol.


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

- Egyéb 0sszetevok: etanol, 85%-os glicerin, tisztitott viz.

Milyen a Kaloba cseppek kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Vilagosbarnatol vordsesbarnaig terjedd szinli 20 ml vagy 50 ml folyadék fehér szin(i LDPE cseppentd
betéttel ellatott és fehér szinli PP csavaros kupakkal lezart I11. tipust barna iivegben, 1 iiveg dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto:
Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG
Willmar-Schwabe-Stral3e 4

D-76227 Karlsruhe

Németorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Schwabe Hungary Kft.

Tel.: 06-1/ 431-8934

Fax: 06-1/431-8953

E-mail: schwabehungary@t-online.hu

A forgalomba hozatali engedély szama

20 ml OGYI-TN-1/01

50 ml OGYI-TN-1/02

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

2015. november
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