Pisomna informacia pre pouzivatel’a
Kaloba sirup
vysuSeny kvapalny extrakt korenia muskatu (EPs® 7630)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako
vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

e Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

¢ Ak potrebujete dalsie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

¢ Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri ¢ast 4.

¢ Ak sa do 7 dni nebudete citit lepsie alebo sa budete citit horsie, musite sa obratit na lekara.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Kaloba sirup a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Kalobu sirup
Ako uzivat Kalobu sirup

MozZné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Kalobu sirup

Obsah balenia a dalsie informacie

ounkwNneE

1. Co je Kaloba sirup a na ¢o sa pouziva

Kaloba sirup obsahuje vysuSeny kvapalny extrakt korena muskatu, Pelargonium
sidoides (EPs® 7630).

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

Kaloba sirup sa pouziva pri akutnych infekciach hornych dychacich ciest u dospelych,
dospievajucich a deti od 1 roka.

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 sirup

Neuzivajte Kalobu sirup

e ak ste alergicky na extrakt korefia muskatu, Pelargonium sidoides, alebo na ktorukolvek
z dalSich zloZiek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

e ak mate zavazné ochorenie pecene, kedze s podavanim Kaloby sirup nie su pri tomto stave
dostatocné skusenosti.



Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Kalobu sirup, obrat’te sa na svojho lekéra alebo lekéarnika.

Ak sa vas stav nezlepsi v priebehu jedného tyzdna, ak mate zvysSenu teplotu trvajicu niekol’ko
dni, poruchu funkcie peéene rozneho povodu alebo v pripade dychaviénosti, alebo ak sa
objavi krvavy hlien, porad’te sa s lekarom.

Deti

Kaloba sirup sa neodporuca pouzivat’ u deti mladsich ako 1 rok vzhl'adom na nedostatok
Gdajov.

Iné lieky a Kaloba sirup

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

K dispozicii nie st Ziadne tdaje o vzajomnom pdsobeni s inymi liekmi.
Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotné alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’,
porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

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

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Kaloba sirup nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivat Kalobu sirup
Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo
lekarnika.
Kaloba sirup je liek v kvapalnej forme uréeny na vnatorné pouzitie (cez Usta).
Odportcana davka je:

e Dospeli a dospievajuci nad 12 rokov uzivaju 7,5 ml sirupu trikrat denne

e Deti vo veku od 6 do 12 rokov uZivaju 5 ml sirupu trikrat denne

e Deti vo veku od 1 do 5 rokov uzZivaju 2,5 ml sirupu trikrat denne

Sirup uZzivajte rano, na obed a vecer.



Na podavanie Kaloby sirup sa v baleni nachadza odmerka.

Odmerka ma 4 r6zne znacky, vzdy 2 na opacnych stranach. Otvorte fl'aSu a pomaly naplnte
odmerku predpisanym mnozstvom lieku v mililitroch (ml). Sirup mézete vypit’ priamo

z odmerky a dbajte na to, aby ste vy alebo vase diet’a boli vo vzpriamenej polohe napr. v sede,
aby nedoslo k vdychnutiu sirupu. Vyplachnite odmerku ¢istou vodou a vysuste po kazdej
aplikacii.

Ak chcete uzit liek lyzicou, najprv nalejte predpisané mnozstvo lieku do odmerky po
prislusnu znacku a nésledne liek prelejte na lyzicu a uzite.

Po kazdom pouziti uzatvorte flasu skrutkovacim uzaverom.
Dizka liecby

Po odozneni priznakov ochorenia sa odporuca pokracovat’ v liecbe Kalobou sirup este
niekol’ko dni, aby nedoslo k ndvratu ochorenia. Trvanie lie¢by nesmie presiahnut’ tri tyzdne.

AK uzijete viac Kaloby sirup, ako méte
Nebol hlaseny ziaden pripad predavkovania.
Ak zabudnete uzit’ Kalobu sirup

NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku, ale pokracujte v uZivani
Kaloby sirup tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informaécii.

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

4. MoZzné vedl'ajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Nasledovné vedlajsie ucinky zahfniaji vsetky reakcie, ktoré sa vyskytli pocas liecby Kalobou
sirup.

Hodnotenie vedlajSich Gi¢inkov je zaloZené na nasledujucej klasifikéacii podla frekvencie
vyskytu:

¢ Velmi ¢asté: mozu postihovat viac ako 1 z 10 osob,

« Casté: moézu postihovat menej ako 1 z 10 0sdb,

¢ Menej ¢asté: mozu postihovat menej ako 1 zo 100 osdb,

e Zriedkavé: mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 osbb,

¢ VVelmi zriedkavé: mbzu postihovat menej ako 1 z 10 000 os0b,

e Nezname (Castost vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych udajov).

Menej Casté:



e traviace tazkosti ako su bolesti brucha, pélenie zahy, nevolnost alebo hnacka.
Zriedkave:
e mdZe sa vyskytnut mierne krvacanie z dasien alebo nosa.
e alergické reakcie (napr. kozna vyrdzika, zihlavka, svrbenie koZe a sliznic). Tieto reakcie sa
mozu vyskytnat uz po prvom uziti Kaloby sirup.

Vel'mi zriedkavé:

e mOZu sa vyskytnut zavazné alergické reakcie s opuchom tvare, dychavi¢nostou a poklesom
krvného tlaku.

Neznéame:

e mOzu sa objavit poruchy funkcie peéene rézneho pdvodu; pri¢inna suvislost medzi tymto
zistenim a uzivanim lieku nebola preukdazana.

Ako postupovat’ v pripade vedl’ajSich acinkov?

Ak spozorujete priznaky precitlivenosti, ako s¢ervenenie koze spolu so svrbenim, preruste
uzivanie Kaloby sirup a ihned’ informujte svojho lekara, aby mohol posudit’ zavaznost’
priznakov a rozhodnuat’ o nevyhnutnych opatreniach. Ak sa prejavy precitlivenosti vyskytli,
liek opdtovne neuzivajte.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajSie i€inky moZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Kalobu sirup
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Po otvoreni balenia nepouzivajte dlhsie ako 6 mesiacov.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

Kaloba sirup je rastlinny liek, méze dojst’ k malej zmene farby a chuti sirupu.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do

lekérne.
Tieto opatrenia pomdzu chréanit’ Zivotné prostredie.



6. Obsah balenia a d'alSie informacie
Co Kaloba sirup obsahuje

Liecivo je vysuSeny kvapalny extrakt (1:8-10) Korenia muskatu, Pelargonium
sidoides (EPs® 7630). Extrak¢na latka: etanol 11% (m/m).

100 g (93,985 ml) sirupu obsahuje 0,2506 g vysuseného kvapalného extraktu korena
muskatu, Pelargonium sidoides (EPs® 7630).

Dalsie zlozky st maltodextrin, xylitol, glycerol 85%, bezvoda kyselina citrénova, sorbitan
draselny, xantdnova guma, ¢istena voda.

Ako vyzera Kaloba sirup a obsah balenia

Kaloba sirup je oranzovy az svetlohnedy, viskozny sirup.

Kaloba sirup sa dodava sa vo vel’kostiach baleni 100 ml a 200 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co.KG

Willmar-Schwabe-Str. 4

76227 Karlsruhe

Nemecko

Ak potrebujete akikol'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 pisomné informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2019.



