PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Kaloba, filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktivt amne:

1 filmdragerad tablett innehaller 20 mg extrakt (som torrt extrakt) (EPs® 7630) av Pelargonium
sidoides DC, radix (mérk pelargon) motsvarande 80-500 mg torkad rot av mork pelargon.

Extraktionsmedel: 11 viktsprocent etanol.
Hjéalpamnen: laktosmonohydrat 20 mg.

For fullstandig forteckning éver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett.

R&d-bruna, runda, filmdragerade tabletter med diametern 10 mm.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Traditionellt vaxtbaserat lakemedel anvant for att lindra symtom vid forkylning sasom hosta,
halsont och snuva.

Indikationerna for ett traditionellt véxtbaserat lakemedel grundar sig uteslutande pa erfarenhet av
langvarig anvandning.

4.2 Dosering och administreringssatt

Vuxna och ungdomar éver 12 ar: 1 tablett 3 ganger dagligen (morgon, middag, kvall).
Barn mellan 6 och 12 ar: 1 tablett 2 ganger dagligen (morgon, kvall).
Rekommenderas ej for barn under 6 ar.

Tabletten bor tas tillsammans med vétska.

Behandlingstid
Behandlingstiden bor inte Overstiga 2 veckor utan lakarkontakt.



4.3 Kontraindikationer

Kaloba, filmdragerade tabletter ska inte anvandas vid dverkanslighet mot det aktiva
innehallsamnet eller mot nagot hjalpamne.

4.4  Varningar och forsiktighet

Overkanslighetsreaktioner i form av anafylaxi och angiotdem kan férekomma. Risken bor
sarskilt beaktas av atopiker. Anvandning av Kaloba ska avbrytas vid forsta tecken pa
overkanslighet (se 4.8 Biverkningar). Denna typ av reaktioner kan krava akut sjukhusvard.

Kaloba filmdragerade tabletter innehaller laktosmonohydrat. Personer med nagot av foljande
arftliga tillstand ska darfor inte anvanda detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist, eller
glukos-galaktosmalabsorption.

Baserat pa teoretiska 6vervaganden bor inte Kaloba filmdragerade tabletter anvandas vid 6kad
blddningstendens eller vid anvandandet av antikoagulantia.

Kaloba filmdragerade tabletter bor inte anvandas vid allvarlig lever- eller njursjukdom, eftersom
tillrackliga sakerhetsdata saknas vid dessa tillstand.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga lakemedelsinteraktioner har hittills rapporterats.

I en placebokontrollerad, dubbelblind studie pa friska frivilliga, kunde inte ndgon interaktion
mellan Kaloba filmdragerade tabletter och penicillin V pavisas.

Eftersom Kaloba filmdragerade tabletter mojligtvis kan paverka koagulationsparametrar, kan det
inte uteslutas att Kaloba filmdragerade tabletter kan forstérka effekten av samtidigt anvand
antikoagulantia sasom fenprokumon och warfarin.

4.6 Graviditet och amning

| brist pa tillrackliga data rekommenderas inte anvandning under graviditet och amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier har utforts.

4.8 Biverkningar

Enstaka fall av buksmartor, halsbranna, illaméaende, diarré, latt blodning fran gingiva eller nasa,
forhojda levervéarden och dverkanslighetsreaktioner (t. ex. exantem, urtikaria, pruritus i hud och
slemhinnor, angioddem, dyspné och blodtrycksfall) har rapporterats. (se 4.4 Varningar och
forsiktighet). Frekvensen &r okéand.

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakoterapeutisk grupp: Hostmedel, ATC-kod: R05
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Erfordras gj.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Erfordras gj.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Inga mutagena effekter av Kaloba har iakttagits i Ames” test (med eller utan metabolisk
aktivering).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Cellulosa, mikrokristallin

Maltodextrin

Laktosmonohydrat

Hypromellos

Kroskarmellosnatrium

Magnesiumstearat

Kiseldioxid, kolloidal, hydratiserad

Makrogol

Jarnoxid, gul (E 172)

Talk

Jérnoxid, rod (E 172)

Titandioxid (E171)

Simetikon

Metylcellulosa

Sorbinsyra

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2ar.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Fdrvaras vid hogst 30°C.



6.5 Forpackningstyp och innehall

De filmdragerade tabletterna ligger i forseglade blisterkartor (Al/PVC/PVDC). Kaloba
filmdragerade tabletter finns i forpackningsstorlekarna 20, 21, 25, 40, 42, 50 och 63 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

Ej anvént lakemedel och avfall skall hanteras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG

Willmar-Schwabe-Str. 4

D-76227 Karlsruhe

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

23333

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2009-05-11

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2009-05-11



