PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Kaloba, orala droppar, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktivt amne:

1 ml (=1028 mg) lésning innehéller 822 mg flytande extrakt av Pelargonium sidoides DC, radix
(mork pelargon) (EPs® 7630) motsvarande 82-103 mg torkad rot av mork pelargon.
Extraktionsmedel: 11 viktsprocent etanol.

Hjalpamnen: Etanol 96% 111 mg.

For fullstandig forteckning ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.
1 ml motsvarar ungefér 20 droppar.
3. LAKEMEDELSFORM

Orala droppar, l6shing

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 vaxtbaserat lakemedel grundar sig uteslutande pa erfarenhet av
langvarig anvandning.

4.2  Dosering och administreringssatt

Vuxna och barn éver 12 ar:
30 droppar 3 ganger dagligen

Barn 6-12 ar: 20 droppar 3 ganger dagligen
Rekommenderas ej for barn under 6 ar.
Dropparna tas med lite vétska.

Behandlingstid
Behandlingstiden bor inte dverstiga 2 veckor utan ldkarkontakt.

4.3 Kontraindikationer

Kaloba losning ska inte anvandas vid 6verkanslighet mot det aktiva innehallsamnet eller mot nagot
hjalpamne.



4.4  Varningar och forsiktighet

Overkanslighetsreaktioner i form av anafylaxi och angioddem kan férekomma. Risken bor sérskilt
beaktas av atopiker. Anvandningen av Kaloba ska avbrytas vid forsta tecken pa overkanslighet (se 4.8
Biverkningar). Denna typ av reaktioner kan kréva akut sjukhusvérd.”

Baserat pa teoretiska dvervaganden bor inte Kaloba l6sning anvéandas vid dkad blodningstendens eller
vid anvéndandet av antikoagulantia.

Kaloba I6sning bor inte anvandas vid allvarlig lever- eller njursjukdom, eftersom tillrackliga
sakerhetsdata saknas vid dessa tillstand.

Kaloba losning innehaller 12 volymprocent etanol. Alkoholinnehallet ska beaktas vid behandling av
barn, gravida eller ammande kvinnor eller personer med leversjukdom, epilepsi eller alkoholism.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga lakemedelsinteraktioner har hittills rapporterats.

I en placebokontrollerad, dubbelblind studie pa friska frivilliga, kunde inte nagon interaktion mellan
Kaloba I6sning och penicillin V pavisas.

Eftersom Kaloba l6sning mojligtvis kan paverka koagulationsparametrar, kan det inte uteslutas att
Kaloba I6sning kan forstarka 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 framféra fordon och anvanda maskiner

Inga studier har utforts.

4.8 Biverkningar

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

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

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

Erfordras ej.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Erfordras ej.



5.3  Prekliniska séakerhetsuppgifter
Inga mutagena effekter av Kaloba har iakttagits i Ames” test (med eller utan metabolisk aktivering).
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Vatten, renat

Etanol (96 %)

Glycerol (85 %)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2ar.

Losningens hallbarhet efter det att flaskan dppnats &r 3 manader for flaskor innehallande 20 ml och 50
ml, samt 6 manader for flaskor innehallande 100 ml.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Férvaras vid hogst 30°C.

Oppnad flaska forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Bruna flaskor i glas, hydrolytiskt klass 11l (Ph. Eur.), med droppinsats och skruvkork (PP/PE), i
forpackningsstorlekarna 20 ml, 50 ml och 100 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sarskilda anvisningar.

Ej anvant lakemedel och avfall skall hanteras enligt gallande anvisningar.
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Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG
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