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, ] SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Kaloba peroralni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Léciva latka:
10 g (= 9,75 ml) roztoku obsahuje 8,0 g Pelargonii sidoidis extractum fluidum (1 : 8 - 10) (EPs 7630),

extrahovano ethanolem 11% (m/m).

Pomocné latky se zndmym ucinkem: ethanol 13 % (V/V) (soucast extraktu).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

1 ml odpovida 21 kapkam.

3.  LEKOVA FORMA

Peroralni kapky, roztok.

Svétle hnédy az cervenohnédy roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka 1é¢ba akutni bronchitidy nevyzadujici antibiotickou 1écbu.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Dospélym a dospivajicim nad 12 let se podava 30 kapek 3 x denné.
Pediatricka populace

Détem ve véku od 6 do 12 let se podava 20 kapek 3 x denng.

Détem ve véku od 1 do 5 let se podava 10 kapek 3 x denné.

Podavani Kaloby se détem mladSim 1 roku vzhledem k nedostatku tidaji nedoporucuje.

Zptisob podani
Kapky se uZzivaji s trochou tekutiny rano, v poledne a vecer..

Délka podavani
Po Gstupu ptiznakl se doporucuje pokracovat v 1€cbée jesté nekolik dni, aby se zabranilo navratu
nemoci.

4.3 Kontraindikace

- hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1
- pti t€Zkych onemocnénich jater, jelikoz nejsou k dispozici pfislusné dostatecné zkusenosti

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti



Pacientim se doporucuje vyhledat Iékate, pokud nedojde k stupu nebo zlepseni piiznakd do 3 dnti.
Pacientlim se doporucuje urychlené vyhledat 1ékate, pokud v pribéhu 1é¢by dojde ke zhorseni
ptiznaki, v ptipadé horecky trvajici nékolik dni, duSnosti a/nebo k vykasladvani hlenu s ptimeési krve.
Pacientim se doporucuje vyhledat Iékate, pokud se objevi ptiznaky jaterni dysfunkce.

Kaloba obsahuje 13 % obj. ethanolu (alkohol), tj. do 195 mg v jedné davce (30 kapek), coz odpovida
do 3,8 ml piva, 1,6 ml vina na jednu davku.

Je skodlivy pro alkoholiky. Je nutno vzit v ivahu u t€hotnych a kojicich zen, déti a vysoce rizikovych
skupin, jako jsou pacienti s jaternim onemocnénim nebo epilepsii.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Z4dné 1ékové interakce nebyly dosud hlaseny.

Ve dvojité slepé randomizované studii ve skupiné zdravych dobrovolnikii nebyly zjistény zadné
vyznamné interakce mezi penicilinem-V a placebem nebo Kalobou.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pripravek se nesmi uzivat béhem t€hotenstvi a laktace, protoze v této oblasti nejsou k dispozici
adekvatni udaje.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Kaloba nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Hodnoceni nezadoucich G¢inkt je zaloZeno na nasledujicim rozdéleni frekvence vyskytu:

Velmi ¢asté: (>1/10) Casté: (21/100 az <1/10)
Méné ¢asté: (>1/1000 az <1/100) Vzacné: (>1/10000 az <1/1000)
Velmi vzacné: (<1/10000) Neni znamo: z dostupnych udaji nelze urcit

Nasledujici seznam nezadoucich ucinkli zahrnuje vSechny reakce, které se vyskytly béhem [éCby
Kalobou, véetné vyssiho davkovani nebo dlouhodobé 1écby.

Méne Casté jsou travici potiZe jako bolesti bficha, paleni zZahy, nevolnost nebo prijem.

Vzacné se miZe vyskytnout mirné krvaceni z dasni nebo nosu, hypersenzitivni reakce (napft. kozni
vyrazka, koptivka, svédéni kiize a sliznic). Tyto reakce se mohou vyskytnout jiz po prvnim uZiti
Kaloby.

Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou vyskytnout zavazné hypersenzitivni reakce s otokem obliceje,
dusnosti a poklesem krevniho tlaku.

Muze se objevit porucha jaternich funkei riizné geneze.

HlaSeni podezieni na nezddouci 0¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é€iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10



webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Nebyl hlaSen zadny ptipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Fytofarmaka a zivoc¢isné produkty
ATCkod: V11

Pti pokusech na zvitatech po peroralni aplikaci extraktu mysim se projevily antioxidacni vlastnosti
ptipravku a inhibice ptiznakd onemocnéni (nespecifické ptiznaky vyskytujici se v souvislosti s
nemoci).
Nasledujici uc¢inky Kaloby jsou ovéfeny in vitro:
Stimulace nespecifickych obrannych mechanismi:
- stimulace frekvence pohybu fasinek u epitelialnich bunék
ovlivnéni syntézy interferonu a prozanétlivych cytokint
stimulace aktivity NK bunék
- stimulace fagocytl, exprese adheznich molekul, chemotaxe
Antimikrobialni u¢inky:
- mirné piimé antibakteridlni a antivirové vlastnosti
- snizeni adheze streptokokll A na intaktni epitelialni buniky/ zvyseni adheze streptokokii A na
deskvamované bukalni epitelidlni buiiky
- inhibice B-laktamazy
Cytoprotektivni vlastnosti:
- inhibice lidské leukocytarni elastazy
Antioxidac¢ni vlastnosti.

Klinické studie u akutni bronchitidy

Utinnost a bezpeénost extraktu z kofene rostliny Pelargonium sidoides (EPs 7630) pfi 1é¢bé akutni
bronchitidy byla sledovéana ve dvou dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych studiich s 341
dospélymi pacienty. Primarnim vystupnim kritériem byla zména celkového skore specifickych
ptiznaki bronchitidy: kasel, hlen, chropy/piskoty, bolest na hrudi pti kasli, dyspnoe dle BSS

(= bronchitis severity score) po 7 dnech 1é¢by. V prvni studii bylo celkové skore specifickych ptiznakt
bronchitidy snizeno z 9,0 + 2,2 na 1,7 = 2,3 bodl ve skupiné EPs 7630; zatimco ve skuping placeba
bylo snizeno z 9,1+ 2,2 na 4,2 + 2,8 bodu. Extrakt EPs 7630 vykazoval pfi porovnani skore BSS
signifikantné vyssi ucinnost nez placebo (p<0,0001). Navic vSechny ptiznaky bronchitidy vykazovaly
jasné vyssi remisi ve skupiné EPs 7630 v porovnani s placebem. Ve druhé studii byl primérny pokles
skore specifickych ptiznakl bronchitidy 7,6 + 2,2 bodl ve skupiné s aktivni 1é¢bou a 5,3 + 3,2 bodt
ve skuping placeba. Tyto vysledky ukazuji vyznamnou pievahu EPs 7630 ve srovnani s placebem
(p<0,0001). V obou studiich doslo pii podavani extraktu EPs 7630 ke zkraceni doby pracovni
neschopnosti ve srovnani s placebem.

Utinnost a bezpe¢nost potahovanych tablet EPs 7630 byla zkoumaéna v randomizované, dvojité
zaslepené, placebem kontrolované klinické studii zjistujici davkovani u 405 dospélych pacientt.
Pacientiim byla podavéana bud’ 3 x 1 tableta s 10 mg, 20 mg, 30 mg, nebo 1 tableta s placebem denné
po 7 po sob¢ jdoucich dni. Primarnim vystupnim kritériem byla zména celkového skore specifickych
ptiznaki bronchitidy (BSS) ode dne 0 do dne 7. Nadiazenost nad placebem v zavislosti na davce byla
prokézana u primarni proménné t€innosti a u vSech sekundarnich kritérii vysledkda.

Optimalni davka dle vysledki studie ¢ini 60 mg denné.

Pediatricka populace


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Utinnost a bezpe¢nost EPs 7630 byla zkoumana ve dvou multicentrickych, randomizovanych, dvojité
zaslepenych, placebem kontrolovanych studiich. Celkové 420 pacientd ve véku 1 — 18 let bylo 1é¢eno
extraktem EPs 7630 nebo placebem po dobu 7 dni.

Primarnim sledovanym parametrem byla zména celkového skore specifickych priznaki bronchitidy
(BSS) ode dne 0 do dne 7.

Primérny pokles skore specifickych ptiznakt bronchitidy v prvni studii byl 3,4 + 1,8 bodi ve skupiné
s aktivni [éCbou a 1,2 + 1,8 bodl ve skupiné placeba (p<0,0001).

V ramci studie byla potvrzena vyznamna pievaha EPs 7630 nad placebem ve vSech podskupinach, tj.
u pacientii mladsich 7 let, pacientd mezi 7 - 12 lety a pacientt star$ich 12 let (jednostrannd hodnota p
ANCOVA <0,0001).

Ve druhé studii byl pramérny pokles celkového skore BSS 4,4 + 1,6 bod ve skupiné s aktivni [é¢bou
a 2,9 + 1,4 bodt ve skupiné placeba. Tyto vysledky tedy ukazuji statisticky vyznamné rozdily

v poklesu BSS mezi EPs 7630 a skupinou placeba (p<0,0001). Pfevaha EPs 7630 také byla
konzistentné prokazana u podskupin pacientti mladsich 7 let, pacienti mezi 7 a 12 lety a pacientt
starSich 12 let, jak pro primarni, tak pro sekundarni proménnou t¢innosti.

Uginnost a bezpe¢nost potahovanych tablet EPs 7630 byla zkoumaéna v randomizované, dvojité
zaslepené, placebem kontrolované klinické studii zjist'ujici davkovani u 399 déti a dospivajicich ve
veéku 6 — 18 let. Pacientiim bylo podévano bud’ 3 x 1 tablety s 10 mg, 20 mg, 30 mg nebo 1 tableta

s placebem denné po 7 po sob¢ jdoucich dni. Primarnim vystupnim kritériem byla zména celkového
skore specifickych ptiznakl bronchitidy (BSS) ode dne 0 do dne 7. Tato studie ukazala vyznamnou
prevahu tablet s EPs 7630 pti 1é¢bé ptiznakti akutni bronchitidy u déti ve véku 6 — 18 let v porovnani
s placebem.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kaloba je komplexni smées velkého mnozstvi komponent, které jsou jako celek povazovany za 1é¢ivou
latku. Farmakokinetické tidaje o jednotlivych latkach nejsou zatim znamy.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka na zakladé konvencnich bezpecnostnich
farmakologickych studii, studii toxicity po opakovaném podavani, studii genotoxicity, reprodukéni a
vyvojové toxicity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Ethanol 13% (V/V) — soucast extraktu.

Glycerol 85%.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti je 2 roky.

Doba pouzitelnosti po otevieni lahvicky je 3 mésice.



Rostlinny extrakt ve form¢ peroralnich kapek, roztoku mtize po delsi dobé zplisobovat zakaleni, které
vSak nema negativni vliv na i€innost pripravku. Pripravek Kaloba je pfirodnim produktem, mtize
proto dochazet k lehkému kolisani barvy a chuti vyrobku.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z hnédého skla III. hydrolytické tfidy, PE kapaci zatizeni, PP Sroubovaci uzavér, papirova
krabicka.

Baleni o velikostech 20 ml, 50 ml peroralnich kapek, roztoku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG

Willmar-Schwabe-Str. 4

D-76227 Karlsruhe

Némecko

e-mail: info@schwabepharma.com
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