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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Kaloba 20 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna filmom obalena tableta obsahuje 20 mg vysu$eného kvapalného extraktu (1:8-10) korena
muskatu, Pelargonium sidoides (EPs® 7630).

Extrak¢né ¢inidlo je 11 % etanol (m/m).

Pomocna latka so znamym ucinkom: obsahuje monohydrat laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta.

Okruhle, filmom obalené tablety ¢ervenohnedej farby.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Akutne infekcie hornych dychacich ciest.

Kaloba 20 mg je indikovana dospelym, dospievajicim a detom od 6 rokov.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli a dospievajici had 12 rokov uzivaju 1 tabletu trikrat denne (rano, na obed, vecer).
Deti vo veku od 6 do 12 rokov uzivaju 1 tabletu dvakrat denne (rano, vecer).

Pediatricka populacia
Kaloba 20 mg sa nema pouzivat’ u deti vo veku do 6 rokov, ked’Ze tato lickova forma nie je vhodna
pre tuto vekovi skupinu.

Spdsob podavania
Peroralne pouzitie.

Kaloba 20 mg sa uziva nerozhryzena s trochou tekutiny (pokial’ je mozné s poharom vody). Tablety sa
nemaju uzivat’ poleziacky.

Dika liecby

Po odzneni priznakov ochorenia sa odportaca pokracovat’ v lie¢be Kalobou 20 mg este niekol’ko dni,
aby nedoslo k recidive. Trvanie liecby nesmie presiahnut’ tri tyzdne.

4.3 Kontraindikacie
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Precitlivenost’ na extrakt korena muskatu alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti
6.1.

Zavazné ochorenie pecene, ked’Ze s podavanim lieku pri tomto stave nie su skusenosti.

44 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Kaloba 20 mg sa nema pouzivat’ u deti vo veku do 6 rokov.

Pacient sa ma poradit’ s lekarom, ak sa jeho stav nezlepsi v priebehu jedného tyzdna, v pripade
zvysenej teploty trvajucej niekol’ko dni, poruchy funkcie pecene rézneho povodu, dychaviénosti ¢i

krvavého hlienu.

Liek obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej intolerancie,
celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktozovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie
K dispozicii nie su ziadne idaje o interakciach s inymi liekmi.

V placebom kontrolovanom, dvojito zaslepenom skti$ani so zdravymi dobrovol'nikmi neboli
preukédzané ziadne interakcie medzi extraktom koretia muskatu EPs® 7630 a fenoxymetylpenicilinom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Kaloba 20 mg sa nema uzivat’ pocas gravidity a dojéenia, pretoZe nie su k dispozicii dostato¢né
skusenosti.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Kaloba 20 mg nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce tucinky
Frekvencia vyskytu neziaducich reakcii je usporiadana podl'a nasledovnej konvencie:

- Velmi Gasté (= 1/10),

- Casté (= 1/100 az < 1/10),

- Menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100),
- Zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000),
- Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),

- Nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy gastrointestindlneho traktu:
Menej Casté: gastrointestinalne tazkosti (bolest’ brucha, pyroza, nauzea, hnacka)
Zriedkavé: mierne krvacanie d’asien

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina:
Zriedkavé: mierne krvacanie z nosa

Poruchy imunitného systému:

Zriedkavé: hypersenzitivne reakcie (napr. kozny exantém, urtikaria, svrbenie koze a sliznic)

Vel'mi zriedkavé: vazne alergické reakcie sprevadzané opuchom tvare, dychavi¢nostou a poklesom
krvného tlaku
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Poruchy pecene a zl¢ovych ciest:
Nezname: poruchy funkcie pecene rozneho povodu; kauzalny vzt'ah medzi tymto zistenim a uzivanim
lieku nebol preukazany

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Nebol hlaseny ziaden pripad predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antitusika a lieky proti nachladnutiu. Iné lie¢iva proti nachladnutiu.
ATC kéd: ROSX

Pri pokusoch na zvieratach po peroralnej aplikacii extraktu boli na mysiach preukdzané antioxida¢né
uc¢inky lieku a potlacenie priznakov ochorenia (neSpecifickych priznakov vyskytujtcich sa v stvislosti
S ochorenim).

In vitro su dokazané nasledujice ucinky Kaloby 20 mg:

Stimulécia neSpecifickych obrannych mechanizmov:

- stimulacia frekvencie pohybu riasiniek epitelovych buniek

- ovplyvnenie syntézy interferonu a prozapalovych cytokinov

- stimulécia aktivity NK buniek

- stimulacia fagocytov, expresia adhéznych molekal, indukcia chemotaxie

Antimikrobialne G¢inky:

- mierne priame antibakterialne a antivirusové posobenie

- zniZenie adhézie streptokokov skupiny A na intaktné epitelové bunky/zvySenie adhézie streptokokov
skupiny A na deskvamované epitelové bunky

- inhibicia B-laktamazy

Cytoprotektivne vlastnosti:
- inhibicia l'udskej leukocytarnej elastazy
- antioxida¢né ucinky.

Pediatricka populacia

Utinnost’ a bezpeénost’ extraktu EPs 7630 bola skamana v dvoch multicentrickych, randomizovanych,
dvojito zaslepenych, placebom kontrolovanych sktsaniach. Celkovo 420 pacientom vo veku 1-18
rokov bol podavany extrakt EPs 7630 alebo placebo pocas 7 dni.

Primarnym cielovym ukazovatel'om bola zmena celkového skore Specifickych priznakov bronchitidy
(BSS) odo dina 0 po den 7.

Priemerny pokles skore Specifickych priznakov bronchitidy v prvom skasani bol 3,4 + 1,8 bodu

v skupine s aktivnou lie¢bou a 1,2 + 1,8 bodu v skupine s placebom ( p<0,0001).

V ramci skaSania bola potvrdena vyznamna prevaha extraktu EPs 7630 nad placebom vo vSetkych
podskupinach, t.j. u pacientov mladsich ako 7 rokov, pacientov medzi 7-12 rokov a pacientov starSich
ako 12 rokov (jednostranna hodnota p<0,0001 podla ANCOVA).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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V druhom skus8ani bol priemerny pokles celkového skore BSS 4,4 + 1,6 bodu v skupine s aktivnou
liecbou a 2,9 + 1,4 bodu v skupine s placebom. Tieto vysledky ukazuju $tatisticky vyznamné rozdiely
v poklese BSS medzi skupinami s extraktom EPs 7630 a s placebom ( p<0,0001). Prevaha extraktu
EPs 7630 bola tiez konzistentne preukdzana v podskupinach pacientov mlad$ich ako 7 rokov,
pacientov vo veku 7-12 rokov a pacientov starSich ako 12 rokov, ako primarnu, tak aj pre sekundarnu
ucinnost’.

Uginnost’ a bezpe&nost’ filmom obalenych tabliet s obsahom extraktu EPs 7630 bola skimana

v randomizovanom, dvojito zaslepenom, placebom kontrolovanom klinickom skusani overujucom
davkovanie u 399 deti a dospievajucich vo veku 6—18 rokov. Pacientom sa podavala bud’ 3 x 1 tableta
s 10 mg, 20 mg, 30 mg extraktu EPs 7630 alebo 1 tableta s placebom denne pocas 7 dni. Primarnym
cielovym ukazovatel'om bola zmena celkového skore Specifickych priznakov bronchitidy (BSS) odo
dna 0 po den 7. Toto skaSanie preukazalo vyznamnu prevahu tabliet s obsahom extraktu EPs 7630 pri
lie¢be priznakov akutnej bronchitidy u deti vo veku 6-18 rokov v porovnani s placebom.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kaloba 20 mg je komplexny extrakt vel'’kého mnozstva biologicky rozmanitych zluéenin, ktoré
ucinkuju ako celok. Farmakokinetické udaje o jednotlivych zla¢eninach nie su zatial’ zname.

5.3 Predklinické uidaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpec¢nosti, toxicity po
opakovanom podévani, mutagenity, karcinogénneho potencialu, reprodukénej toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Maltodextrin, mikrokrystalicka celul6za, monohydrat laktozy, sodna sol’ kroskarmel6zy, zrazany oxid
kremicity, stearan hore¢naty, hypromeloza 5 mPas, makrogol 1500, ¢erveny oxid zelezity (E172),
mastenec, dimetikon, a-oktadecyl-w-hydroxypoly(oxyetylén)-5, koloidny oxid kremicity (vysoko
disperzny, bezvody), kyselina sorbova

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitePnosti

5 rokov

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Filmom obalené tablety sa dodavaju v blistroch z PVC/PVDC a hlinikove;j folie.
Kaloba 20 mg je dostupna vo vel'kostiach balenia: 15, 20, 21, 30 a 42 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co0.KG

Willmar-Schwabe-Str. 4

76227 Karlsruhe

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO

94/0367/17-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 1. december 2017
Déatum posledného predlzenia registracie: 21. oktdber 2023

10. DATUM REVIZIE TEXTU

05/2025



