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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Kaloba Direct

granulat vo vrecku

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedno vrecko (800 mg) granulatu obsahuje:
20,0 mg vysuseného kvapalného extraktu koreta Pelargonium sidoides (1:8-10) (EPs® 7630).

Extrakéné ¢inidlo je 11 % etanol (m/m).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Granulat

Bézovo-hnedy granulat.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Akutne infekcie hornych dychacich ciest.

Kaloba Direct je indikovana dospelym, dospievajtiicim a detom od 6 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli a dospievajtci od 12 rokov uzivaji obsah jedného vrecka 3-krat denne (rano, na obed, vecer).

Deti vo veku 6 — 12 rokov uzivaju obsah jedného vrecka 2-krat denne (rano, vecer).

Pediatricka populdacia
Kaloba Direct sa nema pouzivat’ u deti mladsich ako 6 rokov.

Spdsob podavania

Granulat sa uziva rano, na obed a veder.

Nasypte Kalobu Direct priamo do ust. Granulat sa rozpusti slinami a moze sa priamo prehltnat’. Ak
chcete, mozete vypit’ trochu tekutiny.

Dizka liecby
Po odzneni priznakov ochorenia sa odporuca pokracovat’ v liecbe este niekol’ko dni, aby nedoslo
k recidive. Trvanie lieCby nesmie presiahnut’ tri tyZdne.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.



Zavazné ochorenia pecene, ked’Ze v tejto oblasti nie st k dispozicii dostato¢né skuisenosti.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pediatrickd populacia
Kaloba Direct sa nema pouzivat’ u deti mladSich ako 6 rokov.

V pisomnej informdcii pre pouzivatela sa pacientovi odporuca poradit’ sa s lekdrom ak sa jeho stav
nezlepsi v priebehu jedného tyzdia, v pripade hortcky trvajucej niekol'ko dni, poruchy funkcie pecene
ro6zneho povodu, dychavicnosti ¢i krvavého hlienu.

4.5 Liekové a iné interakcie
Ziadne liekové interakcie neboli doposial’ hlasené.

V placebom kontrolovanej dvojito zaslepenej Studii so zdravymi dobrovol'nikmi neboli preukazané
Ziadne interakcie medzi EPs® 7630 a penicilinom V.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Kaloba Direct sa nema uzivat’ pocas gravidity a laktacie, pretoze nie st k dispozicii dostato¢né
skusenosti.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Kaloba Direct nem4 Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat
stroje.

4.8 Neziaduce tucinky
Hodnotenie neziaducich reakcii je zaloZzené na nasledovnych informaciach o frekvencii:

- Vel'mi ¢asté (> 1/10)

- Casté (= 1/100 az < 1/10),

- Menej ¢asté (= 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 gastrointestinalneho traktu:
Menej Casté: gastrointestinalne tazkosti (bolest’ brucha, palenie zahy, nevol'nost’, hnacka)
Zriedkavé: mierne krvacanie d’asien

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

Poruchy imunitného systému:

Zriedkavé: hypersenzitivne reakcie (napr. kozna vyrazka, urtikaria, svrbenie koze a sliznic)
Vel'mi zriedkavé: zavazné hypersenzitivne reakcie sprevadzané opuchom tvare, dychavi¢nostou
a poklesom krvného tlaku

Poruchy pecene a zlcovych ciest:
Nezname: poruchy funkcie pecene rozneho pévodu; 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 délezité. 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.

4.9 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 kod: RO5SX

Pri pokusoch na zvieratach po peroralnej aplikacii extraktu bola na mySiach preukazana inhibicia
priznakov ochorenia (nespecifickych priznakov vyskytujucich sa v suvislosti s ochorenim) a
antioxida¢né ucinky lieku.

In vitro boli dokazané nasledujtce G¢inky lieku Kaloba Direct:

Stimulacia ne$pecifickych obrannych mechanizmov:

- stimulacia frekvencie pohybu riasiniek epitelovych buniek

- ovplyvnenie syntézy interferéonu a prozapalovych cytokinov

- stimuldcia aktivity NK buniek

- stimulacia fagocytov, expresia adhéznych molekul, indukcia chemotaxie

Antimikrobialne Gcinky:

- mierne priame antibakterialne a antivirusové posobenie

- znizenie/zvysenie adhézie streptokokov skupiny A na intaktné epitelové bunky/ deskvamované
epitelové bunky

- inhibicia B-laktamazy

Cytoprotektivne vlastnosti:

- inhibicia 'udskej leukocytarnej elastazy
- antioxida¢né ucinky

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kaloba Direct je komplexny extrakt velkého mnozstva biologicky rozmanitych zlacenin, ktoré
ucinkuju ako celok. Farmakokinetické udaje o jednotlivych zluc¢eninach nie st zatial’ zname.

5.3 Predklinické udaje o bezpe€nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukénej toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

maltodextrin

koloidny bezvody oxid kremicity
xylitol E967


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

5 rokov

Poznamka pre pacienta:

Kaloba Direct je prirodny produkt, méze dojst’ k malym zmenam vzhl'adu a chuti, ktoré vS§ak nemaji
vplyv na kvalitu lieku.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vrecka vyrobené z PET/ALU/PE folie

Kaloba Direct je dostupna v baleni obsahujucom 21 vreciek.

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.
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