GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

KALOBA -tropFEN zUM EINNEHMEN

Auszug aus Pelargonium sidoides-Wurzeln

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfaltig durch
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung
Ihres Arztes oder Apothekers ein.

© Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie
diese spater nochmals lesen.

 Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen
oder einen Rat benétigen.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

© Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter
fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsheilage steht:

1.Was ist Kaloba und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Kaloba beachten?
3. Wie ist Kaloba einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Kaloba aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST KALOBA UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Kaloba ist ein pflanzliches Arzneimittel aus den Wurzeln von
Pelargonium sidoides (Kapland-Pelargonie).

Traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur Anwendung bei
Erkaltungskrankheiten.

Die Anwendung dieses traditionellen pflanzlichen Arzneimittels
in den genannten Anwendungsgebieten beruht ausschlieBlich
auf langjahriger Verwendung.

Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter
fithlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON KALOBA
BEACHTEN?

Kaloba darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Pelargonium sidoides Extrakt oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

— bei erhohter Blutungsneigung und Anwendung gerinnungs-
hemmender Medikamente

— bei schweren Leber- und Nierenerkrankungen, da diesbeziig-
lich keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Wenn Fieber, Atemnot oder blutiger Auswurf oder Leberfunk-
tionsstorungen unterschiedlicher Ursache auftreten muss ein
Arzt aufgesucht werden.

Kinder
Da keine ausreichenden Daten vorliegen, kann die Anwendung
bei Kindern unter 1 Jahr nicht empfohlen werden.

Einnahme von Kaloba zusammen mit anderen Arzneimitteln
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind bisher nicht
bekannt.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen , kiirzlich andere Arzneimittel ein.
genommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel ein-
zunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Kaloba sollte wahrend Schwangerschaft und Stillzeit nicht ein-
genommen werden, da keine ausreichenden Erfahrungen vor-
liegen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden
fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen
Kaloba hat keinen oder vernachlassigharen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Kaloba enthélt 12 Vol.-% Alkohol

Kaloba enthalt pro maximaler Einzeldosis (30 Tropfen) 0,18 g
Alkohol, das entspricht 2 ¥2 Essldffeln / 36 ml Apfelsaft.

Der Alkoholgehalt ist bei Alkoholkranken, Schwangeren bzw.
Stillenden, Kindern sowie Patienten mit erhéhtem Risiko auf-
grund einer Lebererkrankung oder Epilepsie zu beriicksichtigen.

3. WIE IST KALOBA EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit Ihrem
Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene und Jugendliche iiber 12 Jahren:
3-mal taglich 30 Tropfen

Kinder im Alter von 6 - 12 Jahren:

3-mal taglich 20 Tropfen

Kinder im Alter von 1 - 5 Jahren:

3-mal téglich 10 Tropfen

Da keine ausreichenden Daten vorliegen, kann die Anwendung
bei Kindern unter 1 Jahr nicht empfohlen werden.

Nehmen Sie die Tropfen bitte morgens, mittags und abends mit
etwas Fliissigkeit ein.

Halten Sie die Flasche zum Tropfen senkrecht und klopfen Sie
eventuell leicht gegen den Flaschenboden.

Es empfiehlt sich, die Behandlung nach Abklingen der Krank-
heitssymptome noch mehrere Tage fortzufiihren, um einen
Riickfall zu vermeiden.

Wenn sich die Beschwerden verschlimmern oder nach 7 Tagen
keine Besserung eintritt, muss ein Arzt aufgesucht werden.

Die Behandlungsdauer sollte 3 Wochen nicht {iberschreiten.



Wenn Sie eine groBere Menge von Kaloba eingenommen
haben, als Sie sollten

Uberdosierungserscheinungen sind bisher nicht bekannt
geworden.

Wenn Sie die Einnahme von Kaloba vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an |hren Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Die Aufzdhlung umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwir-
kungen unter der Behandlung mit Kaloba auch solche unter
hoherer Dosierung oder Langzeittherapie.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende

Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

o Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

o Haufig: 1 bis 10 von 100 Behandelten

* Gelegentlich: 1 bis 10 von 1.000 Behandelten

e Selten: 1 bis 10 von 10.000 Behandelten

o Sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandelten

* Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen
Daten nicht abschétzbar

Bei Anwendung von Kaloba treten gelegentlich Magen-Darm-
Beschwerden wie Magenschmerzen, Sodbrennen, Ubelkeit oder
Durchfall auf.

In seltenen Fallen kann leichtes Zahnfleisch- oder Nasenbluten
auftreten. Ferner wurden in seltenen Féllen allergische Reak-
tionen beschrieben (Hautausschlag, Nesselsucht, Juckreiz an
Haut und Schleimhduten). Derartige Reaktionen konnen schon
bei der ersten Einnahme des Medikamentes eintreten.

In sehr seltenen Fallen kdnnen schwere allergische Reaktionen
mit Gesichtsschwellung, Kurzatmigkeit und Blutdruckabfall
auftreten.

In sehr seltenen Fallen kdnnen schwere allergische Reaktionen
mit Gesichtsschwellung, Kurzatmigkeit und Blutdruckabfall
auftreten.

Leberfunktionsstdrungen unterschiedlicher Ursache. Ein Kausal-
zusammenhang mit der Einnahme von Kaloba ist nicht belegt.
Die Haufigkeit ist nicht bekannt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Inst. Pharmakovigilanz

Traisengasse 5

AT-1200 WIEN

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kinnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST KALOBA AUFZUBEWAHREN?
Nicht iiber 30 °C lagern.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Flasche und dem
Umkarton nach ,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nach Offnen des Behaltnisses diirfen Sie die Packungen nicht
langer als 6 Monate vewenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Kaloba enthalt

Der Wirkstoff ist: Auszug aus Pelargonium sidoides Wurzeln
(1:8-10) (EPs® 7630).

Das Auszugsmittel ist Ethanol 11% (m/m).

10 g (= 9,75 ml) Losung enthalten: 8,0 g Auszug aus
Pelargonium sidoides — Wurzeln.
Iml entspricht 21 Tropfen

Die sonstigen Bestandteile sind: Glycerol 85 %, Ethanol
(Gesamtalkoholgehalt 12 Vol.%)

Wie Kaloba aussieht und Inhalt der Packung

Kaloba ist eine brdunliche Flissigkeit und erhéaltlich in
Packungen mit 20, 50 und 100 ml Losung. Es werden mog-
licherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr
gebracht.

Pflanzliche Ausziige in Tropfenform kénnen nach léngerer
Zeit zu Nachtriibungen neigen, die aber ohne Einfluss auf die
Wirksamkeit sind.

Bei Kaloba handelt es sich um ein Naturprodukt, daher kénnen
leichte Schwankungen in Farbe und Geschmack vorkommen.
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