Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/542/kaloba-oral-cozelti
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO5X

KISA URON BILGISI
1. URUNUN ADI
KALOBA oral ¢ozelti
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde:
Her 1 ml (20 damla) ¢ozelti 0,018468 g Pelargonium sidoides kokii kuru ekstresi icerir.

Yardime:r maddeler :

Propilen glikol  0,12312 g

Gliserin 0,04104 ¢

Potasyum sorbat 0,001026 g

Sodyum benzoat 0,001026 g

Yardime: maddelerin tam listesi igin 6.1° e bakimz.
3. FARMASOTIK FORM

Oral damla.

Acik kahverengi ve kizilimsi kahverengi arasi renkte ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

KALOBA; soguk alginlifi, bronsit ve siniizit gibi akut tist solunum yollan hastaliklarinin
bogaz agrisi, oksiirilk, burun akmasi veya tikamikligi gibi belirtilerinin hafifletilmesinde
kullanilir.

4.2. Dozaj ve uygulama yéntemi

Dozaj / uygulama sikh ve siiresi:

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;
Yetiskinlerde ve genclerde (12 yas lizeri):

Giinde 3 kez 30 damla (3 x 30 damla)
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Cocuklar (6-12 yas):
Giinde 3 kez 20 damla (3 x 20 damla)

Uygulama yontemi :

Yeterli damla miktar1 dogrudan bir kagikla alinabilir veya tercihen yarim bardak suyla
karigtirilabilir. Bu durumda bardagin tamami hemen igilmelidir. Tercihen yemeklerden
yarim saat once alinmahidir.

Belirtiler gectikten sonra tekrarlanmamalar i¢in 2-3 giin daha kullanilmasi énerilmektedir.

Tedavi siiresi 2 haftayr asmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Bibrek / karaciger yetmezligi:
Yeterli veri bulunmadifindan siddetli bobrek-karaciger yetmezlifi olan hastalarda

kullamlmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
KALOBA, 6 yasin altindaki g¢ocuklarda vyeterli bilgi ve veri bulunmadifn igin

kullaniimamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yeterli veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

KALOBA asagidaki durumlarda kullanmilmamalidir:

- Etkin maddeye veya yardimci maddelerin herhangi birine kars: asin duyarlilik,

- Kanama egiliminin yiiksek oldugu durumda,

- Kan pihtilagmasini azaltici ilaglarin kullammu sirasinda,

- Bu alanda yeterli veri olmadigindan ciddi karaciger ve bobrek yetmezligi olanlarda,

- 6 yasin altindaki ¢ocuklarda,

;
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4.4, Kullanim i¢in zel uyarilar ve énlemler
KALOBA kullanilmasina ragmen birkag giin siiren ateslerde, nefes darligi veya balgamda
kan olmasi durumlarinda ya da belirtiler bir hafta i¢inde gelisme gostermezse hasta derhal bir

doktora damsmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bugiine kadar bir ilag etkilesimi bildirilmemistir,

Ancak, KALOBA’ nin pihtilagma 6lg¢titlerindeki potansiyel etkisi nedeniyle bu tiriin Kumarin
tiirevleri gibi pihtilasma azaltic: ilaglarin etkilerini arttirabilir ve bu yiizden bu ilaglarla
birlikte kullanilmamalidir (bkz: b&liim 4.3).

Bu tibbi {irtin her 10 damiada 0,06156 g propilen glikol, 0,02052 g gliserin, 0,000513 g
potasyum sorbat ve 0,000513 g sodyum benzoat igermektedir. Giinlitk alinan dozlarda bu

maddelere bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Herhangi bir 6zel popiilasyonda etkilesimine dair bir ¢alisma yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmnlar / dogum kontrolii

Konuyla ilgili herhangi bir ¢aligma yapilmamgtir.

Gebelik donemi
KALOBA’min gebelikte kullammina dair herhangi bir ¢alisma bulunmadigindan

kullanilmamalidir.

Laktasyon dénemi

Emzirme sirasinda kullamma dair veri bulunmadigindan, bu hastalarda KALOBA

kullanilmamalidir,



Ureme yetenegi/fertilite

Konuyla ilgili herhangi bir ¢aligma bulunmamaktadir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim yetenegi iizerindeki etkiler

KALOBA’min ara¢ ve makine kullanma kabiliyeti tizerinde etkisine iligkin bir ¢alisma

bulunmamaktadir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asagidaki tammlama uyarinca, en sik gériilenden en az goriilene dogru
siralanmustir.

Cok vaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (=1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Gastrointestinal hastaliklar:

Yaygin olmayan: Mide agnisi, eksimesi, bulantisi, kusma, ishal.

Agiz ve burun hastahklar:

Seyrek: Disetlerinde veya burunda hafif kanamalar.

Deri hastaliklari:

Seyrek: Asiri hassaslik/hipersensitivite reaksiyonlart (kurdesen, kaginti)

Kardiyovaskiiler hastahklar:

Cok seyrek: Yiiziin sismesi, nefes tikanmasi ve kan basincinda diigme.

Bobrek / Karaciger hastaliklar::
Cok seyrek: Karaciger islevierinde sikinti belirtileri(karaciger toksisitesi, hepatit, karaciger

enzim degerlerinde artig gibi).
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4.9. Doz asim
Asin doz etkileri bilinmemektedir. Asir1 doz vakalan ile ilgili veri olmasa da agir1 dozun yan

etkileri arttirmasi muhtemeldir. Bu gibi durumlarda semptomatik tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterapotik grup: Diger soguk alginlif) preperatlar:.
ATC Kodu: R05X

Pelargonium sidoides 6zii ile yapilan aragtirmalar, s6z konusu maddenin bronsit, siniizit, anjin
ve rinofarenjit olgularinda etkili oldugu sonucunu ortaya gikarmistir. Aragtirmalara gére bu
6z, antiviral oOzelliklere de sahiptir. Ayrica Stafilokok ve Streptokoklar iizerine de
antibakteriyel etkisi oldugu gozlenmistir. Bunun disinda, organizmanin bagisiklik sistemini

gii¢clendirdigi ve balgam soktiiriicii etkiye sahip oldugu da bildirilmisgtir.

5.2. Farmakokinetik ézellikler

Farmakokinetik 6zelliklerle ilgili veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri
Farmakokinetik ve toksikolojik ozellikleri ile ilgili boliimler limitli olmakla birlikte, klinik
Oncesi veriler Pelargonium sidoides kok ekstresi preperatlarmin kullamminin giivenli

olduguna isaret etmektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimer Maddelerin Listesi
Propilen Glikol

Gliserin

Potasyum Sorbat ( E202)

Sodyum Benzoat ( E211)

Deiyonize su
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6.2. Gecimsizlikier

Bilinmemektedir. -

6.3. Raf 6mrii
24 ay

6.4. Saklamaya ydnelik §zel tedbirler
25 ° C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayinz.

6.5. Ambalajmn niteligi ve icerigi
Kutuda, agz1 beyaz renkli, kilitli vidali, HDPE kapak ile kapatilmis, sise agzinda seffaf LDPE
damlalik bulunan, 20 ml ve 50 m!’lik amber renkli Tip III cam sisede .

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel 6nlemler
Ozel kosullar bulunmamaktadir.
Kullaniimamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yoénetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolti Yonetmeligi™ne uygun olarak imha edilir.

7. RUHSAT SAHIBI

TALU ILAC ve KOZMETIK DAGITIM ve PAZARLAMA LTD.STI.
Inonii Mahallesi

Kartal Caddesi No: 44 / 2 Kiiciikbakkalkdy - Atasehir / ISTANBUL
Telefon : 0216 574 24 60

Fax: 0216 576 34 31

8. RUHSAT NUMARASI 2014/110
9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
Iik ruhsat tarihi: 13.02.2014

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB YENILENME TARIHI



