Kaloba®

Pelargonium sidoides DC- Extrato EPs” 7630

MEDICAMENTO FITOTERAPICO
USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO (Kaloba® Solugdo) E ACIMA DE 12 ANOS (Kaloba® Comprimidos)

Apresentacbes e composi¢des:.. Comprimido revestido de 111,111 mg de extrato padronizado. Embalagem com 6 ou
21 unidades. Cada ml (21 gotas) da solugdo contém 825 mg do extrato etandlico das raizes de Pelargonium sidoides
D.C. EPs® 7630 (calculado para conter 0,08% a 0,32% de fendis totais, expressos em epicatequina). Cada comprimido
revestido contém 111,111 mg do extrato seco das raizes de Pelargonium sidoides DC. (1:8-10), EPs®7630, calculado
para conter de 4,5 mg de fenois totais, expressos em epicatequina*. Excipientes (comprimidos): maltodextrina, didxido
de silicio, lactose monoidratada, celulose microcristalina, croscarmelose sodica, estearato de magnésio, hipromelose,
macrogol, 6xido férrico amarelo, 6xido férrico vermelho, didxido de titanio, talco, simeticona.Solugdo:Frascos com 20
ml e 50 ml de solugdo oral. Cada ml (21 gotas) da solugdo contém 825 mg do extrato etandlico das raizes de
Pelargonium sidoides D.C. EPs® 7630 (calculado para conter 0,08% a 0,32% de fenois totais, expressos em
epicatequina).

Nomenclatura botanica oficial: Pelargonium sidoides D.C.
Familia: Geraniaceae
Parte utilizada da planta: raiz

*equivalente a quantidade de 20 mg de residuo seco do extrato liquido das raizes de Pelargonium sidoides DC. (EPs
7630)”.

IndicagGes: Este medicamento é destinado ao tratamento dos sintomas de infecgGes agudas respiratdrias tais como:
resfriado comum (catarro, coriza, tosse; sinusite aguda, infeccdo, inflamagdo, secrecdo, cefaléia); tonsilofaringite
aguda (angina, dor de garganta e inflamagdo da garganta), inclusive as infec¢Bes por estreptococo beta-hemolitico,
exceto grupo A; e bronquite aguda (tosse, secre¢do de muco, dor retroesternal), principalmente aquelas de etiologia
viral.

Contra-indicagées: em casos de hipersensibilidade aos componentes da férmula; em casos de doengas hepaticas
graves. Kaloba® Solugdo é contra-indicado para menores de 1 ano. Kaloba® Comprimidos é contra-indicado para
menores de 12 anos.

Adverténcias e Precaugdes: O paciente é orientado a consultar novamente o médico se os sintomas ndao melhorarem
no prazo de uma semana, se o quadro febril se mostrar persistente, se tiver alteracdo no figado de origem
desconhecida ou se ocorrer hemoptise (expectoracdo com sangue). Casos de hepatotoxicidade e hepatite foram
relatados relacionados a administragdo do medicamento. No caso de aparecerem sinais de hepatotoxicidade, a
administracdo do medicamento deve ser interrompida imediatamente e um médico deve ser consultado. Gravidez e
lactacdo: Categoria C de uso na gravidez - este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista. Ndo se realizaram estudos em animais e nem em mulheres grdvidas, ou
entdo os estudos em animais revelaram risco, mas ndo existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.
O uso de de Kaloba® ndo é recomendado a mulheres durante a lactagdo. Pacientes idosos: Ndo ha restricdes
especificas para o uso em pacientes idosos Capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: Ndo é conhecida
qualquer influéncia negativa na capacidade de dirigir ou usar maquinas.

Criangas com menos de 6 anos de idade devem ser tratadas com Kaloba® Solugdo somente apds consulta médica.
Cada cinco gotas do produto contém 0,03 ml de etanol, conferindo ao produto final uma graduacdo alcodlica de
aproximadamente 12%. Essa quantidade é cerca de 10 vezes inferior a dose minima tolerada por criangas.

Kaloba® comprimidos contém lactose monoidratada. Pacientes com problemas genéticos raros de intolerancia a
galactose, deficiéncia de lactase de Lapp ou méa absorcéo de glicose-galactose ndo devem usar este medicamento.

Interagbes medicamentosas: Até o presente momento ndo ha relatos de interacdo medicamentosa com o uso de
Kaloba®. O risco hipotético de interacbes medicamentosas entre Kaloba® e anticoagulantes e/ou antiagregantes
plaguetarios ndo foi confirmado, pois de acordo com os resultados de estudos realizados em animais, os componentes
cumarinicos presentes em Kaloba® ndo parecem exercer atividades anticoagulantes. A administracdo de EPs® 7630 a



ratos ao longo de 2 semanas ndo exerceu influéncia sobre os parametros da coagulagdo. A administragdo conjunta de
varfarina e EPs® 7630 ndo levou a nenhuma modificagdo nos parametros da coagulagdo diferente daquelas que sdo
observadas com a administracdo isolada deste anticoagulante. Devido a possivel influéncia de Kaloba® nos
parametros de coagulagdo, ndo pode ser excluido que Kaloba® intensifique o efeito dos medicamentos inibidores de
coagulagdo (por exemplo, a varfarina e a heparina), inclusive derivados da cumarina, quando usados
concomitantemente.

Reagdes adversas: Reagdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): disturbios gastrintestinais (dor de estdmago, nauseas,
diarréia). Reagdo rara (> 1/10.000 e < 1.000): sangramento discreto da gengiva ou do nariz e reacdes de
hipersensibilidade (erupgdo cutdnea, prurido). Reagdo muito rara (< 1/10.000): elevagdo das enzimas hepaticas. A
relagdo causal entre essa reagdo e o uso do produto ndo foi demonstrada. Alteragdes no figado de origem
desconhecida: a relagdo causal entre este achado e o uso do produto ndo foi demonstrada. A frequéncia desta reagdo
ndo é conhecida.

Atencdo: Kaloba® Comprimidos é um medicamento que possui nova forma farmacéutica no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos
imprevisiveis ou desconhecidos. Em casos de eventos adversos relacionado ao uso de Kaloba® Solugdo ou Kaloba®
Comprimidos , notifique os eventos adversos pelo Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em http://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmCadastro.asp, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento

Posologia Kaloba® Solugdo: As gotas de Kaloba® Solugdo devem ser ingeridas com algum liquido, meia hora antes das
refei¢Ges. Salvo critério médico diferente, a posologia recomendada é a seguinte: Adultos e criancas maiores de 12
anos: 30 gotas, trés vezes ao dia. Criancas com idade entre 6 e 12 anos: 20 gotas, trés vezes ao dia. Criancas com
idade entre 1 e 5 anos: 10 gotas, trés vezes ao dia. A duragdo média do tratamento é de 5 a 7 dias e ndo deve ser
interrompido mesmo apds o desaparecimento dos sintomas, conforme prescricdo médica.

Posologia Kaloba® Comprimidos: Salvo critério médico diferente, a posologia recomendada é a seguinte: Adultos e
criancas maiores de 12 anos: 1 comprimido, trés vezes ao dia. Para criancas de 1 a 12 anos aconselha-se o uso de
Kaloba® solucdo oral, devido a adequacéo da dose para essa faixa etaria. Kaloba® ndo deve ser mastigado e deve ser
administrado com algum liquido, preferivelmente com um copo de 4gua. N&o tomar os comprimidos enquanto estiver
deitado. Kaloha® Comprimidos é um comprimido revestido para uso oral.

MEDICAMENTO SOB PRESCRICAO.
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Contraindicagdo: em casos de hipersensibilidade aos componentes da féormula; em casos de
doencas hepaticas graves. Kaloba® Solucdo é contra-indicado para menores de 1 ano. Kaloba®
Comprimidos é contra-indicado para menores de 12 anos.

Interacao medicamentosa: Até o presente momento nao ha relatos de interagdo medicamentosa
com o uso de Kaloba®. O risco hipotético de interacbes medicamentosas entre Kaloba® e
anticoagulantes e/ou antiagregantes plaquetarios ndo foi confirmado, pois de acordo com os
resultados de estudos realizados em animais, os componentes cumarinicos presentes em Kaloba®
nao parecem exercer atividades anticoagulantes. A administracao de EPs® 7630 a ratos ao longo
de 2 semanas nao exerceu influéncia sobre os parametros da coagulacdo. A administracdo
conjunta de varfarina e EPs® 7630 ndo levou a nenhuma modificacdo nos parametros da
coagulacdo diferente daquelas que sdo observadas com a administracdo isolada deste




anticoagulante. Devido a possivel influéncia de Kaloba® nos parametros de coagulacdo, ndo pode
ser excluido que Kaloba® intensifique o efeito dos medicamentos inibidores de coagulacdo (por
exemplo, a varfarina e a heparina), inclusive derivados da cumarina, quando usados
concomitantemente.

RX
OBSERVAGOES:
< As informacdoes devem ser apresentadas em cores que contrastem com o

fundo do anincio, devem estar dispostas no sentido predominante da leitura
da peca publicitaria e devem permitir a sua imediata visualizagao.

< As informacdoes devem se apresentar com fonte de, no minimo, dois
milimetros.

< O nome da substancia ativa devera ter, no minimo, 50% do tamanho do
nome comercial.
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