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MEDICAMENTO FITOTERAPICO

APRESENTACOES

Solugdo oral de 825 mg/ml do extrato Eps® 7630 de Pelargonium sidoides. Frascos com 20 ou 50 ml.

O frasco de 20 ml apresenta conteddo suficiente para o tratamento de criancas até 12 anos™.

O frasco de 50 ml apresenta contetdo suficiente para o tratamento de adultos e criangas acima de 12 anos*.
* Vide item “6. Como devo usar este medicamento?”.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada ml da solugdo de Kaloba® (21 gotas) contém:

Extrato etandlico das raizes de Pelargonium sidoides D.C. Eps® 7630......... 825 mg (calculado para conter 0,08% a
0,32% de fendis totais)

Excipiente: Glicerol.

Nomenclatura boténica oficial: Pelargonium sidoides D.C.

Familia: Geraniaceae

Parte utilizada da planta: raiz

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para tratamento dos sintomas (tosse com catarro, tosse seca, coriza, obstrucdo nasal, dor
de cabeca, dor de garganta, dificuldade para engolir, mal estar e indisposicdo) de infeccdes agudas do sistema
respiratdrio, tais como resfriado, sinusite, infeccdo da garganta e bronquite ndo alérgica, principalmente aquelas
causadas por virus.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Kaloba® contém o extrato padronizado EPs® 7630 das raizes de Pelargonium sidoides D.C. Esta planta, originaria da
Africa do Sul, vem sendo utilizada na medicina popular desde o ano de 1665, sendo que sua eficacia clinica no
tratamento das infeccdes respiratorias foi demonstrada por estudos clinicos a partir da década de 1970.

A melhora dos sintomas das infeccBes respiratorias ocorre gragas aos efeitos de Kaloba® sobre o sistema imunoldgico.
Kaloba® auxilia as defesas naturais do organismo no combate as infeccdes causadas por micro-organismos. Estudos
clinicos também comprovaram que Kaloba® exerce atividade auxiliar sobre a eliminagéo do catarro que normalmente
acompanha a tosse presente nas infeccdes respiratorias.

A maioria dos estudos clinicos realizados com Kaloba® revelou melhora dos sintomas das infecces respiratérias entre
0 primeiro e quarto dia de tratamento. A melhora completa dos sintomas é geralmente observada até o sétimo dia de
tratamento. Dessa maneira, Kaloba® reduz a duracdo da doenca e a intensidade dos sintomas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para seguranca do paciente, o uso de Kaloba® néo é recomendado

- em casos de alergia aos componentes da formula,

- em casos de tendéncia maior a sangramentos,

- em casos de doengas graves do figado e dos rins,

- se vocé estiver utilizando medicamentos anticoagulantes (ex. heparina, varfarina).
Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano.
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4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Cada cinco gotas do produto contém 0,03 ml de etanol, conferindo ao produto final uma graduacdo alcodlica de
aproximadamente 12,5%.

Consulte novamente seu médico se os sintomas ndo melhorarem dentro de uma semana, se o quadro febril permanecer
por muitos dias ou se ocorrer expectoragcdo com sangue.

Gravidez e amamentacdo: Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista. O uso de Kaloba® ndo é recomendado a mulheres durante a amamentacao.

Pacientes idosos: N&o ha restri¢des especificas para 0 uso em pacientes idosos.

Uso com outras substancias: O uso de Kaloba® juntamente com derivados da cumarina (anticoagulante) pode aumentar
o efeito inibidor da coagulagéo.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto deve ser conservado a temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Depois de aberto, este medicamento pode ser utilizado por até 2 meses .

Kaloba® é uma solugéo oral de cor entre marrom-clara e marrom-avermelhado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL/USO INTERNO

As gotas de Kaloba® devem ser ingeridas com algum liquido, meia hora antes das refeigées.

Segure o frasco verticalmente e, se necessario, bata levemente no fundo do frasco, tal como indicado abaixo:

1) Romper o lacre da tampa.

2) Virar o frasco e manté-lo na posicéo vertical. Para comecar o gotejamento, bater levemente com o dedo no fundo do
frasco.

3) Nao administre o0 medicamento diretamente na boca da crianga; utilize um recipiente para pingar as gotinhas.
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Salvo critério médico diferente, a posologia recomendada é a seguinte:

Infec¢Oes agudas:

Adultos e criangas 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 menores de 6 anos: 10 gotas, trés vezes ao dia.

A duragdo média do tratamento é de 5 a 7 dias e ndo deve ser interrompido mesmo apos o desaparecimento dos
sintomas, conforme prescrigdo médica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso tenha esquecido de tomar uma dose, ndo tome a dose dobrada, mas continue o tratamento como indicado.
Em caso de davidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Reacdo incomum (ocorre em 0,1% a 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): distdrbios gastrintestinais (dor
de estdbmago, nduseas, diarreia)

Reacdo rara (ocorre em 0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sangramento discreto da gengiva
ou do nariz e reacdes de hipersensibilidade (erupcédo cutanea, prurido).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): elevacdo das enzimas
hepéticas. A relacdo causal entre esta reacéo e o uso do produto ndo foi demonstrada.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Kaloba® é um medicamento fitoterapico muito bem tolerado. Até o momento ndo se relataram sintomas de
superdosagem. Na eventualidade da ingestdo acidental de doses muito acima das preconizadas, recomenda-se adotar
as medidas habituais de controle das funcgdes vitais.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientaces.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.0639.0233

Farmacéutico Responsavel: Rafael de Santis
CRF-SP n° 55.728

Importado e embalado por:
Takeda Pharma Ltda.
Rodovia SP 340 S/N, km 133,5
Jaguaritina - SP

CNPJ 60.397.775/0008-40
Industria Brasileira

Fabricado por:
Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG - Karlsruhe - Alemanha

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em dd/mm/aaaa.
EM CASD DE DUVIDAS LDGUE GRATU[TAMENTE E
SAC: 0800-7710345 Q 5
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