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KALOBA COMPRIMIDOS

KALOBA®

111 mg

Pelargonium sidoides DC.
Extrato EPs® 7630

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 111 mg de extrato padronizado.

Embalagem com 6 ou 21 unidades.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém 111 mg do extrato seco das raizes de Pelargonium sidoides DC. (1:8-
10), EPs®7630, calculado para conter 4,5 mg de fendis, expressos em epicatequina*.

Excipientes: maltodextrina, didoxido de silicio, lactose monoidratada, celulose microcristalina,
croscarmelose sodica, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol, 6xido de ferro amarelo, 6xido de
ferro vermelho, didxido de titanio, talco, simeticona.

Nomenclatura botanica oficial: Pelargonium sidoides DC.

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)”.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado para tratamento dos sintomas (tosse com catarro, tosse seca, coriza, obstrugao
nasal, dor de cabecga, dor de garganta, dificuldade para engolir, mal-estar e indisposicdo) de infeccdes
agudas do sistema respiratdrio, tais como resfriado, sinusite, infecgdo da garganta e bronquite nao alérgica,

principalmente aquelas causadas por virus.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Kaloba® contém o extrato padronizado EPs 7630 das raizes de Pelargonium sidoides DC. 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 infecgdes respiratorias foi demonstrada por estudos clinicos a partir da

década de 1970.
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A melhora dos sintomas das infecgdes respiratdrias ocorre gragas aos efeitos de Kaloba® sobre o sistema
imunoldgico. Kaloba® auxilia as defesas naturais do organismo no combate as infecgdes causadas por
micro-organismos.

Estudos clinicos também comprovaram que Kaloba® exerce atividade auxiliar sobre a eliminagdo do
catarro que normalmente acompanha a tosse presente nas infec¢des respiratorias.

A maioria dos estudos clinicos realizados com Kaloba® revelou melhora dos sintomas das infec¢des
respiratorias entre o primeiro e quarto dia de tratamento. A melhora completa dos sintomas ¢ geralmente
observada até o sétimo dia de tratamento. Dessa maneira, Kaloba® reduz a duragio da doenca e a

intensidade dos sintomas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Para seguranga do paciente, o uso de Kaloba® nio é recomendado:
- em casos de alergia aos componentes da formula;

- em casos de doencas graves do figado.
Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Atenc¢ao: Contém os corantes 6xido de ferro amarelo, 6xido de ferro vermelho e diéxido de titinio
que podem, eventualmente, causar reagdes alérgicas.

Atencao: Contém lactose.

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-
galactose.

Consulte novamente seu médico se os sintomas ndo melhorarem dentro de uma semana, se o quadro febril
permanecer por muitos dias, se tiver alteragcdo no figado de origem desconhecida ou se ocorrer expectoragao
com sangue.

Casos de hepatotoxicidade (toxicidade no figado) e hepatite (inflamagdo no figado) 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 amamentacdo: Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem

orienta¢do médica ou do cirurgido-dentista. O uso de Kaloba® ndo é recomendado a mulheres durante a
amamentacao.
Pacientes idosos: Néo ha restri¢des especificas para o uso em pacientes idosos.

Uso com outras substancias: Devido a possivel influéncia de Kaloba® nos pardmetros de coagulagdo, ndo

pode ser excluido que Kaloba® intensifique o efeito dos medicamentos inibidores de coagulagdo (por
exemplo, a varfarina e a heparina), inclusive dos derivados da cumarina, quando usados
concomitantemente.

Capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: Nao ¢ conhecida qualquer influéncia negativa na

capacidade de dirigir ou usar maquinas.
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Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz, do calor e da umidade.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Os comprimidos revestidos de Kaloba® sdo redondos, de coloragdo marrom avermelhada.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Salvo critério médico diferente, a posologia recomendada ¢ a seguinte:

Adultos e criangas maiores de 12 anos: 1 comprimido, trés vezes ao dia.

Para criangas de 1 a 12 anos aconselha-se o uso de Kaloba® solugio oral, devido a adequagdo da dose para
esta faixa etaria.

Kaloba® nio deve ser mastigado e deve ser tomado com algum liquido, preferivelmente com um copo de
dgua. Nio tomar os comprimidos enquanto estiver deitado. Kaloba® ¢ um comprimido revestido para uso
oral.

A duracdo média do tratamento € de 5 a 7 dias e ndo deve ser interrompido mesmo apds o desaparecimento
dos sintomas, conforme prescricao médica.

Em adultos, o tratamento pode, conforme orientagdo médica, ser prolongado por até 28 dias.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢io do tratamento.
Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 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 dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Reacdo incomum (ocorre em 0,1% a 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): disturbios
gastrintestinais (dor de estdmago, nauseas, diarreia).

Reacdo rara (ocorre em 0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sangramento discreto

da gengiva ou do nariz e rea¢des de hipersensibilidade (erupgo cutanea, prurido).
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Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): elevagio
das enzimas hepaticas. A relagdo causal entre esta reag@o e o uso do produto néo foi demonstrada.
Alteracdes no figado de origem desconhecida: a relagdo causal entre este achado e o uso do produto nédo

foi demonstrada. A frequéncia desta rea¢do ndo ¢ conhecida.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu Servico de Atendimento ao

Consumidor (SAC).

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

Kaloba® é um medicamento fitoterdpico 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 fung¢des 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 orientacoes.

VENDA SOB PRESCRICAO.

Registro: 1.1860.0101

Farmacéutica resp.: Gislaine B. Gutierrez

CRF-PR n° 12423
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Comercializado por:
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Produzido por:
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Importado e Registrado por:
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CNPJ 78.950.011/0001-20

Herbarium Laboratdrio Botanico LTDA.

Av. Santos Dumont, 1100

CEP 83403-500 « Colombo * PR www.herbarium.com.br
Fone: 41 2104.5400 CRH 0800 723 8383



erbarium

Industria Brasileira

herbarlum

CENTRAL DE RELACIONAMENTO

0800 723 8383
www.herbarium.com.br
-

‘o

Herbarium Laboratdrio Botanico LTDA.

Av. Santos Dumont, 1100

CEP 83403-500 + Colombo * PR www.herbarium.com.br
Fone: 41 2104.5400 CRH 0800 723 8383



herbarium

KALOBA GOTAS

KALOBA®

825 mg/mL

Pelargonium sidoides DC.
Extrato EPs® 7630

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

APRESENTACOES
Solugdo oral de 825 mg/mL do extrato EPs® 7630 de Pelargonium sidoides DC.

Frascos com 20 ou 50 mL.

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 DC. EPs® 7630......... 825 mg
(calculado para conter 0,08% a 0,32% de fenois totais, expressos em epicatequina).
Veiculo: Glicerol.

Nomenclatura botanica oficial: Pelargonium sidoides DC.

Familia: Geraniaceae.

Parte utilizada da planta: raiz.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado para tratamento dos sintomas (tosse com catarro, tosse seca, coriza,
obstrugdo nasal, dor de cabeca, dor de garganta, dificuldade para engolir, mal estar ¢ indisposi¢do) de
infec¢des agudas do sistema respiratorio, tais como resfriado, sinusite, infec¢do da garganta ¢ bronquite

nao alérgica, principalmente aquelas causadas por virus.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

A melhora dos sintomas das infec¢des respiratorias ocorre gragas aos efeitos de Kaloba® sobre o sistema

imunoldgico. Kaloba® auxilia as defesas naturais do organismo no combate as infecgdes causadas por
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micro-organismos. Estudos clinicos também comprovaram que Kaloba® exerce atividade auxiliar sobre a
eliminacéo do catarro que normalmente acompanha a tosse presente nas infecgdes respiratorias.

A maioria dos estudos clinicos realizados com Kaloba® revelou melhora dos sintomas das infecgdes
respiratorias entre o primeiro e quarto dia de tratamento. A melhora completa dos sintomas ¢ geralmente
observada até o sétimo dia de tratamento. Dessa maneira, Kaloba® reduz a dura¢io da doenca e a

intensidade dos sintomas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Para seguranga do paciente, o uso de Kaloba® nio é recomendado:
- em casos de alergia aos componentes da formula;

- em casos de doencas graves do figado.
Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento contém alcool (etanol) e pode causar intoxica¢ao, especialmente em criangas.
Cada cinco gotas do produto contém 0,03 mL de etanol, conferindo ao produto final uma graduagao

alcodlica de aproximadamente 12%.

Consulte novamente seu médico se os sintomas nao melhorarem dentro de uma semana, se o quadro febril
permanecer por muitos dias, se tiver alteracdo no figado de origem desconhecida ou se ocorrer
expectora¢do com sangue.

Casos de hepatotoxicidade (toxicidade no figado) e hepatite (inflamacdo no figado) foram relatados
relacionados a administragdo do medicamento. No caso de aparecerem sinais de hepatotoxicidade, a
administragdo do medicamento deve ser interrompida imediatamente e um médico deve ser consultado.
Gravidez ¢ amamentacdo: Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orienta¢dio médica ou do cirurgido-dentista. O uso de Kaloba® nio ¢ recomendado a mulheres durante
a amamentagao.

Pacientes idosos: Nao ha restricdes especificas para o uso em pacientes idosos.

Criancas com menos de 6 anos de idade devem ser tratadas com Kaloba® somente ap6s consulta médica.

Uso com outras substincias: Devido & possivel influéncia de Kaloba® nos pardmetros de coagulagio, ndo

pode ser excluido que Kaloba® intensifique o efeito dos medicamentos inibidores de coagula¢do (por
exemplo, a varfarina e a heparina), inclusive dos derivados da cumarina, quando usados
concomitantemente.

Capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: Nao ¢ conhecida qualquer influéncia negativa na

capacidade de dirigir ou usar maquinas.

Informe 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?
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Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz.

Armazenar o frasco sempre na posi¢do vertical para que ndo ocorra o entupimento do batoque.

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

Nao 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 solugdo oral de cor entre marrom-clara a 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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL/USO INTERNO

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

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 posicao vertical. Para comegar o gotejamento, bater levemente com o dedo
no fundo do frasco. As primeiras gotas podem demorar alguns segundos para sair, mas as seguintes sairao
rapidamente. Caso haja demora no gotejamento, realize a limpeza do respiro do batoque com um papel
toalha limpo e seco.

3) Nao administre o medicamento diretamente na boca da crianga; utilize um recipiente para pingar as

gotinhas.

Salvo critério médico diferente, a posologia recomendada ¢ a seguinte:
Infecgoes agudas:

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 duracdo média do tratamento é de 5 a 7 dias e ndo deve ser interrompido mesmo apds o desaparecimento
dos sintomas, conforme prescricao médica.

Em adultos, o tratamento pode, conforme orientagdo médica, ser prolongado por até 28 dias.

Herbarium Laboratdrio Botanico LTDA.
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Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a durac¢io do tratamento.

Ndao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 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 duvidas, procure orientacido do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Reagdo incomum (ocorre em 0,1% a 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): distirbios
gastrintestinais (dor de estdmago, nauseas, diarreia).

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

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): elevacio
das enzimas hepaticas. A relagdo causal entre esta reag@o e o uso do produto néo 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 rea¢do nao ¢ conhecida.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu Servico de Atendimento ao

Consumidor (SAC).

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 fungdes 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 orientacoes.
VENDA SOB PRESCRICAO.
Registro: 1.1860.0101

Farmacéutica resp.: Gislaine B. Gutierrez

CRF-PR n° 12423
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA
Dados da submissio eletronica Dados da peticao/notificacio que altera a bula Dados das alteracoes da bula
Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data de Itens de Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacio bula (VP/VPS) relacionadas
04/05/2022 | 2672932221 10460 10460 Inclusdo VP/VPS 111.111 MG
MEDICAMENTO MEDICAMENTO inicial no COM REV CT
FITOTERAPICO — FITOTERAPICO — bulario BL AL PLAS
Inclusdo inicial de Incluséo inicial de eletronico PVC/PVDC
texto de bula — texto de bula — TRANS X 6
Publica¢do no Publicacdo no
Bulario RDC Bulario RDC 111.111 MG
60/2012 60/2012 COM REV CT
BL AL PLAS
PVC/PVDC
TRANS X 21
825 MG/ML
SOL OR CT FR
VD AMB X 20
ML
825 MG/ML
SOL OR CT FR
VD AMB X 50
ML
06/02/2024 | 0145683249 10453 - 08/01/2024 | 002159424 1769 - 08/01/2024 Composigdo/ | VP/VPS 111.111 MG
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Composigdo; COM REV CT
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO - BL AL PLAS
Notificacdo de Notifica¢do da O que devo PVC/PVDC
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto saber antes TRANS X 6
de Bula - de Bula de usar este




LA alan s

publicagdo no
Bulario RDC 60/12

medicament

0?/Advertén
cias e

precaugoes;

Onde, como
e por quanto
tempo posso
guardar este
medicament
0?/Cuidados
de
armazename
nto do
medicament
0

O que devo
saber antes
de usar este
medicament
o?
/Adverténcia
se
precaucoes;

Onde, como
€ por quanto
tempo posso
guardar este
medicament
0?/Cuidados
de
armazename
nto do

111.111 MG
COM REV CT
BL AL PLAS
PVC/PVDC
TRANS X 21

825 MG/ML
SOL OR CT FR
VD AMB X 20

ML

825 MG/ML
SOL OR CT FR
VD AMB X 50

ML
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medicament
0;
como devo
usar este
medicamen
to?/Posologi
a e modo de
usar
27/02/2025 | 0279602251 10453 - 08/01/2024 | 014568324 10277 - 27/01/2025 Como devo VP/VPS 111.111 MG
MEDICAMENTO 9 MEDICAMENTO usar este COM REV CT
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO - medicament BL AL PLAS
Notificacdo de Alteracdo de Texto 0 PVC/PVDC
Alteracdo de Texto de Bula (que ndo TRANS X 6
de Bula - possui Bula Padréo) Dizeres
publicagdo no legais 111.111 MG
Bulario RDC 60/12 COM REV CT
BL AL PLAS
PVC/PVDC
TRANS X 21
Apresentagd 825 MG/ML
es SOL OR CT FR
VD AMB X 20
Como devo ML
usar este
medicament 825 MG/ML
0 SOL OR CT FR
VD AMB X 50
Dizeres ML
legais
25/08/2025 | A ser gerado 10453 - 15/08/2025 | 109120925 1769 - 15/08/2025 Dizeres VP/VPS | Inserc¢do dos
apos o MEDICAMENTO 6 MEDICAMENTO legais dados da
peticioname | FITOTERAPICO - FITOTERAPICO -
nto Notificagao de Notificagdo da empresa

Alteragdo de Texto
de Bula -

Alteragdo de Texto
de Bula

responsavel pela




Il\ntha‘

publicagdo no
Bulario RDC 60/12

comercializagdo

do produto.




