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Gebrauchsinformation

Lesen Sie die gesamte Packungshbeilage/Gebrauchsinfor-

mation sorgfiltig durch, denn sie enthilt wichtige Informatio-

nen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne drztliche Verschreibung erhalt-

lich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, mis-

sen Umckaloabo® 20 mg Filmtabletten jedoch vorschriftsmaBig

angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese
spéter nochmals lesen.

— Fragen Sie ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder
einen Rat bendtigen.

—Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder keine Besse-
rung eintritt, miissen Sie einen Arzt aufsuchen.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.Was sind Umckaloabo® 20 mg Filmtabletten und wofiir
werden sie angewendet?

2, Was miissen Sie vor der Einnahme von Umckaloabo® 20 mg
Filmtabletten beachten?

3. Wie sind Umckaloabo® 20 mg Filmtabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind Umckaloabo® 20 mg Filmtabletten aufzubewahren?

6.Wie sind Umckaloabo® 20 mg Filmtabletten zusammen-
gesetzt und welche Packungen gibt es?

7.Von wem sind Umckaloabo® 20 mg Filmtabletten?

Umckaloabo®
20 mg Filmtabletten

Fiir Erwachsene und Heranwachsende iiber 12 Jahre
Wirkstoff: Pelargonium-sidoides-Wurzeln-Auszug, getrocknet

1. Was sind Umckaloabo® 20 mg Filmtabletten und wofiir
werden sie angewendet?

Umckaloabo® 20 mg Filmtabletten sind ein pflanzliches
Arzneimittel zur Anwendung bei akuter Bronchitis.

Umckaloabo® 20 mg Filmtabletten werden angewendet zur
symptomatischen Behandlung der akuten Bronchitis
(Entziindung der Bronchien).

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Umckaloabo®
20 mg Filmtabletten beachten?

Umckaloabo® 20 mg Filmtabletten diirfen nicht eingenom-

men werden

- bei erhéhter Blutungsneigung und Anwendung gerinnungs-
hemmender Medikamente

—bei schweren Leber- und Nierenerkrankungen, da dies-
beziiglich keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen

—wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegeniiber dem arz-
neilich wirksamen Bestandteil oder einem der sonstigen
Bestandteile sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Umckaloaho®
20 mg Filmtabletten ist erforderlich

bei fehlender Besserung innerhalb einer Woche, bei iiber meh-
rere Tage anhaltendem Fieber sowie bei Auftreten von Atem-
not oder blutigem Auswurd. In diesen Félien solite umgehend
ein Arzt aufgesucht werden.

Was ist bei Kindern zu berticksichtigen?
Dieses Arzneimittel ist zur Anwendung bei Kindern bis
12 Jahren nicht vorgesehen.

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stilizeit beachten?
Wie bei allen Arzneimitteln soilte die Anwendung von
Umckaloabo® 20 mg Filmtabletien wahrend der Schwanger-
schaft sorgféltig abgewogen werden. Die Sicherheit der
Anwendung wéhrend der Stillzeit wurde bisher nicht unter-
sucht. Fiir Stillende wird die Einnahme von Umckaioabo®
20 mg Filmtabletten daher nicht empfohlen.

Worauf miissen Sie noch achten?

Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Bitte nehmen Sie
Umckaloabo® 20 mg Filmtabletten daher erst nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

sind bisher nicht bekannt. Jedoch ist aufgrund der moglichen
Beeinflussung von Gerinnungsparametern durch Umckaloa-
bo® 20 mg Filmtabletten eine verstérkte Wirkung gerinnungs-
hemmender Medikamente wie Phenprocoumon und Warfarin
bei gleichzeitiger Einnahme von Umckaloabo® 20 mg Filmtab-
letten nicht auszuschlieBen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

3. Wie sind Umckaloabo® 20 mg Fiimtabletten einzunehmen?

Nehmen Sie Umckaloabo® 20 mg Filmtabletten immer genau
nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte
fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Falis vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche
Dosis:

Erwachsene und Heranwachsende {iber 12 Jahre nehmen
3-mal taglich 1 Filmtabiette ein.

Nehmen Sie die Filmtabletten bitte morgens, mittags und
abends mit etwas Flissigkeit (vorzugsweise ein Glas Trink-
wasser) ein. Filmtabletten nicht im Liegen einnehmen.
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Wie lange soliten Sie Umckaloabo® 20 mg Filmtabletten ein-
nehmen?
Es empfiehlt sich, die Behandlung mit Umckaloabo® 20 mg
Filmtabletten nach Abklingen der Krankheitssymptome noch
mehrere Tage fortzufiibren, um einen Riickfall zu vermeiden.
Die Behandlungsdauer solite 3 Wochen nicht liberschreiten,
Wenn Sie eine griBere Menge von Umckaloabo® 20 mg
Filmtabletten eingenommen haben, als Sie sollten:
Uberdosierungserscheinungen sind bisher nicht bekannt
geworden.
Wenn Sie eine groBere Menge von Umckaloabo® 20 mg
Filmtabletten eingenommen haben als Sie soliten, benach-
richtigen Sie bitte Thren Arzt. Dieser kann iiber gegebenen-
falls erforderliche MaBnahmen entscheiden. Maglicherweise
treten die unten aufgefiihrten Nebenwirkungen verstérkt auf.
Wenn Sie die Einnahme von Umckaloabo® 20 mg Film-
tabletten vergessen haben:
Nehmen Sie beim ndchsten Mal nicht etwa die doppelte
Menge ein, sondern fahren Sie mit der Einnahme, wie von
lhrem Arzt verordnet oder in dieser Gebrauchsinformation
beschrieben, fort.
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kénnen Umckaloabo® 20 mg Filmtab-
letten Nebenwirkungen haben.
Die Aufzéhlung umfasst alle bekannt gewordenen Neben-
wirkungen unter der Behandlung mit Pelargonium-sidoides-
Wurzeln-Auszug, auch solche unter hdherer Dosierung oder
Langzeittherapie.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als Héufig: 1 bis 10

1 Behandelter von 10 Behandelte von 100
Gelegenttich: 1 bis 10 Selten: 1 bis 10
Behandelte von 1000 Behandelte von 10 000
Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10 000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen
Daten nicht abschétzbar

Zur Anwendung von Pelargonium-Zubereitungen liegen lang-

jahrige Erfahrungen vor. Danach kdnnen unter Einnahme

Pelargonium-haltiger Arzneimittel die nachfolgend beschrie-

benen Nebenwirkungen auftreten:

- Bei Anwendung von Umckaloabo® 20 mg Filmtabletten
treten gelegentlich Magen-Darm-Beschwerden wie Magen-
schmerzen, Sodbrennen, Ubelkeit oder Durchfall auf.

- In seltenen Fallen kann leichtes Zahnfleisch- oder Nasen-
biuten auftreten. Ferner wurden in seltenen Fallen Uber-
empfindlichkeitsreaktionen beschrigben (Hautausschlag,
Nesselsucht, Juckreiz an Haut und Schleimhéuten). Der-
artige Reaktionen kdnnen schon bei der ersten Einnahme
des Medikamentes eintreten. )

= In sehr seltenen Féllen kdnnen schwere Uberempfindlich-
keitsreaktionen mit Gesichtsschwellung, Atemnot und Blut-
druckabfall auftreten.

— Gelegentlich wurden unter Einnahme Erhdhungen der Leber-
werte beobachtet.

— Unter der Einnahme wurden Emiedrigungen der Blutplatt-
chen beobachtet (Haufigkeit nicht bekannt). Diese konnen
auch durch die Grunderkrankung (siehe 1.2) bedingt sein.

Welche Gegenmaf3nahmen sind bei Nebenwirkungen zu

ergreifen? .

Inshesondere bei Anzeichen von Uberempfindlichkeitsreak-

tionen wie z.B. Hautrétungen, ggf. verbunden mit Juckreiz,

beenden Sie bitte die Anwendung von Umckaloabo® 20 mg

Filmtabletten und suchen umgehend lhren Arzt auf, damit

er ber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche

weitere MaBnahmen entscheiden kann. Das Arzneimittel darf
nach Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion nicht
nochmals eingenommen werden.

Fails Sie Nebenwirkungen beobachten, die nicht in dieser

Packungsbeilage aufgefuihrt sind, teilen Sie dies bitte Ihrem

Arzt oder Apotheker mit.

5. Wie sind Umckaloabo® 20 mg Filmtabletten aufzube-
wahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton

bzw. Behdltnis angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-

wenden.
6. Wie sind Umckaloabo® 20 mg Filmtabletten zusammen-
gesetzt und weiche Packungen gibt es?

1 Filmtablette enthélt als Wirkstoff:

Auszug aus Pelargonium-sidoides-Wurzeln (1:8-10), getrock-

net 20,0 mg.

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

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maltodextrin, Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monochydrat,

Croscarmellose-Natrium, Gefélltes Siliciumdioxid, Magne-

siumstearat (Ph. Eur), Hypromellose, Macrogol 1500,

Eisen(ll)-hydroxid-oxid x H,0 E 172, Eisen{lll)-oxid E 172,

Titandioxid E 171, Talkum, Simeticon, Sorbinsaure (Ph. Eur.),

Methylcellulose.

Umckaloabo® 20 mg Filmtabletten sind in Packungen mit

15 (N1), 30 (N2), 60 (N3) Filmtabletten erhaltiich.

7. Von wem sind Umckaloabo® 20 ing Filmtabjetten?

Pharmazeutischer Unternehmer

1S0-Arzneimittel GmbH & Co. KG

BunsenstraBe 6—10, 76275 Ettiingen

Telefon: 07243/106-03, Telefax: 07243/106-169

Hersteller

Spitzner Arzneimittel

Bunsenstr. 6-10, 76275 Eftlingen

Stand der Information: August 2009
Apothekenpflichtig.
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Liebe Patientin, lieber Patient,

mit Umckaloabo® Filmtabletten haben Sie ein
pflanzliches Arzneimittel erhalten, das zur
Behandlung der akuten Bronchitis {Entzindung
der Bronchien) angewendet wird.

Im Folgenden méchten wir Sie Uber die Entste-
hung der Erkrankung und die Wirkweise von
Umckaloabo® informieren.

Wie entsteht ein Atemwegsinfekt?

Es gibt viele Faktoren, die einen Einfluss
darauf haben, ob man krank wird oder ob sich
die Abwehrkréfte erfolgreich zur Wehr setzen
konnen. Ein Atemwegsinfekt tritt vor allem
dann auf, wenn ein Ungleichgewicht zwischen

den Uberall

vorkommen-

den Infekt-

erregern und

der kérper-

eigenen Ab-

® Erreger ® Geschwiichte wehr ent-

Abwehr steht. Dies ist

* zu viele * nasskalte Witterung beis ielswei-
¢ besonders * Stress p

aggressive ¢ nicht ausgereiftes se n der

« unbek ! ystem nasskalten

Jahreszeit,
bei kérperlicher Erschépfung, andauverndem
Stress, unausgewogener Emnéhrung oder im
Rahmen von chronischen Erkrankungen der
Fall. Dann kdnnen sich vermehrt Viren oder
Bakterien auf der Schleimhaut festsetzen, in die-
se eindringen und eine Entzindungsreakfion —
und damit einen Infekt - hervorrufen.

Was passiert, wenn man nicht
reagiert?

Virusbedingte Atemwegsinfekte beginnen oft
im Nasen-RachenRaum. Die ersten Anzeichen
kennt jeder: Sie  pmmmmmm— —
husten, sind ver- | = . -~ L
schleimt, die '

Atemwege  sind
gereizt und Sie
fihlen sich krank.
Die Infektion kann
dann vom Nasen-
RachenRaum in
die Bronchien ab-
steigen und  eine
Bronchitis auslésen
oder aufsteigen und eine Nasennebenhh-
lenentziindung verursachen. AuBerdem kon-
nen Virusinfekte der Atemwege hdufig chro-
nisch werden. Entscheidend ist, dass eine The-
rapie der akuten Bronchitis einerseits rasch zur
Besserung der unangenehmen Symptome fihrt
und andererseits gut vertraglich ist.
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Der Weg der Infekterreger aus dem
Nasen-Rachen-Raum in die Bronchien
und Nebenhshlen

So wirkt Umckaloabo®:

Umckaloabo®, der Wurzelextrakt aus der siid-
afrikanischen Kapland-Pelargonie {EPs® 7630},
wirkt bei akuter Bronchitis indem es ...

. das Anheften von Bakterien erschweren
kann,

. kérpereigene Abwehrmechanismen [ins-
besondere die ,natirlichen Killerzellen”)
akfivieren kann, so dass angreifende Infekt-
erreger — meist Viren — bekampft werden,

.. eine Vermehrung bereits eingedrungener
Bakterien verhindern und dadurch einer
bakteriellen Superinfektion entgegenwirken
kann,

. die Flimmerhdrchen des Atemtraktes schnel-
ler schlagen lasst. So wird zdher Schleim
besser abtransportiert und den Erregern
wird der Nahrboden fir eine weitere Ver-
mehrung entzogen.
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Die Anwendung von Umckaloabo® ...
. 1&sst Symptome wie Husten, Verschleimung
und Abgeschlagenheit rasch abklingen,
.. greift nicht in den Erregerstoffwechsel ein
und fishrt somit auch nicht zu Resistenzen,
.. ist gut vertraglich.

Umckaloabo®
3-Fach wirksam - natiirlich pflanzlich:

¢ Hemmt die Bakterienvermehrung

¢ Verstérkt die Virenabwehr

* Fordert den Abtransport von zéhem
Schleim

Weitere Informationen zu Umckaloabo® finden
Sie unter www.umckaloabo.de.

Thr Umckaloabo®-Team wiinscht lThnen,
dass Sie bald wieder gesund sind!




