Gebrauchsinformation

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage/Gebrauchsinforma-

tion sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen

fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne arztliche Verschreibung erhalt-

lich.UmeinenbestmadglichenBehandlungserfolgzuerzielen, muss

Umckaloabo® jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese
spéter nochmals lesen.

—Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen
oder einen Rat benétigen.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.Was ist Umckaloabo® und wofiir wird es angewendet?

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

3.Wie ist Umckaloabo® einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5.Wie ist Umckaloabo® aufzubewahren?

6. Wie ist Umckaloabo® zusammengesetzt und welche
Packungen gibt es?

7.Von wem ist Umckaloabo®?

Umckaloabo’

8 9/10 g Fliissigkeit
Fiir Erwachsene und Kinder ab 1 Jahr
Wirkstoff: Pelargonium sidoides-Wurzeln-Auszug
1. Was ist Umckaloabo® und wofiir wird es angewendet?
1.1 Umckaloaho® ist ein pflanzliches Arzneimittel zur
Anwendung bei akuter Bronchitis.
1.2 Umckaloabo® wird angewendet bei
akuter Bronchitis (Entziindung der Bronchien).
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Umckaloabo®
beachten?
Umckaloabo® darf nicht eingenommen werden
—bei erhéhter Blutungsneigung und Anwendung gerin-
nungshemmender Medikamente
—bei schweren Leber- und Nierenerkrankungen, da dies-
beziiglich keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen
—wenn Sie (iberempfindlich (allergisch) gegeniiber dem
arzneilich wirksamen Bestandteil oder dem sonstigen
Bestandteil sind.
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Umckaloabo®
ist erforderlich
bei fehlender Besserung innerhalb einer Woche, bei (ber
mehrere Tage anhaltendem Fieber sowie beim Auftreten
von Atemnot oder blutigem Auswurf. In diesen Féllen sollte
umgehend ein Arzt aufgesucht werden.
Was ist bei Kindern zu berticksichtigen?
Zur Behandlung von Sauglingen liegen keine ausreichenden
Erfahrungen vor. Umckaloabo® sollte daher bei Sduglingen
unter 1 Jahr nicht angewendet werden.
Die Behandlung von Kleinkindern unter 6 Jahren sollte nur
nach Riicksprache mit einem Arzt erfolgen.
Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?
Bisher liegen keine ausreichenden Erfahrungen zur Anwen-
dung wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit vor. Sie
sollten deshalb wéhrend dieser Zeit Umckaloabo® nicht ein-
nehmen.
Worauf miissen Sie noch achten?
Umckaloabo® enthalt 12 Vol.-% Alkohol.
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
sind bisher nicht bekannt. Aufgrund der moglichen Beein-
flussung von Gerinnungsparametern durch Umckaloabo®
ist eine verstarkte Wirkung gerinnungshemmender Medika-
mente wie Phenprocoumon und Warfarin bei gleichzeitiger
Einnahme von Umckaloabo® nicht auszuschlieBen.
3. Wie ist Umckaloabo® einzunehmen?
Nehmen Sie Umckaloabo® immer genau nach der Anwei-
sung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.
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3.1 Art der Anwendung
Zum Einnehmen.
3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche

Dosis:

a) bei Erwachsenen und Heranwachsenden (iber 12 Jahren:
3-mal taglich 30 Tropfen

b) bei Kindern im Alter von 6-12 Jahren: 3-mal téglich
20 Tropfen

c) bei Kleinkindern im Alter von 1-5 Jahren: 3-mal taglich
10 Tropfen

Nehmen Sie die Tropfen bitte morgens, mittags und abends

mit etwas Fliissigkeit ein.

Halten Sie die Flasche zum Tropfen senkrecht und klopfen

Sie eventuell leicht gegen den Flaschenboden.

Wie lange sollten Sie Umckaloabo® einnehmen?
Es empfiehlt sich, die Behandlung mit Umckaloabo® nach
Abklingen der Krankheitssymptome noch mehrere Tage fort-
zufiihren, um einen Riickfall zu vermeiden. Die Behandlungs-
dauer sollte 3 Wochen nicht tberschreiten.
3.3 Wenn Sie eine groBere Menge von Umckaloabo® einge-
nommen haben, als Sie sollten:
Uberdosierungserscheinungen sind bisher nicht bekannt
geworden.
Wenn Sie die Einnahme von Umckaloabo® vergessen
haben:
Nehmen Sie beim ndchsten Mal nicht etwa die doppelte
Menge ein, sondern fahren Sie mit der Einnahme, wie von
Ihrem Arzt verordnet oder in dieser Gebrauchsinformation
beschrieben, fort.
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Umckaloabo® Nebenwirkungen
haben.
Die Aufzahlung umfasst alle bekannt gewordenen Neben-
wirkungen unter der Behandlung mit Umckaloabo®, auch
solche unter hoherer Dosierung oder Langzeittherapie.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als Haufig: mehr als
1 von 10 Behandelten 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: mehr als Selten: mehr als

1 von 1000 Behandelten 1 von 10 000 Behandelten

Sehr selten: 1 oder weniger von 10 000 Behandelten

einschlieBlich Einzelfélle

Bei Anwendung von Umckaloabo® treten gelegentlich

Magen-Darm-Beschwerden wie Magenschmerzen, Sod-

brennen, Ubelkeit oder Durchfall auf.

In seltenen Féllen kann leichtes Zahnfleisch- oder Nasen-

bluten auftreten. Ferner wurden in seltenen Féllen Uber-

empfindlichkeitsreaktionen vom Soforttyp mit Hautaus-
schlag, Nesselsucht, Juckreiz an Haut und Schleimhéuten
sowie antikorpervermittelte Uberempfindlichkeitsreaktionen
beschrieben. Derartige Reaktionen kdnnen schon bei der
ersten Einnahme des Medikamentes eintreten.
In sehr seltenen Féllen kénnen schwere Uberempfindlich-
keitsreaktionen mit Gesichtsschwellung, Atemnot und Blut-
druckabfall auftreten.
Sehr selten wurden unter Einnahme Erhéhungen der Leber-
werte beobachtet, deren urséchlicher Zusammenhang mit
der Anwendung dieses Arzneimittels nicht gesichert ist.
Welche GegenmalBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu
ergreifen? .
Inshesondere bei Anzeichen von Uberempfindlichkeitsre-
aktionen wie z. B. Hautrétungen, ggf. verbunden mit Juck-
reiz, beenden Sie bitte die Anwendung von Umckaloabo®
und suchen umgehend Ihren Arzt auf, damit er iber den
Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche weitere
MaBnahmen entscheiden kann. Das Arzneimittel darf nach
Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion nicht noch-
mals eingenommen werden.
Falls Sie Nebenwirkungen beobachten, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefiihrt sind, teilen Sie dies bitte lhrem
Arzt oder Apotheker mit.

5. Wie ist Umckaloabo® aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
bzw. Behltnis angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. .
Die Haltbarkeit nach Offnen des Behdltnisses betragt
6 Monate.
Nicht tiber 30 °C aufbewahren.
Pflanzliche Ausziige in Tropfenform kénnen nach léngerer
Zeit zu Nachtriibungen neigen, die aber ohne Einfluss auf die
Wirksamkeit sind. Bei Umckaloabo® Fliissigkeit handelt es
sich um ein Naturprodukt, leichte Schwankungen in Farbe
und Geschmack konnen vorkommen.

6. Wie ist Umckaloabo® zusammengesetzt und welche
Packungen gibt es?
10 g (= 9,75 ml) Fliissigkeit enthalten: arzneilich wirksamer
Bestandteil: 8,0 g Auszug aus Pelargonium sidoides-Wur-
zeln (1:8-10). Das Auszugsmittel ist Ethanol 11 % (m/m).
Der sonstige Bestandteil ist: Glycerol 85 %.
Umckaloabo® istin Packungen mit 20 ml (N1), 50 ml (N2) und
100 ml (N3) Flissigkeit erhéltlich.

7. Von wem ist Umckaloabo®?

Pharmazeutischer Unternehmer

1SO-Arzneimittel GmbH & Co. KG

BunsenstraBe 6-10, 76275 Ettlingen

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

Hersteller

Spitzner Arzneimittel

Bunsenstr. 6-10, 76275 Ettlingen

Stand der Information: November 2009
Apothekenpflichtig. Zul.-Nr. 6189629.00.00
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Liebe Patientin, lieber Patient,

mit Umckaloabo® haben Sie ein pflanzliches
Arzneimittel erhalten, das zur Behandlung der
akuten Bronchitis (Entzindung der Bronchien)
eingesetzt wird. Im Folgenden méchten wir Sie
uber die Entstehung der Erkrankung und die
Wirkweise von Umckaloabo® informieren.

Wie entsteht ein Atemwegsinfeki?

Es gibt viele Faktoren, die einen Einfluss
darauf haben, ob man krank wird oder ob sich
die Abwehrkréfte erfolgreich zur Wehr setzen
kénnen. Ein Atemwegsinfekt fritt vor allem
dann auf, wenn ein Ungleichgewicht zwischen
den Uberall vorkommenden Infekterregern und
der  korper-
eigenen Ab-
wehr entsteht.
Dies ist bei-
spielsweise in
der nasskalten

A

® Erreger ® Geschwiéchte | Jahreszeit, bei
Abwehr kérperlicher

* zu viele * nasskalte Witterung E rsc hOpFU ng
¢ besonders ¢ Stress !
] X . andaverndem

aggressive ¢ nicht ausgereiftes

bl ) y Stress, unaus-
gewogener

Erndhrung oder im Rahmen von chronischen
Erkrankungen der Fall. Dann kénnen sich ver-
mehrt Viren oder Bakterien auf der Schleim-
haut festsetzen, in diese eindringen und
eine Entzindungsreaktion — und damit einen
Infekt — hervorrufen. Kinder haben viel mehr
Atemwegsinfekte als Erwachsene. Das liegt
daran, dass ihr Immunsystem noch nicht voll-
standig ausgereift ist. Zudem leiden Kinder oft
schwerer unter Infekten, weil ihre Atemwege
kirzer und enger sind.

Was passiert, wenn man nicht
reagiert?

Virusbedingte Atemwegsinfekte beginnen oft
im Nasen-Rachen-Raum. Die ersten Anzeichen
kennt jeder: Sie husten, sind verschleimt,
die Atemwege — g .
sind gereizt und
Sie fihlen sich
krank. Die Infek-
tion kann dann
vom Nasen-Rachen-
Raum in die Bron-
chien absteigen
und eine Bronchi-
tis ausldsen oder

fstei d Der Weg der Infekterreger aus dem
autsteigen un Nasen-Rachen-Raum in die Bronchien

eine Ncsenneben_ und Nebenhahlen
hshlenentziindung  verursachen. AuBerdem
kénnen Virusinfekte der Atemwege hdufig
chronisch werden. Entscheidend ist, dass eine
Therapie der akuten Bronchitis einerseits rasch
zur Besserung der unangenehmen Symptome
fihrt und andererseits gut vertraglich ist.

So wirkt Umckaloabo®:

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

. das Anheften von Bakterien infektabweh-
rend beeinflussen 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 Flimmerharchen des Atemtraktes schnel-
ler schlagen ldsst. So wird zdher Schleim
besser abtransportiert und den Erregern
wird der Néhrboden fir eine weitere Ver-
mehrung entzogen.
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Die Anwendung von Umckaloabo® ...

. lasst Symptome wie beispielsweise Husten,
Verschleimung und Abgeschlagenheit rasch
abklingen,

. greift nicht in den Erregerstoffwechsel ein
und fihrt somit auch nicht zu Resistenzen,

. ist fir Erwachsene und Kinder ab 1 Jahr!
gut vertréglich.

Umckaloabo®
3-Fach wirksam - natirlich pflanzlich:

¢ Hemmt die Bakterienvermehrung

e Verstarkt die Virenabwehr

 Fordert den Abtransport von zéhem
Schleim

Wir hoffen, diese Informationen sind hilf-
reich fir Sie. Sollten Sie weitere Fragen zu
Umckaloabo® haben, so mdchten wir Sie auf
das umfangreiche Informationsangebot unter
www.umckaloabo.de hinweisen.

lhr Umckaloabo®Team wiinscht lhnen,
dass Sie bald wieder gesund sind!

'Die Behandlung von Kindern unter 6 Jahren
sollte nur nach Ricksprache mit dem Arzt er-
folgen.



