Februar 2022

Fachinformation

A

Umckaloabo® 20 mg Filmtabletten

1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

Bezeichnung des Arzneimittels

Umckaloabo® 20 mg Filmtabletten

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

1 Filmtablette enthalt:

Wirkstoff: Trockenextrakt aus Pelargonium-
sidoides-Wurzeln (6,25-11,11:1) 20,0 mg
Auszugsmittel: Ethanol 11 % (m/m)

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
Enthalt Lactose.

Fur die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Filmtabletten

Klinische Angaben

Symptomatische Behandlung der akuten
Bronchitis

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Erwachsene und Heranwachsende Uber
12 Jahre:
3-mal taglich 1 Filmtablette

Die Filmtabletten werden morgens, mittags
und abends mit etwas FlUssigkeit (vor-
zugsweise einem Glas Trinkwasser) einge-
nommen.

Die Filmtabletten sollen nicht im Liegen ein-
genommen werden.

Es empfiehlt sich, die Behandlung nach
Abklingen der Krankheitssymptome noch
mehrere Tage fortzufihren, um einen Rick-
fall zu vermeiden. Die Behandlungsdauer
sollte 3 Wochen nicht Uberschreiten.

4.3 Gegenanzeigen

Umckaloabo 20 mg Filmtabletten darf bei
Uberempfindlichkeit gegentiber einem der
Bestandteile des Arzneimittels nicht einge-
nommen werden. Bei schweren Leber-
erkrankungen soll  Umckaloabo 20 mg
Filmtabletten nicht angewendet werden, da
diesbezlglich keine ausreichenden Erfah-
rungen vorliegen.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei fehlender Besserung innerhalb einer
Woche, bei Uber mehrere Tage anhalten-
dem Fieber, Auftreten von Atemnot oder
blutigem Auswurf ist umgehend ein Arzt
aufzusuchen.

Féalle von Leberschaden und Hepatitis wur-
den im Zusammenhang mit der Einnahme
von Pelargonium-haltigen Arzneimitteln be-
richtet. Patienten sollten darauf hingewie-
sen werden, die Einnahme von Umckaloabo
20 mg Filmtabletten sofort zu beenden und
einen Arzt aufzusuchen, wenn Zeichen
einer Leberschadigung auftreten.
Umckaloabo 20 mg Filmtabletten ist zur
Behandlung von Kindern bis 12 Jahren nicht
vorgesehen.

Patienten mit der seltenen hereditaren Ga-
lactose-Intoleranz, vélligem Lactase-Man-
gel oder Glucose-Galactose-Malabsorption

012750-81633

sollten Umckaloabo 20 mg Filmtabletten
nicht einnehmen.

Umckaloabo 20 mg Filmtabletten enthalten
weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro
Filmtablette, d. h. sie sind nahezu ,natrium-
frei.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bisher nicht bekannt.

In einer placebokontrollierten Doppelblind-
studie an gesunden Probanden ergaben
sich keine Wechselwirkungen zwischen
dem in Umckaloabo 20 mg Filmtabletten
enthaltenen Wirkstoff und Penicillin V.
Weitere Untersuchungen zu Wechselwir-
kungen liegen nicht vor.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft:

Bisher liegen keine Erfahrungen mit der An-
wendung von Umckaloabo 20 mg Filmta-
bletten bei Schwangeren vor. Tierexperimen-
telle Studien ergaben keine Hinweise auf
direkte oder indirekte gesundheitsschadli-
che Wirkungen in Bezug auf eine Repro-
duktionstoxizitat (siehe Abschnitt 5.3). Aus
Vorsichtsgriinden soll eine Anwendung von
Umckaloabo 20 mg Filmtabletten wéhrend
der Schwangerschaft vermieden werden.

Stillzeit:

Es ist nicht bekannt, ob Inhaltsstoffe des
Trockenextrakts aus Pelargonium sidoides-
Waurzeln oder deren Metaboliten in die Mut-
termilch Ubergehen. Ein Risiko flr den
Saugling kann nicht ausgeschlossen wer-
den. Umckaloabo 20 mg Filmtabletten soll-
te wéhrend der Stillzeit daher nicht einge-
nommen werden.

Fertilitat:

Tierexperimentelle Studien ergaben keine
Hinweise flur eine Beeintréchtigung der
Fertilitat (siehe Abschnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Keine bekannt.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig: Haufig:

mehr als 1 Behan- |1 bis 10 Behandelte
delter von 10 von 100
Gelegentlich: Selten:

1 bis 10 Behandelte| 1 bis 10 Behandelte
von 1.000 von 10.000

Sehr selten:
weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:
Héaufigkeit auf Grundlage der verfligbaren

Daten nicht abschatzbar

Zur Anwendung von Pelargonium-Zuberei-
tungen liegen langjéhrige Erfahrungen vor.
Danach kénnen unter Einnahme Pelargoni-
um-haltiger Arzneimittel die nachfolgend
beschriebenen Nebenwirkungen auftreten:

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

— In seltenen Fallen kann leichtes Zahn-
fleisch- oder Nasenbluten auftreten.
Ferner wurden in seltenen Fallen Uber-
empfindlichkeitsreaktionen beschrieben
(Exanthem, Urtikaria, Pruritus an Haut
und Schleimhauten). Derartige Reaktio-
nen kénnen schon bei der ersten Ein-
nahme des Medikamentes eintreten.

— In sehr seltenen Fallen kdnnen schwere
Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Ge-
sichtsschwellung, Dyspnoe und Blut-
druckabfall auftreten.

— Falle von Leberschaden und Hepatitis
wurden im Zusammenhang mit der Ein-
nahme von Pelargonium-haltigen Arznei-
mitteln berichtet; die Haufigkeit ist nicht
bekannt.

Gelegentlich wurden unter Einnahme Er-
hdéhungen der Leberwerte beobachtet.

— Unter der Einnahme wurden Erniedrigun-
gen der Thrombozyten beobachtet (Hau-
figkeit nicht bekannt). Diese kdnnen auch
durch die Grunderkrankung (siehe 4.1)
bedingt sein.

Meldung des Verdachts auf
Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

5.

Es wurden bisher keine Falle von Uberdo-
sierung bekannt.

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanz-
liches Arzneimittel bei akuter Bronchitis
ATC-Code: RO5CP05

Umckaloabo 20 mg Filmtabletten enthélt
einen Extrakt aus den Wurzeln von Pelar-
gonium sidoides, einer in Stdafrika behei-
mateten Pflanze.

Tierexperimentell wurden bei der Maus
nach oraler Applikation des Extraktes die
Hemmung von ,Sickness Behaviour” (un-
spezifische, im Rahmen einer Infektion auf-
tretende Krankheitssymptome) und anti-
oxidative Eigenschaften nachgewiesen.
In-vitro sind fur Umckaloabo 20 mg Filmta-
bletten folgende Effekte belegt:

Stimulation unspezifischer Abwehrmecha-

nismen:

— Stimulation der Schlagfrequenz des Flim-
merepithels

— Modulation der Synthese von Interferonen
und proinflammatorischen  Zytokinen,
Stimulation der Aktivitat von NK-Zellen
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— Stimulation von Phagozyten, Expression
von Adh&sionsmolekulen, Chemotaxis

Antimikrobielle Wirkungen:

— Moderate direkte antibakterielle und anti-
virale Eigenschaften

— Steigerung/Hemmung der Adhé&sion von
A-Streptokokken an abgeschilferten/leben-
den Epithelzellen

— Hemmung der B-Lactamase

Zytoprotektive Eigenschaften:

— Hemmung der humanen Leukozytenelas-
tase

— Antioxidative Eigenschaften

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Bei Umckaloabo 20 mg Filmtabletten han-
delt es sich um eine komplex zusammen-
gesetzte Mischung einer Vielzahl von Inhalts-
stoffen, die in ihrer Gesamtheit als Wirkstoff
anzusehen sind. Pharmakokinetische Daten
fir einzelne dieser Substanzen liegen bisher
nicht vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Aufgrund der langjéhrigen medizinischen
Anwendung und umfangreicher toxikologi-
scher Untersuchungen zur Sicherheits-
pharmakologie, Toxizitat bei wiederholter
Gabe, Genotoxizitat sowie Reproduktions-
und Entwicklungstoxizitét liegt eine genu-
gend nachgewiesene Anwendungssicher-
heit am Menschen vor.

In-vitro und in-vivo durchgefuhrte Mutage-
nitatsstudien (Ames-Test, Chromosomen-
aberrationstest mit humanen Lymphozyten
und Maus-Mikronukleustest) ergaben keine
Hinweise auf ein relevantes genotoxisches
Potential des in Umckaloabo 20 mg Film-
tabletten enthaltenen Trockenextrakts aus
Pelargonium sidoides-Wurzeln (EPs 7630).
Studien zur Reproduktionstoxikologie an
Ratten (Segment | und Il kombiniert, Seg-
ment lll) und Kaninchen (Segment Il) erga-
ben keine Hinweise auf Beeintrachtigungen
der Fertilitat, der embryo-fetalen sowie der
peri- bzw. postnatalen Entwicklung. Daten
aus Langzeitstudien zu karzinogenen Eigen-
schaften liegen nicht vor.

6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Maltodextrin,  Mikrokristalline  Cellulose,
Lactose-Monohydrat, Croscarmellose-Na-
trium, Gefalltes Siliciumdioxid, Magnesium-
stearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Hypromellose,
Macrogol 1500, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x
H,O E 172, Eisen(lll)-oxid E 172, Titandi-
oxid E 171, Talkum, Simeticon, Sorbinsaure
(Ph. Eur.), Methylcellulose.

6.2 Inkompatibilitéaten

Keine Angabe erforderlich.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Das Verfallsdatum ist auf der Faltschachtel
und dem Blister aufgedruckt.

Die Haltbarkeit von Umckaloabo 20 mg
Filmtabletten betragt 3 Jahre. Umckaloabo
20 mg Filmtabletten soll nach Ablauf des
Verfallsdatums nicht mehr angewendet
werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Keine erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Blisterverpackung aus PVC/PVDC- und
Aluminiumfolie.

Originalpackungen mit 15 Filmtabletten
Originalpackungen mit 30 Filmtabletten
Originalpackungen mit 60 Filmtabletten

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG
Willmar-Schwabe-StraBBe 4

76227 Karlsruhe

Telefon: 0800 000 52 58

Telefax: 0800 100 95 49

8. Zulassungsnummer
67993.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verldngerung der Zulassung
29.05.2009

10. Stand der Information
Februar 2022

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

012750-81633



	﻿Umckaloabo® 20 mg Filmtabletten
	1. Bezeichnung des Arzneimittels
	2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung
	3. Darreichungsform
	4. Klinische Angaben
	4.1 Anwendungsgebiete
	4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung
	4.3 Gegenanzeigen
	4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	4.8 Nebenwirkungen
	4.9 Überdosierung

	5. Pharmakologische Eigenschaften
	5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

	6. Pharmazeutische Angaben
	6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
	6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung

	7. Inhaber der Zulassung
	8. Zulassungsnummer
	9. Datum der Erteilung der Zulassung/Verlängerung der Zulassung
	10. Stand der Information
	11. Verkaufsabgrenzung


