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ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА


1. НАИМЕНОВАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА
Умкалор, таблетки, покрытые   пленочной  оболочкой

[bookmark: 2175220285][bookmark: OCRUncertain022]2. КАЧЕСТВЕННЫЙ И КОЛИЧЕСТВЕННЫЙ СОСТАВ
2.1 Общее описание 
корней Pеlargonium sidoides экстракт жидкий высушенный (1:8-10) (EPs® 7630)
2.2. Качественный и количественный состав 
Одна таблетка содержит
активное вещество: корней Pеlargonium sidoides экстракт жидкий высушенный (1:8-10) (EPs® 7630) – 20.00 мг (экстрагент этанол 11 %);
Вспомогательные вещества, наличие которых надо учитывать в составе лекарственного препарата: лактозы  моногидрат.

Полный список вспомогательных веществ см. в пункте 6.1.

[bookmark: 2175220286]3. ЛЕКАРСТВЕННАЯ ФОРМА
Таблетки, покрытые   пленочной  оболочкой. 
Таблетки круглой формы, покрытые пленочной оболочкой красновато-коричневого цвета.

4. КЛИНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ
4.1 Показания к применению
[bookmark: 2175220274]Симптоматическое лечение острого бронхита.

4.2 Режим дозирования и способ применения
Режим дозирования 
Взрослым и детям старше 12 лет назначают по 1 таблетке 3 раза в день 
(утром, днем и вечером).
Детям в возрасте от 6 до12 лет - по 1 таблетке 2 раза в день (утром и вечером).
Особые группы пациентов
[bookmark: bookmark18]Дети
Применять у детей старше 6 лет
Пациенты пожилого возраста
[bookmark: bookmark19]Специальные рекомендации отсутствуют.
Пациенты с печеночной недостаточностью
[bookmark: bookmark20]Специальные рекомендации отсутствуют.
Пациенты с почечной недостаточностью
Специальные рекомендации отсутствуют. 
Способ применения 
Умкалор рекомендуется принимать, не разжевывая, с небольшим количеством жидкости.
Продолжительность лечения не должна превышать 3 недели.
После ослабления симптомов рекомендуется продолжить прием препарата еще в течение нескольких дней для предупреждения рецидива заболевания.

4.3 Противопоказания
- гиперчувствительность к действующему веществу (веществам) или к любому из вспомогательных веществ, перечисленных в разделе 6.1
- тяжелые заболевания печени
- детский возраст до 6 лет
- период беременности и лактации

4.4 Особые указания и меры предосторожности при применении
Если Ваше состояние не улучшится в течение одной недели, если в течение нескольких дней у Вас сохранится высокая температура,  в случае появления признаков нарушения функции печени, а также, если у Вас появится одышка или кровянистая мокрота, необходимо немедленно обратиться к врачу.
Препарат Умкалор® содержит менее 1 ммоль натрия (23 мг) на таблетку, покрытую пленочной оболочкой, т.е. по сути «не содержит натрия».
Не рекомендуется применять препарат пациентам с редкими наследственными заболеваниями непереносимости галактозы, лактазной недостаточности или глюкозо-галактозной мальабсорбции.

4.5 Взаимодействия с другими лекарственными препаратами и другие виды взаимодействия
До настоящего времени сообщений о взаимодействии препарата Умкалор с другими лекарственными средствами не имеется.

4.6 Фертильность, беременность и лактация.
См. раздел противопоказания

[bookmark: 2175220282]4.7 Влияние на способность управлять транспортными средствами и потенциально опасными механизмами 
Не известно

4.8 Нежелательные реакции
Количественные критерии частоты нежелательных реакций и классификация нежелательных реакций в соответствии с системно-органной классификацией и с частотой их возникновения (Определение частоты побочных явлений проводится в соответствии со следующими критериями: очень часто (≥ 1/10), часто (≥ от 1/100 до < 1/10), нечасто (≥ от 1/1000 до < 1/100), редко (≥ 1/10000 до  < 1/1000), очень редко (< 1/10000), неизвестно (невозможно оценить на основании имеющихся данных)
Нечасто (≥ от 1/1 000 до <1/100)
-  желудочно-кишечные расстройства (боль в желудке, изжога, тошнота или диарея)
Редко (≥ от 1/10 000 до <1/1 000)
-  легкое кровотечение из десен 
-  легкое кровотечение из носа
-  реакции гиперчувствительности (высыпания на коже, крапивница, зуд кожи и слизистых оболочек)
- в очень редких случаях могут возникать тяжелые реакции гиперчувствительности с отеком лица, одышкой и падением артериального давления.
Неизвестно (невозможно оценить на основании имеющихся данных)
- Имеются отдельные сообщения о появлении признаков нарушения функции печени после приёма препарата Умкалор. 
Иногда при приеме препарата наблюдалось повышение уровня печеночных показателей.
Наблюдалось снижение уровня тромбоцитов (частота неизвестна). Это также может быть связано с основным заболеванием (см. 4.1).

Сообщение о подозреваемых нежелательных реакциях 
Важно сообщать о подозреваемых нежелательных реакциях после регистрации ЛП с целью обеспечения непрерывного мониторинга соотношения «польза – риск» ЛП. Медицинским работникам рекомендуется сообщать о любых подозреваемых нежелательных реакциях ЛП через национальную систему сообщения о нежелательных реакциях РК. 
РГП на ПХВ «Национальный Центр экспертизы лекарственных средств и медицинских изделий» 
http://www.ndda.kz

4.9 Передозировка
Нет сведений относительно случаев передозировки.

5. ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА
5.1. Фармакодинамические свойства
Фармакотерапевтическая группа: Препараты, применяемые при кашле и простудных заболеваниях. 
Код АТХ R05
В препарате Умкалор содержится экстракт из корней южно-африканского растения Pelargonium sidoides. 
Исследования на животных показали, что при оральном использовании экстракта на мышах наблюдалось уменьшение признаков болезни (неспецифичные симптомы болезни, которые происходят в связи инфекцией) и проявлялись антиоксидантные свойства.
В ходе исследований in vitro были подтверждены следующие действия препарата Умкалор:
стимуляция неспецифических защитных механизмов: 
- стимуляция частоты колебаний ворсинок реснитчатого эпителия,
- модуляция синтеза интерферона и противовоспалительных цитокинов,
- стимуляция активности NK-клеток,
- стимуляция фагоцитоза, экспрессии адгезивных молекул, хемотаксиса;
антимикробная активность:
- умеренная прямая антибактериальная и антивирусная активность,
- усиление/ингибирование адгезии стрептококков группы А к  мертвым/жи- 
 вым эпителиальным клеткам,
-  ингибирование активности ß-лактамазы;
цитопротективные свойства:
- ингибирование активности человеческой лейкоцитарной эластазы,
- антиоксидантные свойства.
5.2 Фармакокинетические свойства
Умкалор представляет собой комплексную смесь множества компонентов, рассматриваемую в целом как активное вещество. Данных о фармакокинетических свойствах отдельных веществ не имеется.
5.3. Данные доклинической безопасности
В доклинических данных, полученных по результатам стандартных исследований фармакологической безопасности, токсичности при многократном введении, генотоксичности, канцерогенного потенциала и репродуктивной и онтогенетической токсичности, особый вред для человека не выявлены. 

6. ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА
6.1. Перечень вспомогательных веществ
Мальтодекстрин, 
Целлюлоза микрокристаллическая, 
Лактозы  моногидрат, 
Натрия кроскармеллоза,  
Кремния диоксид осажденный, 
Магния стеарат, 
Оболочка:  
Гипромеллоза 5 mPas,  
Макрогол 1500,  
Железа оксид желтый (Е 172),  
Железа оксид красный (Е 172),  
Титана диоксид (Е 171),  
Тальк, 
Противоспенивающая эмульсия сухое вещество**.
** состоит из: симетикона – 92.02 %, метилцеллюлозы – 7.67 % и кислоты сорбиновой – 0.31 %
6.2. Несовместимость
Не применимо
6.3 Срок годности
5 лет
Не применять по истечении срока годности
6.4 Особые меры предосторожности при хранении
Хранить при температуре не выше 30 °С. 
Хранить в недоступном для детей месте!
6.5 Форма выпуска и упаковка 
По 15 таблеток, покрытых пленочной оболочкой,  помещают в контурно-ячейковую упаковку из ПВХ/ПВДХ – пленки и алюминиевой фольги.  По 1 и 2 контурно-ячейковых упаковки  вместе с инструкцией по медицинскому применению на казахском и русском языках вкладывают в пачку из картона.
6.6 Особые меры предосторожности при уничтожении использованного лекарственного препарата или отходов, полученных после применения лекарственного препарата или работы с ним.
Не применимо
6.7 Условия отпуска из аптек 
Без  рецепта 

7. ДЕРЖАТЕЛЬ РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ
Др. Вильмар Швабе ГмбХ & Ко КГ,
Вильмар-Швабе-Штрассе 4,
76227,  Карлсруэ
Германия
Телефон: +49 721-4005-0
Факс: +49 721 4005-500
E-mail: info@schwabepharma.com

7.1. ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ДЕРЖАТЕЛЯ РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ
ТОО «Альпен Фарма»
Алматинская обл., Карасайский район, 
Ельтайский сельский округ,
С.Кокузек, строение 1044
Тел./факс  + 7 727 232-34-73, 
      + 7 727 232-34-74
E-mail: info.kazakhstan@alpenpharma.com 

8. НОМЕР РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ
РК-ЛС-5№121845

9. ДАТА ПЕРВИЧНОЙ РЕГИСТРАЦИИ (ПОДТВЕРЖДЕНИЯ РЕГИСТРАЦИИ, ПЕРЕРЕГИСТРАЦИИ)
Дата первой регистрации: 15.01.2005
Дата последнего подтверждения регистрации (перерегистрации): 08.10.15.

10. ДАТА ПЕРЕСМОТРА ТЕКСТА 
Общая характеристика лекарственного препарата доступна на официальном сайте http://www.ndda.kz 
