SASKAŅOTS ZVA 26-04-2022

                                                       ZĀĻU APRAKSTS
1.   Zāļu nosaukums
Nux vomica-Homaccord pilieni iekšķīgai lietošanai, šķīdums

2.   Kvalitatīvais un kvantitatīvais sastāvs
100 g šķīduma satur aktīvās vielas:

	Nux vomica
	D2
	0,2 g

	Nux vomica
	D10
	0,2 g

	Nux vomica
	D15
	0,2 g

	Nux vomica
	D30
	0,2 g

	Nux vomica
	D200
	0,2 g

	Nux vomica
	D1000
	0,2 g

	Bryonia cretica
	D2
	0,2 g

	Bryonia cretica
	D6
	0,2 g

	Bryonia cretica
	D10
	0,2 g

	Bryonia cretica
	D15
	0,2 g

	Bryonia cretica
	D30
	0,2 g

	Bryonia cretica
	D200
	0,2 g

	Bryonia cretica
	D1000
	0,2 g

	Lycopodium clavatum
	D3
	0,3 g

	Lycopodium clavatum
	D10
	0,3 g

	Lycopodium clavatum
	D30
	0,3 g

	Lycopodium clavatum
	D200
	0,3 g

	Lycopodium clavatum
	D1000
	0,3 g

	Citrullus colocynthis
	D3
	0,3 g

	Citrullus colocynthis
	D10
	0,3 g

	Citrullus colocynthis
	D30
	0,3 g

	Citrullus colocynthis
	D200
	0,3 g


Palīgviela ar zināmu iedarbību: 10 pilieni (0,5 ml) šķīduma satur 138 mg etilspirta (28% w/v).
Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt 6.1. apakšpunktā. 
3.   Zāļu forma
Pilieni iekšķīgai lietošanai, šķīdums
Dzidrs un bezkrāsains šķīdums.
4.   Klīniskā informācija
4.1. Terapeitiskās indikācijas
Kuņģa-zarnu un aknu funkcionāli traucējumi; meteorisms; traucējumi pēc nikotīna, alkohola un kafijas lietošanas.
4.2. Devas un lietošanas veids
Devas

Pieaugušajiem un bērniem no 12 gadu vecuma: parastā deva ir 10 pilieni 3 reizes dienā. Akūtu traucējumu sākumā 10 pilieni ik pēc 15 minūtēm (2 stundu laikā). 
Pediatriskā populācija

Bērniem no 2 līdz 5 gadu vecumam: parastā deva ir 5 pilieni 3 reizes dienā. Akūtu traucējumu sākumā 5 pilieni ik pēc 15 minūtēm (2 stundu laikā).
Bērniem no 6 līdz 11 gadu vecumam: parastā deva ir 7 pilieni 3 reizes dienā. Akūtu traucējumu sākumā 7 pilieni ik pēc 15 minūtēm (2 stundu laikā).
Ilgstoši (vairākus mēnešus) zāles drīkst lietot tikai ārsta uzraudzībā.

Lietošanas veids
Lekšķīgai lietošanai

Dodot bērniem, pilienus var pievienot nelielam ūdens daudzumam. 
4.3. Kontrindikācijas
Paaugstināta jutība pret aktīvajām vielām vai jebkuru no 6.1. apakšpunktā uzskaitītajām palīgvielām.
4.4.  Īpaši brīdinājumi un piesardzība lietošanā
Šīs zāles satur 138 mg alkohola (etilspirta) 10 pilienos, kas līdzvērtīgi 28 % w/v.

Šo zāļu daudzums 10 pilienos ir līdzvērtīgi mazāk kā 4 ml alus vai 2 ml vīna.

Nelielais alkohola daudzums zālēs neizraisīs ievērojamu ietekmi. 

4.5. Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi
Mijiedarbības pētījumi nav veikti.
4.6. Fertilitāte, grūtniecība un barošana ar krūti
Klīniskie dati par lietošanu grūtniecības un krūts barošanas periodā nav pieejami. Nelabvēlīga ietekme līdz šim nav novērota.
4.7. Ietekme uz spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus
Nux vomica-Homaccord pilieni iekšķīgai lietošanai neietekmē spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus.
4.8. Nevēlamās blakusparādības
Tāpat kā visas zāles homeopātiskās zāles var izraisīt blakusparādības. Ir saņemti ziņojumi par atsevišķām pārejošām ādas reakcijām, piemēram, izsitumiem, niezi. Šo blakusparādību biežums nav zināms (nevar noteikt pēc pieejamiem datiem). 
Ziņošana par iespējamām nevēlamām blakusparādībām

Ir svarīgi ziņot par iespējamām nevēlamām blakusparādībām pēc zāļu reģistrācijas. Tādējādi zāļu ieguvumu/riska attiecība tiek nepārtraukti uzraudzīta. Veselības aprupes speciālisti tiek lūgti ziņot par jebkādām iespējamām nevēlamajām blakusparādībām Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV 1003. 
Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pārdozēšana
Nav ziņots par pārdozēšanas gadījumiem.
5.   FarmakoloĢiskĀs ĪpaŠĪbas
Farmakoterapeitiskā grupa: homeopātiskas zāles. 
ATĶ kods: V03AX

5.1. Farmakodinamiskās īpašības
Nav attiecināms uz homeopātiskiem līdzekļiem.
5.2. Farmakokinētiskās īpašības
Nav attiecināms uz homeopātiskiem līdzekļiem.
5.3. Preklīniskie dati par drošumu
Nav attiecināms uz homeopātiskiem līdzekļiem.
6.   Farmaceitiskā informācija
6.1. Palīgvielu saraksts
Etilspirts (96%)
Attīrīts ūdens
6.2. Nesaderība
Nav piemērojama.
6.3. Uzglabāšanas laiks
5 gadi
6.4. Īpaši uzglabāšanas nosacījumi
Šīm zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.
6.5. Iepakojuma veids un saturs
30 ml brūna stikla (III klase) pudelīte ar pilinātāju un skrūvējamu vāciņu, ievietota kartona kastītē. 
6.6. Īpaši norādījumi atkritumu likvidēšanai un citi norādījumi par rīkošanos
Nav īpašu prasību.
7.   Reģistrācijas apliecības īpašnieks
Biologische Heilmittel Heel GmbH 
Dr. Reckeweg Str. 2-4,
D-76532 Baden-Baden,
Vācija
8.   Reģistrācijas APLIECĪBAS numurs
00-0237

9.   pirmās Reģistrācijas/Pārreģistrācijas datums:
Reģistrācijas datums: 2000. gada 15. marts
Pēdējās pārreģistrācijas datums: 2010. gada 18. jūnijs.
10.   Teksta pārskatīšanas datums
04/2022
