1.

ZALU NOSAUKUMS

ZALU APRAKSTS

Hepar compositum N $kidums injekcijam

2.

Katra 2,2 ml (2,2 g) ampula satur aktivas vielas:

Hepar

KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

suis

Cyanocobalaminum
Duodenum suis
Thymus suis

Colon

suis

Vesica fellea suis
Pankreas suis
Cinchona pubescens

Lycop

odium clavatum

Chelidonium majus
Silybum marianum
Histaminum

Sulfur

Avena sativa

Natriu

m diethyloxalaceticum

Acidum alpha-ketoglutaricum
Acidum malicum

Acidum fumaricum

Calcium carbonicum Hahnemanni
Taraxacum officinale

Cynara scolymus

Veratrum album

Acidum DL-alpha-liponicum
Acidum oroticum monohydricum

D8
D4
D10
D10
D10
D 10
D 10
D4
D4
D4
D3
D 10
D13
D6
D 10
D10
D 10
D 10
D 28
D4
D6
D4
D8
D6

22 mg
22 mg
22 mg
22 mg
22 mg
22 mg
22 mg
22 mg
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Paligviela ar zinamu iedarbibu: katra ampula satur 1,8 mg etilspirta (0,08% w/w) ka skidinataju.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3.

ZALU FORMA

Skidums injekcijam

Dzidrs un bezkrasains Iidz viegli sarts Skidums.

4.

4.1.

KLINISKA INFORMACIJA

Terapeitiskas indikacijas

Aknu detoksikacijas funkciju stimulésanai akiitu un hronisku aknu/zultscelu slimibu, piem&ram,
holangtta un holecistita gadijuma; toksiskas izcelsmes funkcionalu aknu darbibas traucgjumu
gadijuma, kas ir citu slimibu c€lonis vai rezultats; hiperholesterinémijas, sarkanas vilkédes, toksiskas
eksantémas, dermatozes un dermatita, neirodermita gadijuma, ka arT aknu Stnu funkciju stimul&Sanai.

4.2.

Devas un lietoSanas veids
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Devas

Akiita vai sakotng&ja deva
Pieaugusie un bérni no 12 gadu vecuma: injicé 1 ampulas saturu katru dienu, un p&c tam turpina ar
standarta devu.

Standarta deva
PieaugusSajiem un bérniem no 12 gadu vecuma: parasti injic€ 1 ampulas saturu 1-3 reizes nedgla.

Pediatriska populacija
Hepar compositum N $kiduma injekcijam droSums un efektivitate berniem lidz 12 gadu vecumam nav
pieradits. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids
Intramuskularai, subkutanai vai intravenozai lietoSanai.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Sis zales satur 1,8 mg etilspirta (alkohola) katra ampula (0,08 % w/w).

Daudzums viena $o zalu ampula ir lidzveértigs mazak neka 1 ml alus vai 1 ml vina.

Nelielais alkohola daudzums zal@s neizraisis ievérojamu ietekmi.

Sis zales satur 17,6 mg natrija viena ampula. Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra
dienas deva, - buitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

P&c hininu saturosu zalu lietoSanas var rasties paaugstinatas jutibas reakcijas, piem&ram, alergiskas
adas reakcijas vai drudzis.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbibas petijumi nav veikti.
4.6. Fertilitate, griitniectba un baroSana ar krati

Griitnieciba

Kliniskie dati par $o zalu lietosanu griitniecibas laika nav pieejami. Nav zinams, ka $o zalu sastava
esoso vielu homeopatiskie atSkaidijumi butu toksiski griitnieceém. Lidz §im nav sanemti zinojumi par
nelabveligu ietekmi. Hepar compositum N griitniecibas laika var lietot ieteicamajas devas.

BaroSana ar krati

Klmiskie dati par lietosanu gratniecibas un bérna barosanas ar kriti laika nav pieejami. Nav zinams,
vai Hepar compositum N aktivas vielas izdalas mates piena un ka So zalu sastava esoSo vielu
homeopatiskie atskaidijumi bitu toksiski barosanas ar kriiti laika. Hepar compositum N var lietot
baro$anas ar kriti laika ieteicamajas devas.

Fertilitate
Nav datu par Hepar compositum N ietekmi uz fertilitati. Nav zinams, ka $o zalu sastava esoso vielu
homeopatiskie atSkaidijumi ietekm@tu virieSu vai sieviesu fertilitati.

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Hepar compositum N neietekmé spgjas vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.



SASKANOTS ZVA 31-08-2023

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Tapat ka citas zales, arT §1s homeopatiskas zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas
izpauzas.

Loti reti (<1:10 000) var rasties paaugstinatas jutibas reakcijas.

Zinosana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad¢jadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lagti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevelamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

4.9. PardozeSana

Nav sanemti zinojumi par pardozé$anas gadijumiem.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Homeopatiskas zales.
ATK kods VO3AX

Nayv attiecinams uz homeopatiskiem lidzekliem.
5.2.  Farmakokingtiskas ipasibas

Nav attiecinams uz homeopatiskiem Iidzekliem.
5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nayv attiecinams uz homeopatiskiem lidzekliem.
6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hlorids, tidens injekcijam.

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

5 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.
6.5. lepakojuma veids un saturs

| klases stikla ampulas iepakotas kartona kastite.
Iepakojuma 10 vai 100 ampulas pa 2,2 ml katra ampula.
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6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Noradijumi stikla ampulas atvérsanai:

7 o

Rikoties uzmanigi. leverojiet atverSanas instrukciju. Stikla ampulas atgrieSana nav nepiecieSama.
Turiet ampulas galvinu uz augSu lenki un piesitiet/kratiet ampulas galvina eso$o skidumu. P&c tam
nolauziet ampulas galvinu, spiezot to prom no krasas punkta. Atlikusais ampulas saturs jaiznicina.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Biologische Heilmittel Heel GmbH
Dr. -Reckeweg- Str.2-4,
76532 Baden-Baden

Vacija

Talrunis: 0049 7221 501-00

Fakss: 0049 7221 501 485

E-pasts: info@heel.com

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
01-0111

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2001. gada 14. marts
P&dgjas parregistracijas datums: 2011. gada 17. novembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

08/2023



