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ZĀĻU APRAKSTS
1. ZĀĻU NOSAUKUMS
Sympathyl apvalkotās tabletes
2. KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katra apvalkotā tablete satur:

ešolcijas sauso ekstraktu (Eschscholtziae californica extractum siccum)              20 mg, 

vilkābeles ziedu sauso ekstraktu (Crataegi floris extractum siccum)  
           75 mg, 

magnija oksīdu (Magnesii oxidum) 124,35 mg, kas atbilst 75 mg magnija.

Palīgviela ar zināmu iedarbību: azorubīns (E122).

Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt 6.1. apakšpunktā.
3. ZĀĻU FORMA
Apvalkotās tabletes.

Zilas apvalkotās tabletes. 

4. KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA
4.1. Terapeitiskās indikācijas
Augu izcelsmes zāles pieaugušajiem:
- Psihoemocionāla stresa radītu simptomu mazināšanai.

- Vieglas pakāpes miega traucējumu novēršanai.

- Funkcionālu sirdsdarbības traucējumu novēršanai.

4.2. Devas un lietošanas veids
Devas 
Ieteicamā deva ir 4 tabletes dienā, lietojot 2 tabletes no rīta un 2 tabletes vakarā pirms ēšanas.

Ārstēšanas ilgums bez konsultācijas ar ārstu nedrīkst pārsniegt 3 mēnešus. 

Lietošanas veids
Iekšķīgai lietošanai. Tikai pieaugušajiem.
4.3. Kontrindikācijas
· Paaugstināta jutība pret aktīvajām vielām vai jebkuru no 6.1. apakšpunktā uzskatītajām palīgvielām.
· Smaga nieru mazspēja (kreatinīna klīrenss mazāks kā 30 ml/ min/1,73 m2).
4.4. Īpaši brīdinājumi un piesardzība lietošanā
Šīs zāles jālieto piesardzīgi pacientiem ar  viegliem vai vidējiem nieru darbības traucējumiem, lai izvairītos no magnija pārdozēšanas.
Šīs zāles parasti nedrīkst lietot vienlaicīgi ar hinidīnam līdzīgām zālēm (skatīt 4.5. apakšpunktu).

Šīs zāles satur azokrāsvielu – azorubīnu (E122), kas var izraisīt alerģiskas reakcijas.  

4.5. Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi
Nevēlamās zāļu kombinācijas:

· hinidīnam līdzīgas zāles,
jo var palielināties hinidīna koncentrācija plazmā un iespējams pārdozēšanas risks (samazināta hinidīna izdalīšanā caur nierēm urīna alkalizācijas dēļ).

4.6. Fertilitāte, grūtniecība un barošana ar krūti
Grūtniecība

Tas, vai zāles provocē dzīvniekiem teratogēnu iedarbību, nav pilnībā zināms (skatīt apakšpunktu 5.3). 

Klīniski, analizējot lielu skaitu grūtniecību, kuru laikā lietoja magniju, nekonstatēja anomālijas izraisošu vai fetotoksisku ietekmi. Taču riska neesamību var apstiprināt tikai epidemioloģisko pētījumu rezultāti. Turklāt nebija pietiekams skaits grūtnieču, kuras lietotu ešolcijas un vilkābeles ziedu ekstraktu, lai izslēgtu risku auglim.

Tādēļ piesardzības nolūkā šīs zāles neiesaka lietot grūtniecības laikā.

Barošana ar krūti
Neiesaka šīs zāles lietot krūts barošanas laikā, jo nav datu par ešolcijas un vilkābeles ziedu ekstraktiem, un zināms, ka magnijs var izdalīties ar mātes pienu.
Fertilitāte.

Dati par fertilitāti nav pieejami.
4.7. Ietekme uz spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus
Ietekme uz spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus nav pētīta.  Tomēr zāļu nomierinošās darbības dēļ,  pastāv risks, ka var rasties miegainība vai reakcijas ātruma izmaiņas, kas var ietekmēt spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus.
4.8. Nevēlamās blakusparādības
Blakusparādības norādītas atbilstoši MedDRA orgānu sistēmu klasifikācijas datubāzei un biežuma iedalījumam: ļoti bieži (≥1/10), bieži (≥1/100, <1/10), retāk (≥1/1000, <1/100), reti (≥1/10 000, <1/1000) un ļoti reti (<1/10000), biežums nav zināms (nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem).
	Imūnās sistēmas traucējumi
	Biežums nav zināms: paaugstinātas jutības reakcijas, tādas kā acu plakstiņu pietūkums, sirdsklauves, nieze, vēdera pūšanās, sāpes vēdera augšdaļā, muskuļu sāpes, drudzis.

	Kuņģa –zarnu trakta traucējumi
	Biežums nav zināms: slikta dūša, sāpes vēderā, caureja.

	Ādas un zemādas audu bojājumi
	Biežums nav zināms: svīšana, izsitumi.

	Vispārēji traucējumi un reakcijas ievadīšanas vietās
	Biežums nav zināms: nogurums.


Ziņošana par iespējamām nevēlamām blakusparādībām

Ir svarīgi ziņot par iespējamām nevēlamām blakusparādībām pēc zāļu reģistrācijas. Tādējādi zāļu ieguvumu/riska attiecība tiek nepārtraukti uzraudzīta. Veselības aprūpes speciālisti tiek lūgti ziņot par jebkādām iespējamām nevēlamām blakusparādībām Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV 1003. Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv.
4.9. Pārdozēšana
Zāļu pārdozēšanas gadījumā iespējama anūrija. Ārstēšana: rehidrācija, forsēta diurēze. Nieru mazspējas gadījumā nepieciešama hemodialīze vai peritoneālā dialīze. 
5. FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

5.1. Farmakodinamiskās īpašības
Farmakoterapeitiskā grupa: augu izcelsmes nomierinošs līdzeklis. ATĶ kods: N05CM.

No fizioloģiskā viedokļa magnijs galvenokārt ir intracelulārs katjons. Tas mazina neironu uzbudināmību un neiromuskulāro pārvadi, kā arī piedalās daudzās fermentatīvās reakcijās. Struktūrelements, puse no magnija daudzuma organismā atrodas kaulos.

Vilkābeles ekstrakts (flavoni un flavonoīdi) iedarbojas nomierinoši uz kardiovaskulāro sistēmu un centrālo nervu sistēmu. Tas palēnina sirds ritmu un pazemina asinsspiedienu. Vilkābeles ekstraktam piemīt sirds vainagartēriju paplašinoša un asinsvadu sieniņu atslābinoša darbība. Tam piemīt arī trankvilizējošas īpašības.

Ešolcijai piemīt anksiolītiska darbība, jo tā piesaistās pie benzodiazepīna receptoriem. Tādējādi ar to var atvieglot atteikšanos no benzodiazepīnu lietošanas. 
5.2. Farmakokinētiskās īpašības 
Magnija sāļu uzsūkšanos zarnās ietekmē arī pasīvs mehānisms, kura darbībai noteicošais ir sāļu šķīdība. Magnija sāļu uzsūkšanās zarnās nepārsniedz 50%. Izdalīšanās notiek galvenokārt ar urīnu.
Nav pieejami atbilstoši farmakokinētiskie dati par vilkābeles ekstraktu.
Nav pieejami atbilstoši farmakokinētiskie dati par Eschscholtziae californica.
5.3. Preklīniskie dati par drošumu
Preklīniskie dati nav pietiekami. Sympathyl apvalkoto tablešu sastāvā esošajiem ešolcijas un vilkābeles sausajiem ekstraktiem, un magnija oksīdam veiktie genotoksicitātes, karcinogenitātes vai reproduktīvās toksicitātes testi ir pieejami tikai ierobežotā daudzumā.
6. FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA
6.1. Palīgvielu saraksts
Mikrokristāliska celuloze, nātrija cietes glikolāts, stearīnskābe, sveķu laka, polividons, acetilēti monoglicerīdi, hipromeloze, titāna dioksīds (E171), makrogols 6000, indigo karmīns (E132), azorubīns (E122), dzeltenais dzelzs oksīds (E172).
6.2. Nesaderība
Nav piemērojama.
6.3. Uzglabāšanas laiks
3 gadi. 
6.4. Īpaši uzglabāšanas nosacījumi
Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C.
6.5. Iepakojuma veids un saturs
Tabletes ir zilā krāsā. 

Katrā PVH / alumīnija folijas blisterī ir 20 apvalkotas tabletes. 

Kastītē ir 2 blisteri (40 tabletes) un lietošanas instrukcija.

6.6. Īpaši norādījumi atkritumu likvidēšanai
Nav īpašu prasību. 

Neizlietotās zāles vai izlietotie materiāli jāiznīcina atbilstoši vietējām prasībām.

7. REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS
Laboratoire Innotech International
22 avenue Aristide Briand
94110 Arcueil - Francija.

8. REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS 
04-0206.
9. PIRMĀS REĢISTRĀCIJAS/ PĀRREĢISTRĀCIJAS DATUMS

Reģistrācijas datums: 2004. gada 20. aprīlis.
Pēdējās pārreģistrācijas datums: 2010. gada 21. maijs.
10. TEKSTA PĀRSKATĪŠANAS DATUMS
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