SASKAŅOTS ZVA 21-04-2016

ZĀĻU APRAKSTS
1.
ZĀĻU NOSAUKUMS

Māteres Tinktūra Valentis pilieni iekšķīgai lietošanai, šķīdums

2.
KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

1 ml šķīduma satur 1 ml māteres lakstu tinktūras (Leonuri tinctura) 1:5 (ekstraģents 70 % (tilp.%) etilspirts).

3.
ZĀĻU FORMA
Pilieni iekšķīgai lietošanai, šķīdums.

Dzidrs, zaļgani – brūns, nedaudz aromātisks šķīdums.

4.
KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA
4.1.
Terapeitiskās indikācijas
Tradicionāli lietots ārstniecības augu līdzeklis, lai atvieglotu nervu spriedzes simptomus.

Tradicionāli lietots ārstniecības augu līdzeklis, lai atvieglotu nervu izcelsmes sirdsdarbības traucējumus, piemēram, sirdsklauves, pēc tam, kad ārsts ir novērsis nopietnus traucējumus.

Šīs zāles ir tradicionāli lietots ārstniecības līdzeklis lietošanai iepriekš minēto indikāciju gadījumā, ko pamato tā ilgstoša lietošana.

4.2.
Devas un lietošanas veids

Devas
Pieaugušie

Pieaugušajiem jālieto 30 – 50 pilieni (0,5 – 1 g) māteres tinktūras 3 vai 4 reizes dienā pirms ēdienreizēm.

Ārstēšanās ilgums nav ierobežots. Ja, lietojot šīs zāles, simptomi saglabājas ilgāk kā 4 nedēļas, pacientam jāiesaka konsultēties ar ārstu vai kvalificētu veselības aprūpes speciālistu.

Pediatriskā populācija

Tā kā trūkst atbilstošas informācijas, lietošanas drošums bērniem un pusaudžiem, kuri jaunāki par 18 gadiem, nav pierādīts un tāpēc šīs zāles nav ieteicams lietot šajā vecuma grupā (skatīt 4.4. apakšpunktu).

Īpašas pacientu grupas
Gados vecākiem pacientiem un pacientiem ar nieru darbības traucējumiem nav īpašu norādījumu par devām un šiem pacientiem jālieto parastās devas.

Lietojot pacientiem ar aknu darbības traucējumiem, jāievēro piesardzība.

Lietošanas veids

Māteres tinktūra Valentis paredzēta iekšķīgai lietošanai.

Pirms lietošanas sakratīt.

4.3.
Kontrindikācijas
· Paaugstināta jutība pret aktīvo vielu.
· Pazemināts asinsspiediens vai bradikardija.

· Grūtniecība un krūts barošanas periods.

· Krūts dziedzera vēzis, vai palielināts krūts dziedzera vēža attīstības risks.

4.4.
Īpaši brīdinājumi un piesardzība lietošanā

Ja, lietojot šīs zāles, simptomi pasliktinās, pacientam jāiesaka konsultēties ar ārstu vai kvalificētu veselības aprūpes speciālistu.

Īpaša piesardzība jāievēro pastiprināta centrālās nervu sistēmas (CNS) nomākuma, pavājinātas fiziskās un garīgās aktivitātes gadījumā.

CNS nomākuma simptomu gadījumā zāļu deva jāsamazina vai īslaicīgi (5 – 7 dienas) jāpārtrauc šo zāļu lietošana.

Īpaša piesardzība jāievēro pacientiem ar asinsreces traucējumiem.

Iespējama paaugstināta jutība pret ultravioleto starojumu. Šo zāļu lietošanas laikā pacientiem jāiesaka izvairīties no pārāk ilgas atrašanās saulē vai ultravioletā starojumā.

Šo zāļu lietošana jāpārtrauc vismaz divas nedēļas pirms ķirurģiskas operācijas, jo māteres lakstiem piemīt asinsreci nomācoša iedarbība.

Pediatriskā populācija
Tā kā trūkst atbilstošas informācijas, lietošanas drošums bērniem un pusaudžiem, kuri jaunāki par 18 gadiem, nav pierādīts.
Etilspirta (alkohola saturs) šajās zālēs

Šīs zāles satur 64 tilp. % etilspirta (alkohola) vai devā līdz 0,58 g, kas ir ekvivalents 11,46 ml alus, 4,77 ml vīna. Kaitīgs alkoholiķiem. Jāpievērš uzmanība grūtniecēm vai ar krūti barojošām sievietēm, bērniem, kā arī paaugstināta riska grupām: pacientiem ar aknu slimību vai epilepsiju.

4.5.
Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Šīs zāles var izmainīt vai pastiprināt citu zāļu un citu nomierinošo līdzekļu iedarbību.

Šīs zāles var mijiedarboties ar citām vienlaicīgi lietotām sirdsdarbību ietekmējošajām zālēm (piemēram, sirds glikozīdiem).

Etilspirta klātbūtne šajās zālēs var ietekmēt citu zāļu iedarbību.

4.6.
Fertilitāte, grūtniecība un barošana ar krūti
Grūtniecība
Šo zāļu lietošana ir kontrindicēta grūtniecēm, jo tās satur etilspirtu (skatīt 4.3. apakšpunktu).

Barošana ar krūti
Šo zāļu lietošana ir kontrindicēta mātēm, kuras baro bērnu ar krūti, jo tās satur etilspirtu (skatīt 4.3. apakšpunktu). Drošums, lietojot mātēm, kuras baro bērnu ar krūti, nav pierādīts un nav zināms, vai šo zāļu aktīvā viela izdalās mātes pienā.

4.7.
Ietekme uz spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus
Nav veikti pētījumi par ietekmi uz spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus.

Šīs zāles var ietekmēt spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus. Pacientiem, kurus tas ietekmē, nevajadzētu vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus.

4.8.
Nevēlamās blakusparādības

Blakusparādību izvērtēšanai izmantota sekojošas sastopamības biežuma klasifikācija:

· ļoti bieži ((1/10);
· bieži ((1/100 līdz <1/10);
· retāk ((1/1 000 līdz <1/100);
· reti ((1/10 000 līdz <1/1 000);
· ļoti reti (<1/10 000);
· nav zināmi (nevar noteikt pēc pieejamiem datiem).
Katrā sastopamības biežuma grupā nevēlamās blakusparādības ir norādītas to nopietnības samazinājuma secībā.

Ādas un zemādas audu bojājumi

Ļoti reti: paaugstinātas jutības reakcijas.

Kuņģa-zarnu trakta traucējumi

Nav zināmi: slikta dūša, caureja, sāpes vēderā.

Ja novērojamas blakusparādības, pacientam jāiesaka konsultēties ar ārstu vai kvalificētu veselības aprūpes speciālistu.

Ziņošana par iespējamām nevēlamām blakusparādībām

Ir svarīgi ziņot par iespējamām nevēlamām blakusparādībām pēc zāļu reģistrācijas. Tādējādi zāļu ieguvuma/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. Tālr.: +371 67078400; Fakss: +371 67078428.

Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv
4.9.
Pārdozēšana
Nav ziņots par pārdozēšanas gadījumiem.

5.
FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS 

5.1.
Farmakodinamiskās īpašības
Farmakoterapeitiskā grupa: miega un sedatīvie līdzekļi, citi miega un sedatīvie līdzekļi.
ATĶ kods: N05CM
Darbības mehānisms
Ārstniecības augs mātere ir zināms jau ilgu laiku, bet tā savienojumu un to iedarbība nav pilnībā izpētīta. Ir pierādīts, ka māteres laksti satur alkaloīdus (stahidrīnu, betonicīnu, turicīnu, rūgtos glikozīdus (leonurīnu, leonuridīnu) un leonurinīnu), flavonoīdus (hercetīnu, rutīnu), iridoīdus (ajugolu, ajugozīdu, galiridozīdu un leonurīdu), tanīnus (pseidotanīnus: pirogalolu un katecīnus), terpenoīdus (ēteriskās eļļas, sveķus, vasku, leokardīnu un diterpēna laktonu, kas ir līdzīgs marubīnam) un triterpēnus (ursolskābi). Citas sastāvdaļas ir citronskābe, ābolskābe, oleīnskābe, rūgtvielas, ogļhidrāti, holīns, fenol-glikozīdi.

Farmakodinamiskā iedarbība, klīniskā efektivitāte un drošums

Mātere ir sirdi tonizējošs līdzeklis, un pētījumi liecina, ka tas palīdz atvieglot sirdsklauves, tahikardiju un neregulāru sirdsdarbību. Mātere ir līdzeklis pret tahikardiju, ko izraisa trauksme, un to var lietot visos sirds traucējumu gadījumos, kas saistīti ar trauksmi un spiedienu sirdī, kā arī kā palīglīdzekli vispārējās terapijas ietvaros aktīva vairogdziedzera ārstēšanā. Mātere regulē arī menstruālo ciklu, kā arī palīdz atvieglot dismenoreju, it īpaši gadījumos, kad tam par pamatu ir trauksme un spiediens sirdī. Tā ir arī noderīga menopauzes laikā.

Glikozīdiem ir īslaicīga asinsspiedienu pazeminoša iedarbība. Alkaloīdi leonurīns un stahidrīns uz centrālo nervu sistēmu iedarbojas nomierinoši un hipotensīvi. Šīs vielas samazina centrālās nervu sistēmas uzbudinājumu un atvieglo gludās muskulatūras spazmas. Ir pierādīts, ka baldriānu un māteri saturošu līdzekļu sedatīvā iedarbība ir līdzīga.

Māteres iedarbība uz sirdi ir pierādīta in vitro. Tika noskaidrots, ka spirta ekstraktam ir tieša nomācoša iedarbība uz miokarda šūnām: tika novērota antagoniska aktivitāte pret kalcija hlorīdu un pret abu alfa- un bēta-adrenoreceptoru stimulāciju.

In vivo pelēm ir pierādīta ūdens ekstrakta, kas iegūts no kaltētām māteres lapām, pretkramju iedarbība. Māteres ūdens ekstrakta pretkrampju aktivitāte tika testēta pelēm pret krampjiem, kuri tika izraisīti ar pentilēntetrazolu, pikrotoksīnu un N-metil-DL-aspartāmskābi, un rezultāti parādīja, ka ekstrakts pasargā dzīvniekus un nozīmīgi aizkavē izraisītos toniskos krampjus. Dati liecina, ka māteres ekstraktam piemīt pretkrampju aktivitāte, kas iespējams darbojas cauri nespecifiskiem mehānismiem, tā kā ietekmē gan GABA-erģisko un glutamīnerģisko sistēmu.

5.2.
Farmakokinētiskās īpašības

Māteri saturošu līdzekļu farmakokinētika cilvēkiem nav pētīta.

5.3.
Preklīniskie dati par drošumu
Nav veikti neklīniskie pētījumi.

6.
FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

6.1.
Palīgvielu saraksts
Nav.
6.2.
Nesaderība
Nav piemērojama.
6.3.
Uzglabāšanas laiks
4 gadi.
Uzglabāšanas laikā var rasties nogulsnes, bet tas neietekmē zāļu kvalitāti.

6.4.
Īpaši uzglabāšanas nosacījumi
Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C.

Uzglabāt oriģinālā iepakojumā (kartona kastītē), lai pasargātu no gaismas.

Uzglabāt cieši noslēgtā iepakojumā.

6.5.
Iepakojuma veids un saturs
Brūnas stikla pudeles ar pilinātāju, kas satur 25 ml vai 40 ml šķīduma, kas noslēgtas ar skrūvējamu plastmasas vāciņu un gredzenu, kas atdalās no vāciņa pēc pirmās atvēršanas.

Pudele iepakota kartona kastītē.

Visi iepakojuma lielumi tirgū var nebūt pieejami.
6.6.
Īpaši norādījumi atkritumu likvidēšanai

Nav īpašu prasību.

7.
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS
UAB “Valentis”, Molėtų pl. 11, LT-08409 Vilnius, Lietuva

8.
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS
06-0209

9.
PIRMĀS REĢISTRĀCIJAS/PĀRREĢISTRĀCIJAS DATUMS

Reģistrācijas datums: 2006.gada 24.oktobris.
Pēdējās pārreģistrācijas datums: 2012.gada 27.februāris.
10.
TEKSTA PĀRSKATĪŠANAS DATUMS
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