SASKAŅOTS ZVA 07-04-2016

Lietošanas instrukcija: informācija lietotājam
Vilkābeļu Šķidrais Ekstrakts Valentis pilieni iekšķīgai lietošanai, šķīdums

Crataegi tinctura
Pirms šo zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju.

Vienmēr lietojiet šīs zāles tieši tā, kā aprakstīts šajā instrukcijā, vai arī tā, kā ārsts vai farmaceits Jums teicis.

· Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.

· Ja Jums nepieciešama papildus informācija vai padoms, vaicājiet farmaceitam.

· Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Skatīt 4. punktu.
· Ja pēc 6 nedēļām Jūs nejūtaties labāk vai jūtaties sliktāk, Jums jākonsultējas ar ārstu.
Šajā instrukcijā varat uzzināt:
1. Kas ir Vilkābeļu Šķidrais Ekstrakts Valentis un kādam nolūkam to lieto

2. Kas Jums jāzina pirms Vilkābeļu Šķidrais Ekstrakts Valentis lietošanas

3. Kā lietot Vilkābeļu Šķidrais Ekstrakts Valentis
4. Iespējamās blakusparādības

5. Kā uzglabāt Vilkābeļu Šķidrais Ekstrakts Valentis
6. Iepakojuma saturs un cita informācija

1.
Kas ir Vilkābeļu Šķidrais Ekstrakts Valentis un kādam nolūkam to lieto
Vilkābeļu Šķidrais Ekstrakts Valentis lieto funkcionālu sirdsdarbības traucējumu ārstēšanai, kā palīglīdzekli hroniskas sirds mazspējas (I, II klase pēc NYHA klasifikācijas), aritmijas (sirdsdarbības traucējumi), it īpaši paroksizmālās tahikardijas (paātrināta sirdsdarbība) ārstēšanai, I pakāpes arteriālas hipertensijas (paaugstināts asinsspiediens) ārstēšanai.

Ja pēc 6 nedēļām Jūs nejūtaties labāk vai jūtaties sliktāk, Jums jākonsultējas ar ārstu.
2.
Kas Jums jāzina pirms Vilkābeļu Šķidrais Ekstrakts Valentis lietošanas
Nelietojiet Vilkābeļu Šķidrais Ekstrakts Valentis šādos gadījumos:
· ja Jums ir alerģija pret vilkābeles augļu šķidro ekstraktu vai rožu dzimtas (Rosaceae) augiem;
· ja Jums ir smaga nieru un/vai aknu mazspēja;

· ja Jūs esat grūtniece vai barojat bērnu ar krūti.
Brīdinājumi un piesardzība lietošanā

Pirms Vilkābeļu Šķidrais Ekstrakts Valentis lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu:
· ja Jums rodas sāpes krūškurvī vai pastiprinās tūska vai elpas trūkums;

· ja Jums parādās koronārās sirds slimības simptomi, asinsrites traucējumi vai simptomi (elpas trūkums, kāju pietūkums, zilganas lūpas un nagi, neregulāra un/vai paātrināta sirdsdarbība) neuzlabojas pēc sešām šo zāļu lietošanas nedēļām, Jums jākonsultējas ar ārstu;
· ja Jums ir nieru un/vai aknu darbības traucējumi.
Bērni un pusaudži
Tā kā trūkst atbilstošas informācijas, lietošanas drošums bērniem līdz 12 gadu vecumam nav pierādīts.

Citas zāles un Vilkābeļu Šķidrais Ekstrakts Valentis
Pastāstiet ārstam vai farmaceitam par visām zālēm, kuras lietojat pēdējā laikā, esat lietojis vai varētu lietot.
Vilkābeļu šķidrais ekstrakts var mijiedarboties ar citām zālēm, kas ietekmē sirdsdarbību (piemēram, sirds glikozīdiem, bēta blokatoriem, kalcija kanāla blokatoriem), kā arī ar hipolipidemizējošiem līdzekļiem (zāles, kas samazina lipīdu daudzumu asinīs), tāpēc šīs zāles nedrīkst lietot vienlaicīgi ar Vilkābeļu Šķidrais Ekstrakts Valentis.

Vilkābeļu augs satur tannīnu, tādēļ var būt traucēta dzelzs uzsūkšanās, kas jāņem vērā pacientiem ar anēmiju (sarkano asins šūnu deficīts). Lai izvairītos no šīs mijiedarbības, nevajadzētu lietot vienlaicīgi Vilkābeļu Šķidrais Ekstrakts Valentis un dzelzi saturošus līdzekļus.

Vilkābeļu šķidrais ekstrakts pastiprina antidepresantu (lieto depresijas un trauksmes ārstēšanai) iedarbību, tāpēc šīs zāles nedrīkst lietot vienlaicīgi.

Vilkābeļu šķidro ekstraktu nav ieteicams lietot kopā ar disulfirāmu (lieto hroniska alkoholisma ārstēšanai) un metronidazolu (antibiotisks līdzeklis), jo tas var izraisīt disulfirāmam līdzīgu reakciju.

Etilspirta klātbūtne šajās zālēs var ietekmēt citu zāļu iedarbību.

Vilkābeļu Šķidrais Ekstrakts Valentis kopā ar uzturu, dzērienu un alkoholu
Vilkābeļu Šķidrais Ekstrakts Valentis jālieto pirms ēdienreizēm.

Grūtniecība, barošana ar krūti un fertilitāte
Ja Jūs esat grūtniece vai barojat bērnu ar krūti, ja domājat, ka Jums varētu būt grūtniecība, vai arī Jūs plānojat grūtniecību, pirms šo zāļu lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu.
Šīs zāles nedrīkst lietot grūtnieces un mātes, kuras baro bērnu ar krūti, jo tās satur etilspirtu (skatīt 2. punktu - „Nelietojiet Vilkābeļu Šķidrais Ekstrakts Valentis šādos gadījumos”).

Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana

Neskatoties uz etilspirta saturu šo zāļu sastāvā, šīs zāles, lietojot ieteiktajās devās, neietekmē spēju vadīt transportlīdzekļus vai apkalpot mehānismus.

Vilkābeļu Šķidrais Ekstrakts Valentis satur etilspirtu (alkoholu)
Šīs zāles satur 65 tilp. % etilspirta (alkohola) vai devā līdz 0,35 g, kas ir ekvivalents 7,02 ml alus, 2,92 ml vīna. Kaitīgs alkoholiķiem. Jāpievērš uzmanība grūtniecēm vai ar krūti barojošām sievietēm, bērniem, kā arī paaugstināta riska grupām: pacientiem ar aknu slimību vai epilepsiju.

3.
Kā lietot Vilkābeļu Šķidrais Ekstrakts Valentis
Vienmēr lietojiet šīs zāles tieši tā, kā aprakstīts šajā instrukcijā vai kā ārsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidrību gadījumā vaicājiet ārstam vai farmaceitam.

Iekšķīgai lietošanai.
Pirms lietošanas sakratīt.

Ieteicamā deva ir
Pieaugušie un pusaudži no 12 gadu vecuma

Pirmās 3 – 4 dienas jālieto 20 – 30 pilieni, kas izšķīdināti ūdenī, 3 vai 4 reizes dienā, vēlāk deva jāsamazina līdz 15 – 20 pilieniem 2 vai 3 reizes dienā. Zāles jālieto 4 – 8 nedēļas ilgi.

Gados vecāki pacienti

Gados vecākiem pacientiem nav īpašu norādījumu par devām un šiem pacientiem jālieto parastās devas.

Pacienti ar nieru un/vai aknu darbības traucējumiem
Ja Jums ir nieru un/vai aknu darbības traucējumi, pirms šo zāļu lietošanas Jums jākonsultējas ar ārstu.

Pacienti ar smagu nieru un/vai aknu mazspēju nedrīkst lietot šīs zāles (skatīt 2. punktu – „Nelietojiet Vilkābeļu Šķidrais Ekstrakts Valentis šādos gadījumos”).

Lietošana bērniem un pusaudžiem

Tā kā trūkst atbilstošas informācijas, lietošanas drošums bērniem līdz 12 gadu vecumam, nav pierādīts un tāpēc šīs zāles nav ieteicams lietot šajā vecuma grupā.

Ja Jums liekas, ka Vilkābeļu Šķidrais Ekstrakts Valentis iedarbība ir par stipru vai par vāju, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu.

Ja esat lietojis Vilkābeļu Šķidrais Ekstrakts Valentis vairāk nekā noteikts
Ja Jūs vai kāds cits ir lietojis vairāk Vilkābeļu Šķidrais Ekstrakts Valentis nekā noteikts, sazinieties ar ārstu vai tuvākās slimnīcas neatliekamās palīdzības nodaļu.

Nav ziņots par pārdozēšanas gadījumiem.

Ja esat aizmirsis lietot Vilkābeļu Šķidrais Ekstrakts Valentis
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.
Ja Jums ir kādi jautājumi par šo zāļu lietošanu, jautājiet ārstam vai farmaceitam.
4.
Iespējamās blakusparādības
Tāpat kā visas zāles, šīs zāles var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas.

Blakusparādības, kuru sastopamības biežums nav zināms (nevar noteikt pēc pieejamiem datiem):
· sedācija;

· pazemināts asinsspiediens;
· slikta dūša;

· izsitumi uz ādas;

· svīšana, nogurums.

Ziņošana par blakusparādībām

Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši, Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV 1003. Tālr.: +371 67078400; Fakss: +371 67078428.
Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv
Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu.

5.
Kā uzglabāt Vilkābeļu Šķidrais Ekstrakts Valentis
Uzglabāt šīs zāles bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C.

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

Uzglabāt cieši noslēgtā iepakojumā.

Nelietot šīs zāles pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz kartona kastītes pēc „Derīgs līdz”. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Uzglabāšanas laikā var rasties nogulsnes, bet tas neietekmē zāļu kvalitāti.

Neizmetiet zāles kanalizācijā vai sadzīves atkritumos. Vaicājiet savam farmaceitam, kā izmest zāles, kuras vairs nelietojat. Šie pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.
6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
Ko Vilkābeļu Šķidrais Ekstrakts Valentis satur

· Aktīvā viela ir vilkābeles augļu šķidrais ekstrakts.
1 ml šķīduma satur 1 ml vilkābeles augļu šķidrā ekstrakta 1:1 (ekstraģents 70 % (tilp.%) etilspirts).
· Šīs zāles nesatur citas sastāvdaļas.
Vilkābeļu Šķidrais Ekstrakts Valentis ārējais izskats un iepakojums

Brūngani – sarkans, aromātisks šķīdums ar saldskābu garšu.
25 ml šķīduma tumša stikla pudelē ar plastmasas vāciņu. Pudele iepakota kartona kastītē.

Reģistrācijas apliecības īpašnieks un ražotājs

UAB “Valentis”, Molėtų pl. 11, LT-08409 Vilnius, Lietuva
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