SASKANOTS ZVA 16-05-2023
ZALU APRAKSTS

1.  ZALUNOSAUKUMS

Dormikind tabletes

2. KAVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 tablete (100 mg) satur:

Aktivas vielas:

Cypripedium pubescens D4 15 mg
Magnesium carbonicum D10 20 mg
Zincum valerianicum D12 15 mg

Paligvielas ar zinamu iedarbibu: laktozes monohidrats (80 mg 1 tablete).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apak$punkta.

3. ZALU FORMA

Tablete. Tabletes ir apalas, plakanas un baltas vai gandriz baltas

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Satraukums un miega traucgjumi zidainiem un bérniem lidz 6 gadu vecumam.
Indikacijas ir balstitas tikai uz homeopatiskiem principiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Bérnu populacija

Bérniem Iidz 6 gadu vecumam: nozimé 1 tableti 1idz 4 reizém diena.

LietoSanas veids

Tabletes ieteicams lietot pusstundu pirms vai pusstundu pec &Sanas, laujot tam Ieni izskist muté. Bérniem lidz 3
gadu vecumam tabletes var izskidinat neliela Gidens daudzuma.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Dormikind satur laktozi, tadél tas nevajadzetu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, pilnigu
laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

Terapijas parskatiSana ir nepiecieSama:
- japéc 14 dienam bérns nejiitas labak vai jutas sliktak,
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- jarodas papildus stdzibas.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbiba ar citam zalém nav novérota. So homeopatisko zalu lietosana neizsledz citu zalu lietosanu.
Vecakiem ieteicams konsulteties ar arstu, ja bérns lieto, nesen ir lietojis vai varétu lietot kadas citas zales.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti
Sis zéles ir paredz&tas bérniem.
4.7. Ietekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Sis zéles ir paredz&tas bérniem.
4.8. Nevélamas blakusparadibas
L1dz §im nav zinamas blakusparadibas.
Piezime: lictojot homeopatiskas zales, eso$as stidzibas var islaicigi pasliktinaties (sakotngja homeopatiska
stavokla pasliktinasanas). Sados gadijumos pacientiem ieteicams partraukt zalu lietoSanu un konsultgties ar
arstu.
ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam
Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tick nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par

jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.
Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozésana

Nav zinots par pardozesanas gadijumiem.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
Farmakoterapeitiska grupa: Citi arstniecibas Iidzekli. Homeopatiskas zales. ATK kods: VO3AX

Dormikind ir dazadu atsevisku homeopatisko zalu savienojums, kas ir parbaudits un efektivs lidzeklis miega
trauc&jumu noversanai. Aktivas sastavdalas ir efektivas tadu tipisku simptomu gadijuma ka nervozitate, viegla
uzbudinamiba un bailes.

Homeopatija butiski atskiras no tradicionalas medicinas, it Tpasi tajos aspektos, kas skar slimibas izpratni un
arstniecisko vielu lietosanu. Homeopatiskas zales nelieto ka neapstradatas vielas vai arstniecibas augus. Parasti
tas potence, pakapeniski atskaidot un sakratot. Ta ir regul&josa terapija, jo tas iedarbiba uz slimibas
simptomiem ir netieSa. Homeopatiskas zales stimulg organisma aizsardzibas mehanismus, aktivizgjot
organisma paSdziedinasanas sp&jas. Biitiba ta nav farmakologiska terapija, jo tas v€lamais rezultats ir pasa
organisma atbildes reakcija. Organisma reakcija uz homeopatisko Iidzekli ir loti individuala, kas ietver
dazadus simptomus.

So iemeslu dél nav iesp&jams noteikt devai specifisku farmakologisko efektu, to farmakokingtiskas vai
farmakodinamiskas tpasibas.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Nav piemé&rojamas.

5.2. Farmakokiné&tiskas ipasibas


http://www.zva.gov.lv/?id=613&sa=613&top=3
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Nav piemérojamas.
5.3. Prekliniskie dati par dro§umu

Nav piemé&rojami, jo Dormikind ka homeopatiskam zalém prekliniskie p&tijumi nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats

Mikrokristaliska celuloze

Talks

Magnija stearats

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

5 gadi

So zalu deriguma termins ir 1 gads péc pirma pudeles atvérsanas.

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli

6.5. lepakojuma veids un saturs

Briina stikla pudele ar ABPE skriivéjamu vacinu. Pudelite satur 150 tabletes
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Alpen Pharma GmbH

Steinenfeld 3

77736 Zell am Harmersbach

Vacija

Tel +49 7243 200 49 20

e-pasts info.germany@alpenpharma.com

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (1)

07-0149

9. PIRMAS REGISTRACIJAS / PEDEJAS PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2007.gada 27 jlinijs
P&dgjas parregistracijas datums: 2012.gada 24.maijs
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

05/2023



