SASKANOTS ZVA 20-02-2024
ZALU APRAKSTS

1.  ZALU NOSAUKUMS

Exitress apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra apvalkota tablete satur 445 mg baldriana saknu (Valeriana officinalis L. s.l., radix)
sausa ekstrakta (Valerianae radicis extractum siccum) (3-6:1).

Ekstragents: 70 tilp. % etilspirts.

Paligviela ar zinamu iedarbibu: saharoze - 95,6 mg.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Apvalkota tablete.

Apalas, baltas, izliektas tabletes ar diametru 12 mm.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
Augu izcelsmes zales miega traucjumu un vieglas nervu spriedzes mazinasanai.

Exitress ir indicéts pusaudziem no 12 gadu vecuma, pieaugu$ajiem un gados vecakiem
cilvékiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Pusaudzi no 12 gadu vecuma, pieaugusie un gados vecaki cilveki

Vieglas nervu spriedzes mazinasanai: viena apvalkota tablete 1idz 3 reizém diena.

Miega trauc€jumu mazinaSanai: viena apvalkota tablete pusstundu lidz stundu pirms
naktsmiera, ja nepiecieSams, lietojot vienu devu agrak vakara gaita.

Maksimala dienas deva: 4 apvalkotas tabletes.

LietoSanas ilgums

Ta ka baldriana saknu iedarbiba sakas pakapeniski, ta nav piemerota akiitai terapijai vieglas
nervu spriedzes vai miega traucgjumu gadijuma. Lai sasniegtu optimalu terapeitisko efektu,
zales ieteicams lietot nepartraukti 2 - 4 nedglas.

Ja pec 2 ned@las ilgas nepartrauktas lietoSanas simptomi saglab3jas vai pastiprinas,
jakonsultgjas ar arstu.

Pediatriskd populdcija

Baldriana apvalkoto tableSu droSums un efektivitate, lietojot b&miem un pusaudziem vecuma
lidz 12 gadiem, I1dz §im nav pieradita. Dati nav pieejami.
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LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.

Apvalkotas tabletes jalieto, uzdzerot pietickamu daudzumu auksta Skidruma (vélams glazi
auksta tidens).

Apvalkotas tabletes janorij vesela veida, t.i., tas nedrikst salauzt vai sakost, jo tam ir
nepatikama baldriana ekstrakta smarza un garsa.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunktd uzskaititajam
paligvielam.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Exitress satur saharozi (95,6 mg viena tabletg). Sis zales nevajadz&tu lietot pacientiem ar retu
iedzimtu fruktozes nepanesibu, glikozes-galaktozes malabsorbciju vai saharazes-izomaltazes

nepietickamibu.

Pediatriska populacija
Atbilstosu datu tritkuma dg] §Ts zales nav ieteicams lietot berniem lidz 12 gadu vecumam.

45 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Pieejams tikai ierobeZots apjoms datu par farmakologisko mijiedarbibu ar citam zalem.

Kliniski nozimiga mijiedarbiba ar CYP 2D6, CYP 3A4/5, CYP 1A2 vai CYP 2FE1
metabolizétam zalém nav noveérota.

Lai lietotu kombinacija ar sintétiskiem sedativiem lidzekliem, janosaka mediciniska diagnoze
un javeic uzraudziba.

4.6 Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kriti

Griitnieciba

Datu par baldriana lietoSanu griitniecém nav vai tie ir ierobezoti. Ar dzivniekiem veiktie
petijumi attieciba uz reproduktivo toksicitati nav pietickami (skatit 5.3. apakSpunktu).
Exitress nav ieteicams lietot griitniecibas laika.

BaroSana ar kriiti
Nav zinams, vai baldriana sastavdalas vai ta metaboliti izdalas cilvékam mates piena. Risku
jaundzimusajiem/zidainiem nevar izslégt. Exitress nedrikst lietot kriits barosanas laika.

Fertilitate
Datu par Exitress ietekmi uz virieSu un sievieSu fertilitati nav.

4.7 letekme uz speju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

Exitress var ietekmét sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus. Pacienti, kuriem
novérojama ietekme, nedrikst vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas
a)  Drosuma profila kopsavilkums

Péc baldriana saknu saturoSu zalu lietosanas var rasties kunga-zarnu trakta simptomi
(pieméram, slikta dtiSa, v€dergraizes). Biezums nav zinams.
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Ja rodas citas, iepriek§ nemingtas nevélamas blakusparadibas, jakonsult€jas ar arstu vai
farmaceitu.

b)  Nevélamo blakusparadibu apkopojums tabulas veida
Biezums ir definéts $adi:

Loti biezi >1/10

Biezi > 1/100 lidz < 1/10

Retak > 1/1000 Iidz < 1/100

Reti > 1/10 000 Iidz < 1/1000

Loti reti < 1/10 000

Nav zinami biezumu nevar noteikt pe€c pieejamajiem
datiem

Kunga-zarnu trakta | Biezums nav zinams.

traucejumi

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi
zalu ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek
lugti zinot par jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai,
Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Ttmekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozésana

Baldriana saknes aptuveni 20 g deva izraisija labdabigus simptomus (nespéku, védergraizes,
saspringuma sajitu kraskurvi, neskaidru sajiitu galva, roku trici un midriazi), kas izzuda 24
stundu laika. Ja rodas simptomi, javeic uzturosa terapija.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: miega un sedativie Iidzekli.
ATK kods: NO5CMO09

Darbibas mehanisms

Baldriana saknu saturoSu zalu nomierinosa ietekme, kas jau sen ir empiriski zinama, ir
pieradita nekliniskas parbaud€s un kontrolétos kliniskajos pétijumos. Pieradits, ka iekskigi
lictots baldriana saknu sausais ekstrakts, kura pagatavo$anai izmantots etilspirts/idens
(etilspirts ne vairak ka 70 tilp. %), ieteicamaja deva uzlabo iemigianu un miega kvalitati. So
ietekmi parliecino$i nevar attiecinat ne uz vienu no zinamajam sastavdalam. Dazadam
baldriana saknu sastavdalam (seskviterpenoidiem, lignaniem, flavonoidiem) ir konstatéti
vairaki darbibas mehanismi, kas, iespgjams, veicina klinisko ietekmi, un tie ir mijiedarbiba ar
GASS sisttmu, agonisms pie Al adenozina receptoriem un saistiSanas ar 5-HT1A
receptoriem.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
Dati nav pieejami.
5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Baldriana saknu etilspirta ekstrakti un &teriska ella uzradija zemu toksicitati grauzgjiem,
veicot akiitas parbaudes un atkartotu devu toksicitates petijumus ilgak ka 4 - 8 nedg]as.
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AMES tests, kura vértéta sausa ekstrakta (DER 3-6:1, ekstragents: 70 tilp. % etilspirts)
mutagenitate, neradija pamatu bazam.

Reproduktivas toksicitates un kancerogenitates parbaudes nav veiktas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols

Maltodekstrins

Koloidalais beziidens silicija dioksids
Mikrokristalisaa celuloze

Magnija stearats

Izgulsnéts silicija dioksids

Tabletes apvalks

Talks

Saharoze

Kalcija karbonats (E170)
Izsmidzinot Zavéti akacijas sveki
Titana dioksids (E171)

Sellaka

Smagais kaolins

Rafinéta ricinella

Makrogols 6000

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Apvalkotas tabletes ir iepakotas PVH/PVDH un aluminija apvalka blisteru iepakojumos.
Iepakojuma lielumi: 15, 30, 45 un 60 apvalkotas tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgn var nebtt pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai
Nav 1pasu prasibu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
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Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Dolni Mé&cholupy, 102 37 Praha 10, Cehija

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

Reg. Nr.: 16-0133

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2016.gada 14.jalijs.

P&dgjas parregistracijas datums: 2022. gada 19. aprilis.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

02/2024
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