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ZĀĻU APRAKSTS
1.
ZĀĻU NOSAUKUMS

Cardiol C pilieni iekšķīgai lietošanai, šķīdums

2.
KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

100 g šķīduma satur 40 g vilkābeļu un baldriāna tinktūras (Crataegi cum Valerianae tinctura) (1:4,0 – 4,5; ekstraģents: etilspirts 70 tilp.%), 27 g maijpuķītes tinktūras (Convallariae tinctura) (1:4,0–4,5; ekstraģents: etilspirts 70 tilp.%), 14 g kolas šķidrā ekstrakta (Colae extractum fluidum) (1:2; ekstraģents: etilspirts 70 tilp.%) un 72 mg kofeīna (Coffeinum).

1 ml (20 pilieni) šķīduma satur ne mazāk kā 0,164 mg flavonoīdu, pārrēķinot uz hiperozīdu, un ne mazāk kā 1,456 mg kofeīna un teobromīna kopā.

Palīgviela ar zināmu iedarbību: etilspirts.
Šīs zāles satur apmēram 69 tilp.% etilspirta (skatīt 4.4. un 4.7. apakšpunktu).

Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt 6.1. apakšpunktā.
3.
ZĀĻU FORMA
Pilieni iekšķīgai lietošanai, šķīdums.

Cardiol C pilieni iekšķīgai lietošanai ir brūns vai olīvu krāsas brūns šķīdums ar specifisku smaržu.

4.
KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA
4.1.
Terapeitiskās indikācijas
Palīglīdzeklis I, II pakāpes sirds mazspējas ārstēšanā, kā arī sirds muskuļa vājuma gadījumā gados vecākiem cilvēkiem.

4.2.
Devas un lietošanas veids

Devas
Pieaugušie: 20 – 40 pilienus iepilina nelielā glāzē ūdens un lieto 2 līdz 3 reizes dienā pēc ēdienreizēm.

Reizes devu pieļaujams palielināt līdz 30 - 60 pilieniem.

Lietošanas veids

Iekšķīgai lietošanai.
4.3.
Kontrindikācijas

· Paaugstināta jutība pret aktīvajām vielām vai jebkuru no 6.1. apakšpunktā uzskaitītajām palīgvielām.
· Arteriāla hipertensija.

· Izteikta koronārā sirds slimība.

· Miokarda infarkts.

· Smagas pakāpes sirds mazspēja.

· Kālija deficīts.

· Policistiska nieru slimība.

4.4.
Īpaši brīdinājumi un piesardzība lietošanā

Cardiol C lietošanas laikā ieteicams nelietot dzērienus un citus stimulējošus līdzekļus, kas satur kofeīnu vai citus purīna alkaloīdus (kafiju, stipru tēju, šokolādi, kolas riekstu ekstraktu saturošus dzērienus).

Palīgvielas
Šīs zāles satur 1,14 g alkohola (etilspirta) katrā devā (40 pilienos), kas ir līdzvērtīgi 69 % (tilp.%.). Šo zāļu daudzums vienā devā (40 pilienos) ir līdzvērtīgi 28,5 ml alus vai 11,4 ml vīna.

Alkohola daudzums zālēs var ietekmēt spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus. Tas tā notiek, jo var būt ietekme uz pacienta spriestspēju un reakcijas ātrumu.

Pacientiem ar epilepsiju vai aknu darbības traucējumiem, pirms šo zāļu lietošanas jāiesaka konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu.

Alkohola daudzums zālēs var ietekmēt citu zāļu iedarbību.

Grūtniecēm vai mātēm, kuras baro bērnu ar krūti, pirms šo zāļu lietošanas jāiesaka konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu.

Pacientiem ar atkarību no alkohola, pirms šo zāļu lietošanas jāiesaka konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu.

4.5.
Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Cardiol C piesardzīgi jālieto vienlaicīgi ar sirds glikozīdiem un bēta blokatoriem.

Vienlaicīgi lietojot hinidīnu, kalciju, salurētiskus līdzekļus, caureju veicinošus līdzekļus, kā arī ilgstošas vienlaicīgas terapijas gadījumā ar glikokortikosteroīdiem iespējama pastiprināta iedarbība un blakusparādības.

Vienlaicīga lietošana ar zālēm, kas satur, piemēram, propilēnglikolu vai etilspirtu, var izraisīt etilspirta uzkrāšanos un izraisīt blakusparādības.

4.6.
Fertilitāte, grūtniecība un barošana ar krūti
Cardiol C nav ieteicams lietot grūtniecēm un sievietēm, kuras baro bērnu ar krūti, jo nav veikti kontrolēti klīniskie pētījumi attiecībā uz šīm pacienšu grupām.

4.7.
Ietekme uz spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus
Cardiol C satur 69 % (tilp.%) etilspirta (alkohola) un baldriāna sakņu tinktūru. Tas var ietekmēt psihiskās un fiziskās spējas, spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus, kā arī pastiprināt miegainību.

Transportlīdzekļu vadītājiem nav ieteicams lietot Cardiol C apmēram vienu stundu pirms transportlīdzekļu vadīšanas.

4.8.
Nevēlamās blakusparādības

Blakusparādību sastopamības biežums ir definēts sekojoši: 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) un nav zināmi (nevar noteikt pēc pieejamiem datiem).
Sirds funkcijas traucējumi

Ļoti reti: sirds ritma traucējumi.
Kuņģa-zarnu trakta traucējumi

Ļoti reti: slikta dūša, vemšana.
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. Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv
4.9.
Pārdozēšana
Simptomi
Iespējamie pārdozēšanas simptomi ir līdzīgi sirds glikozīdu un etilspirta (alkohola) pārdozēšanas simptomiem.

Līdz šim nav ziņots par pārdozēšanās gadījumiem ar Cardiol C. Literatūras dati attiecībā uz akūtu pārdozēšanu ar maijpuķīti saturošiem līdzekļiem cilvēkiem, lietojot 1,5 līdz 3 reizes lielākas devas par ieteicamajām, liecina, ka galvenie simptomi ir: aritmija, kuņģa – zarnu trakta darbības traucējumi (slikta dūša, vemšana, caureja) un centrālās nervu sistēmas traucējumi (galvassāpes, miegainība un redzes traucējumi).

Terapija

Pārdozēšanas gadījumā nepieciešams papildus lietot šķidrumu un ievadīt elektrolītus atbilstoši organisma nepieciešamībai, kā arī kompensēt magnija deficītu. Nopietnos gadījumos nepieciešams nodrošināt skābekļa apriti, un jāievada atropīns.
5.
FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS
5.1.
Farmakodinamiskās īpašības
Farmakoterapeitiskā grupa: citi sirds līdzekļi, citi kombinēti sirds līdzekļi.
ATĶ kods: C01EX
Šīs zāles tradicionāli lieto kā līdzekli, kas nedaudz pastiprina sirds muskuļa kontrakciju stiprumu (inotropa pozitīva iedarbība) un samazina kontrakciju biežumu (hronotropiska negatīva iedarbība). Vienas zāļu sastāvā ietilpstošās aktīvās vielas (maijpuķītes tinktūras) kardenolīda glikozīdiem pierādīta vāja iedarbība, kas līdzīga strofantīnam.

Zāļu sastāvā esošās vielas: maijpuķītes tinktūra, purīna alkaloīdi (kofeīns) un flavonoīdi, ko satur šīs zāles, samazina gludās muskulatūras tonusu, pastiprina diurēzi un uzlabo perifēro asinsriti.

5.2.
Farmakokinētiskās īpašības

Nav veikti farmakokinētiskie pētījumi.

Maijpuķītes

Uzsūkšanās

Atbilstoši literatūras datiem, maijpuķītes glikozīdi (galvenokārt konvallatoksīns) iedarbojas līdzīgi strofantīnam, tomēr iedarbība ir vājāka, jo ir ierobežota uzsūkšanās, kas pēc iekšķīgas lietošanas ir apmēram 10 % no lietotās devas.

Izkliede

Izkliede notiek nierēs, muskuļos un aknās 6 stundu laikā pēc intraperitoneālas lietošanas.

Biotransformācija
Metabolisms galvenokārt saistīts ar cukura atlikumu atdalīšanu no steroīdu aglikoniem, hidroksilāciju un hidrogenēzi, kā arī hidrogenēzi un aglikona savienojumu veidošanos. Apmēram 16 % konvallatoksīna saistās ar plazmas albumīniem.

Eliminācija

Eliminācija notiek pēc 2 dienām caur nierēm un ar izkārnījumiem.

Kofeīns

Uzsūkšanās un biotransformācija
Literatūras dati attiecībā uz kofeīnu liecina, ka tas ātri un pilnībā uzsūcas kuņģa – zarnu traktā, tas šķērso hematoencefālo barjeru un maksimālo koncentrāciju tas sasniedz 1 stundas laikā pēc lietošanas. Tas tiek metabolizēts aknās.
Eliminācija
Kofeīna eliminācijas pusperiods ir 3 – 5 stundas.
5.3.
Preklīniskie dati par drošumu
Nav veikti toksicitātes pētījumi ar šo zāļu kombinēto sastāvu.

6.
FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

6.1.
Palīgvielu saraksts
70 tilp.% etilspirts.

6.2.
Nesaderība
Nav piemērojama.
6.3.
Uzglabāšanas laiks
2 gadi.
6.4.
Īpaši uzglabāšanas nosacījumi
Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C.
6.5.
Iepakojuma veids un saturs
Brūnas stikla pudelītes ar uzskrūvējamu vāciņu un pilinātāju, kas satur 40 g šķīduma.

6.6.
Īpaši norādījumi atkritumu likvidēšanai
Nav īpašu prasību.
7.
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS
Wrocławskie Zakłady Zielarskie „Herbapol” S.A., 50-951 Wrocław, ul. Św. Mikołaja 65/68, Polija

8.
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS
98-0023

9.
PIRMĀS REĢISTRĀCIJAS/PĀRREĢISTRĀCIJAS DATUMS

Reģistrācijas datums: 1998.gada 21.janvāris.
Pēdējās pārreģistrācijas datums: 2009.gada 30.aprīlis.
10.
TEKSTA PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

2020.gada marts.
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