SASKAŅOTS ZVA 21-07-2016

ZĀĻU APRAKSTS
1. Zāļu nosaukums
Gripp-Heel tabletes
2. Kvalitatīvais un kvantitatīvais sastāvs
Katra tablete satur:
	Aconitum napellus
	D 4
	120 mg

	Bryonia cretica
	D 4
	  60 mg

	Lachesis mutus
	D 12
	  60 mg

	Eupatorium perfoliatum
	D 3
	  30 mg

	Phosphorus
	D 5
	  30 mg


Palīgvielas ar zināmu iedarbību: laktozes monohidrāts (katra tablete satur aptuveni 300 mg laktozes).

Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt 6.1. apakšpunktā.
3. Zāļu forma
Tablete.
Apaļa, plakana tablete ar šķautni, baltā līdz dzeltenbaltā krāsā (var būt neregulāri melni un dzelteni punkti).
4. Klīniskā informācija

4.1. Terapeitiskās indikācijas
Gripa  un  gripveida  infekcijas.
4.2. Devas un lietošanas veids
Parasti lieto pa 1 tabletei 3-5 reizes dienā, izšķīdinot tableti  zem  mēles.  Akūtā slimības fāzē lieto pa 1 tabletei ik pēc 15 minūtēm (2 stundu laika posmā). 

Pediatriskā populācija

Nav pietiekošas pieredzes par lietošanu bērniem līdz 12 gadu vecumam, tādēļ lietot tikai pēc konsultēšanās ar ārstu.
4.3. Kontrindikācijas
Paaugstināta jutība pret aktīvajām vielām vai jebkuru no 6.1. apakšpunktā uzskaitītajām palīgvielām. 

4.4. Īpaši brīdinājumi un piesardzība lietošanā
Nav nesaderības ar alkoholu un nav sedatīvas iedarbības (neietekmē satiksmes drošību, utt.). Satur laktozi. Šīs zāles nevajadzētu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesību, Lapp laktāzes deficītu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.
4.5. Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi
Nav novērota.

4.6. Fertilitāte, grūtniecība un barošana ar krūti
Kaut gan kaitīga ietekme nav novērota, pirms lietošanas jākonsultējas ar ārstu.

4.7. Ietekme uz spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus
Gripp-Heel  tabletes neietekmē spējas vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus.

4.8. Nevēlamās blakusparādības
Ļoti retos gadījumos iespējamas paaugstinātas jutības reakcijas.
Ziņošana par iespējamām nevēlamām blakusparādībām

Ir svarīgi ziņot par iespējamām nevēlamām blakusparādībām pēc zāļu reģistrācijas. Tādējādi zāļu ieguvumu/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: Homeopātiskas zāles. 
ATĶ kods V03AX

Nav attiecināms uz homeopātiskiem līdzekļiem.

5.2. Farmakokinētiskās īpašības
Nav attiecināms uz homeopātiskiem līdzekļiem.

5.3. Pirmsklīniskie dati par drošumu
Nav attiecināms uz homeopātiskiem līdzekļiem.
6.  Farmaceitiskā informācija

6.1. Palīgvielu saraksts
Laktozes monohidrāts
Magnija stearāts
6.2. Nesaderība
Nav piemērojama.

6.3. Uzglabāšanas laiks
5 gadi.

6.4. Īpaši uzglabāšanas nosacījumi
Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā. Uzglabāt cieši noslēgtā pudelē. 
Zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.
Nelietot pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz kastītes.
6.5. Iepakojuma veids un saturs
Stikla pudele kartona kastītē. Iepakojumā 50 tabletes.
6.6. Īpaši norādījumi atkritumu likvidēšanai un citi norādījumi par rīkošanos
Nav īpašu prasību.
7.   Reģistrācijas apliecības īpašnieks
Biologische Heilmittel Heel GmbH 

Dr.-Reckeweg-Str.2-4,

D-76532 Baden-Baden
Vācija
8.   Reģistrācijas APLIECĪBAS numurs
98-0183

9.  pirmās Reģistrācijas /Pārreģistrācijas datums
Reģistrācijas datums: 2003. gada 14. aprīlis. 

Pēdējās pārreģistrācijas datums: 2008. gada 27. novembris. 

10. Teksta pārskatīšanas datums:
07/2016

