SASKAŅOTS ZVA 10-06-2021

ZĀĻU APRAKSTS

1.
ZĀĻU NOSAUKUMS
Galstena pilieni iekšķīgai lietošanai, šķīdums
2.
KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS
100 ml šķīduma satur: Carduus D1 2 ml, Taraxacum D6 10 ml, Chelidonium D6 10 ml, Natrium sulfuricum D12 10 ml, Phosphorus D12 10 ml.

Palīgviela ar zināmu iedarbību

Šīs zāles satur aptuveni 160 mg etilspirta devā (10 pilieni) un aptuveni 80 mg etilspirta devā (5 pilieni).
Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt 6.1. apakšpunktā. 

3.
ZĀĻU FORMA
Pilieni iekšķīgai lietošanai, šķīdums.
Dzidrs, bezkrāsains līdz viegli dzeltenīgs šķīdums.

4.
KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA
4.1.
Terapeitiskās indikācijas
Akūtu un hronisku aknu slimību (hepatīts, hepatoze), žultspūšļa slimību (hronisks holecistīts, žultsakmeņu slimība, postholecistektomijas sindroms) un aizkuņģa dziedzera slimību (hronisks pankreatīts) ārstēšanai.
Atbilstoši mācībai par homeopātiskiem ārstniecības līdzekļiem Galstena sastāvdaļas palīdz atvieglot un izārstēt sekojošus traucējumus:

	Carduus

(Mārdadzis)
	Pietūkums un sāpīgums aknu rajonā. Nogurums, slikta dūša, caureja vai aizcietējums. Palīglīdzeklis žultsakmeņu slimības ārstēšanai.

	Taraxacum

(Pienene)
	Palielinātas aknas ar spiediena sajūtu labajā paribē. Pilnuma sajūta ar vēdera uzpūšanos. Galvas sāpes, ko izraisa aknu slimības.

	Chelidonium

(Strutene)
	Gremošanas traucējumi. Slikta dūša ar sāpēm kuņģa apvidū. Palīglīdzeklis žultsakmeņu slimības un hepatītu ārstēšanai.

	Natrium sulfuricum

(Nātrija sulfāts)
	Aknu darbības traucējumi. Palīglīdzeklis hepatomegālijas un dzeltes ārstēšanai. Caureja pārmaiņus ar aizcietējumu.

	Phosphorus

(Fosfors)
	Hepatomegālija un aknu taukainā distrofija. Aizkuņģa dziedzera saslimšanas. Palīglīdzeklis akūta un hroniska hepatīta un dzeltes ārstēšanai. Nespēks un neirastēnija.


4.2.
Devas un lietošanas veids
Devas

Devu izvēle ir individuāla atkarībā no slimības ainas.

Žultsceļu diskinēzija

	
	Devas
	Lietošana

	Pusaudži un pieaugušie
	10 pilieni
	3 reizes dienā 2-3 nedēļas

Ja nepieciešams, šo ārstēšanas kursu var atkārtot.

	Bērni vecumā līdz 12 gadiem
	5 pilieni
	


Akūts un hronisks aknu iekaisums, hepatoze un aknu ciroze, hronisks aizkuņģa dziedzera iekaisums

	
	Devas
	Lietošana

	Pusaudži un pieaugušie
	10 pilieni
	3 reizes dienā 3 mēnešus
Ja nepieciešams, šo ārstēšanas kursu var atkārtot.

	Bērni vecumā līdz 12 gadiem
	5 pilieni
	

	Zīdaiņi vecumā līdz 1 gadam
	1 piliens
	


Hronisks žultspūšļa iekaisums, žultsakmeņu slimība, stāvoklis pēc žultspūšļa izoperēšanas
	
	Devas
	Lietošana

	Pusaudži un pieaugušie
	10 pilieni
	3 reizes dienā 2-3 mēnešus
Ja nepieciešams, šo ārstēšanas kursu var atkārtot.

	Bērni vecumā līdz 12 gadiem
	5 pilieni
	


Ārstēšanās sākumā, kā arī lai paātrinātu slimības simptomu mazināšanos, pieaugušie un pusaudži drīkst lietot 10 pilienus, bērni vecumā līdz 12 gadiem – 5 pilienus, zīdaiņi – 1  pilienu ik pēc 30-60 minūtēm (maksimums 8 reizes dienā). Kad sākas uzlabošanās, lietošanas biežumu vajadzētu samazināt līdz 3 reizēm dienā.
Lietošanas veids

Galstena vajadzētu lietot 30 minūtes pirms vai vismaz stundu pēc ēšanas, lai nodrošinātu maksimālu iedarbību.
Galstena var lietot neatšķaidītu vai atšķaidīt ar nelielu ūdens daudzumu; bērniem  vienmēr jāatšķaida.
Paturēt Galstena neilgi mutē pirms norīšanas.
Ja simptomi pasliktinās vai arī neuzlabojas pēc 7 dienām, pacientam jākonsultējas 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
Homeopātisku līdzekļu lietošanas sākumā var būt jau esošās slimības pasliktināšanās, kas saistīta ar organisma imūnās sistēmas darbības pastiprināšanos. Šāds stāvoklis nav bīstams. Turpmāka nepietiekama ārstēšana var izraisīt jaunus simptomus.

Šīs zāles satur 160 mg alkohola (etilspirta) 10 pilienos un apmēram 80 mg 5 pilienos. Šo zāļu daudzums katrā devā (10 pilieni) ir līdzvērtīgi mazāk kā 4 ml alus vai 2 ml vīna. Šo zāļu daudzums katrā devā (5 pilieni) ir līdzvērtīgi mazāk kā 2 ml alus vai 1 ml vīna. Nelielais alkohola daudzums zālēs neizraisīs ievērojamu ietekmi.
4.5.
Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Mijiedarbība ar citām zālēm nav zināma.
4.6.
Fertilitāte, grūtniecība un barošana ar krūti
Nav pierādījumu par iespējamiem riskiem, lietojot Galstena grūtniecības un barošanas ar krūti laikā. Lietojot grūtniecības un barošanas ar krūti laikā, ieteicams ievērot piesardzību.
4.7.
Ietekme uz spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus 

Galstena neietekmē vai nenozīmīgi ietekmē spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus.
4.8.
Nevēlamās blakusparādības

Datu par nevēlamajām blakusparādībām nav.
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
Datu par pārdozēšanas gadījumiem nav.
5.
FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS
5.1.
Farmakodinamiskās īpašības
Farmakoterapeitiskā grupa: Citi ārstnieciskie līdzekļi, ATC kods: V03AX.
Galstena ir dažādu atsevišķu homeopātisku zāļu savienojums. Specifiskā Galstena sastāvdaļu kombinācija papildina tās iedarbības rezultātus, paplašinot indikāciju amplitūdu un paaugstina terapijas drošību un vienkāršību.
5.2.
Farmakokinētiskās īpašības
Pamatojoties uz homeopātisko līdzekļu augstām atšķaidījuma pakāpēm un bioinformatīvo raksturojumu, līdz šim nav datu par farmakokinētiskajām īpašībām.

5.3.
Preklīniskie dati par drošumu
Nav noteikta sakarā ar aktīvo vielu augsto atšķaidījumu.

6.
FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

6.1.
Palīgvielu saraksts
Etilspirts
Attīrīts ūdens
6.2.
Nesaderība
Nav piemērojama.
6.3.
Uzglabāšanas laiks

5 gadi

6.4.
Īpaši uzglabāšanas nosacījumi
Uzglabāt temperatūrā līdz 30°C.

Uzglabāt cieši noslēgtā pudelē.
Uzglabāt oriģinālā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.
6.5.
Iepakojuma veids un saturs
Brūna stikla pudeles ar plastmasas (ABPE) skrūvējamu korķīti un plastmasas (ZBPE) pilienu sadalītāju. 

Iepakojuma lielumi: 20 ml, 50 ml un 100 ml. Visi iepakojuma lielumi tirgū var nebūt pieejami.

6.6.
Īpaši norādījumi atkritumu likvidēšanai
Nav īpašu prasību.
Neizlietotās zāles vai izlietotie materiāli jāiznīcina atbilstoši vietējām prasībām.

7.
REĢISTRĀCJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS

Richard Bittner AG

Reisnerstraße 55-57

A-1030 Vīne
Austrija

8.
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS
99-0020
9.
PIRMĀS REĢISTRĀCIJAS/PĀRREĢISTRĀCIJAS DATUMS
Reģistrācijas datums: 1999. gada 20. janvāris

Pēdējās pārreģistrācijas datums: 2009. gada 3. marts
10.
TEKSTA PĀRSKATĪŠANAS DATUMS
05/2021

