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ZALLU APRAKSTS

1.  ZALU NOSAUKUMS
Simepar cietas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena kapsula satur:
70 mg silimarina (Silymarinum; aprékinats ka A/B silibinins Tsta mardadza [Silybum
marianum] auglu sausaja ekstrakta)
4 mg tiamina hidrohlorida (Thiamini hydrochloridum; 97% tiamina hidrohlorida ,DC”
maisijuma veida. Tas sastav no 97% tiamina hidrohlorida un 3% hipromelozes)
4 mg piridoksina hidrohlorida (Pyridoxini hydrochloridum; 98% piridoksina
hidrohlorida ,DC” maisijuma veida. Tas sastav no 98% piridoksina hidrohlorida un
2% metilcelulozes)
4 mq riboflavina (Riboflavinum)
12 mg nikotinamida (Nicotinamidum)
8 mg kalcija pantotenata (Calcii panthotenas)
1,2 upg cianokobalamina (Cyanocobalaminum; 0,1% ciankobalamina ,SD”
maisijuma veida. Tas ir izsmidzinats sauss pulveris, kas satur 0,1% ciankobalamina
maltodekstrina matricé)

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA
Cietas kapsulas.
Tumsi brinas 2. izméra cietas Zelatina kapsulas ar uzdruku ,Simepar mepha”. Tas
satur gaisi branu pulveri.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas
Paliglidzeklis toksisku aknu bojajumu, aknu iekaisuma slimibu un hronisku aknu
slimibu gadijuma.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Parasta deva ir pa 1 kapsulai 3 reizes diena péc edienreizém.
Turpmakai arstéSanai devu var samazinat Iidz 1-2 kapsulam diena.
Simepar lietoSanas laiks ir neierobezots, tas atkarigs no slimibas veida un
smaguma pakapes. Arsté3anas kursu nosaka arsts.
Nav pieredzes par bérnu arstéSanu ar Simepar. Tapéc ieteikumus par devam
bérniem nevar sniegt.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam, paligvielam vai asteru dzimtas augiem.

4.4, Tvpaéi bridinajumi un 1pasa piesardziba lietoSana
Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu,
Lapp laktazes deficitu vai glikozes—galaktozes malabsorbciju
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4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Piridoksina hidrohlorida (Bg vitamina) dienas deva virs 5 mg var pavajinat L- dopa
darbibu.
Piridoksina hidrohlorids (Bg vitamins) var pazeminat fenobarbitala koncentraciju
seruma.

4.6. Grutnieciba un zidiSana
Pétijumos ar dzivniekiem nav pieradijumu par risku auglim, bet nav veikti kontroléti
pétijumi ar gratniecém vai sievietém bérna zididanas perioda, tapéc, grutniecibas
un bérna zidiSanas perioda Simepar vajadzétu lietot, tikai gadijumos, ja efekts ir
nozimigaks par iesp&jamo risku.

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzek|us un apkalpot mehanismus
Nav veikti pétijumi par Simepar ietekmi uz sp€ju vadit transportlidzek|us un
apkalpot mehanismus. Tomér maz ticams, ka Sis zales var radit kadu negativu
ietekmi.

4.8. Nevelamas blakusparadibas
AtseviSkos gadijumos novérota viegla caureja, dispepsija, alerdiskas reakcijas
(izsitumi, nieze u.c).

4.9. Pardozésana
Simptomatiska arstéSana.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: Lidzekli aknu slimibu terapijai, lipotropiski lidzekli.
ATK kods: AO5B A03
Simepar arstnieciska iedarbiba pamatojas uz tad spéju ietekmét aknu Sdnu
membranu caurlaidibu.
B vitaminu komplekss veido vidéja metaboliskd procesa funkcionalo vienibu.
Eksperimentu ar dzivniekiem rezultati paradijusi, ka tas aizsarga aknas, enzimatiski
iedarbojoties uz olbaltumvielu un oglhidratu metabolismu. Tas veicina jau ieprieks
bojatas aknu parenhimas atjauno$anos. Bez tam hepatopatijas gadijuma mazinas
audu spéja uzkrat B vitaminu kompleksu. Sadu trikumu var kompensét, lietojot B
vitaminu kompleksu, kas ir Simepar sastava.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
Lielaka dala iekSkigi lietota silimarina tiek izdaltta ar Zzulti un nonak
enterohepatiskaja aprité. Silibinins izdalds galvenokart caur nierém, lai gan ta
metaboliti, Tpasi sulfatu un glikuronidu savienojumi atrodami art zulti. Cilvékiem
silibinina izdale ilgst aptuveni 24 h, un ar zulti izdalas 20 - 40% no kopé&ja uznemta
silibintTna daudzuma. Tikai 3 - 7% no kopé&jas devas izdalas caur nierém.

5.3. Prekliniskie dati par drosibu
Ne-klTniskajos standartpétijumos iegatie dati par farmakologisko drosibu, atkartotu
devu toksicitati, genotoksicitati, iesp&jamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz
reproduktivitati neliecina par Tpasu risku cilvékiem
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FARMACEITISKA INFORMACIJA
Paligvielu saraksts
Kapsulas pildijums
Laktozes monohidrats, talks, metilceluloze, hipromeloze, maltodekstrins,
citronskabe, natrija citrats.
Kapsulas apvalks
Zelatins, attirits Gdens, titana dioksids (E 171), sarkanais dzelzs oksids (E 172),
melnais dzelzs oksids (E 172).
Uzdrukas tinte
Titana dioksids (E 171), 45% Sellaka glazira (22% esterificéta), sojas lecitins (E
322), pretputu viela DC 1510.

Nesaderiba
Nav piemérojama.

Uzglabasanas laiks
2 gadi

Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatara lidz 25 °C.

lepakojuma veids un saturs
Pa 10 kapsulam PVH/PVDH aluminija folijas blisterplaksnités.
lepakojuma 40 kapsulas.

Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai
Nav Tpasu prasibu.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Mepha Lda.

Lagoas Park, 2740-298 Porto Salvo
Portugale.

Registracijas numurs(i).
94-0239

Registracijas/parregistracijas datums(i)
31.10.1994./03.11.1999./ 13.04.2005.

Teksta pédéejas parskatiSanas datums
2009. gada septembris
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