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Kas bûtu, ja nebûtu kolçìu
ziòojumu par hipoglikçmijas
gadîjumiem, kas sâkumâ ðíita tikai
iespçjami saistîti ar kâdu zâïu
lietoðanu. Ðobrîd jau mçs jautâjumu
varam formulçt precîzâk; kas bûtu,
ja askofçns-P un citramons P
joprojâm bûtu nopçrkami aptiekâs?
Bûtiska ir pieredze, ko ieguva gan
ârsti, kas praktiskâ darbâ saskârâs
ar cietuðiem pacientiem, gan
aptiekâri, kas nodroðinâja minçto
zâïu izplatîðanas apturçðanu, gan
Valsts zâïu aìentûras un citu valsts

Inguna Adovièa,
ârste, sociâlo zinâtòu maìistre,
Valsts zâïu aìentûras valdes priekðsçdçtâja vietniece

iestâþu darbinieki. Taèu pats svarîgâkais � gâdât, lai sabiedrîba
saòemtu droðas zâles. Ieguvçji ir ne tikai potenciâlie pacienti,
bet arî  ârsti un aptiekâri.

Kas bûtu, ja nebûtu ârstu pçtnieku ziòojumu par pçtâmo
preparâtu izraisîtâm blaknçm klînisko pçtîjumu laikâ? Kas bûtu,
ja farmâcijas firmas ðos datus neapkopotu un neanalizçtu? Tad
secinâjumi balstîtos uz apðaubâmiem datiem. Taèu ir zinâms, ka
secîgos daþâdu fâþu zâïu klîniskos pçtîjumos lîdz produkta
reìistrâcijai tiek iesaistîti no daþiem simtiem lîdz daþiem
tûkstoðiem pacientu, retu slimîbu gadîjumâ arî krietni mazâk
pacientu. Tâpçc ne visas blaknes iespçjams konstatçt produkta
izpçtes fâzç. Jâòem vçrâ, ka pçtîjumos pacientus iesaista,
ievçrojot noteiktus ieslçgðanas un izslçgðanas kritçrijus, kas
atvieglo pçtîjuma datu vçrtçðanu. Taèu ðâdi izvçlçti pacienti ne
vienmçr ir reâlâ dzîvç, kad reìistrçtâs zâles ordinç pacientam ar
daþâdâm blakusslimîbâm un kopâ ar daþâdiem citiem
medikamentiem. Klîniskos pçtîjumos nevar gût pilnîgu priekðstatu
par iespçjamâm blaknçm, tâpçc to dokumentçðana un ziòoðana
tiek prasîta arî pçc reìistrâcijas.

Ar blaknçm, kas var bût nopietnas un bûtiskas, var sastapties
ikviens ârsts un farmaceits. Tas attiecas arî uz neparedzçtâm
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blaknçm, kas lîdz ðim nav bijuðas konstatçtas un tâpçc nav
nosauktas zâïu aprakstâ vai lietoðanas instrukcijâ.

Tikai profesionâli analizçjot informâciju par konstatçtâm
blaknçm, var secinât, vai tâs saistîtas ar pacienta îpatnîbâm,
slimîbu kombinâciju, zâïu mijiedarbîbu vai produkta îpaðîbâm,
arî ar to kvalitâti, kâ tas bija askofçna-P un citramona P gadîjumâ.
Ðai darbâ tiek iesaistîti farmakovigilances speciâlisti, kuru rîcîbâ
ir speciâlas datu bâzes un papildu informâcijas avoti, kâ arî
eksperti, un nereti arî analîtiskâs laboratorijas darbinieki.

Vçlos izteikt pateicîbu visiem kolçìiem, kas jau lîdz ðim ziòojuði
Valsts zâïu aìentûrai par novçrotâm iespçjamâm zâïu blaknçm,
un cerîbu, ka joprojâm pastâv ârstu koleìialitâte. Tâpçc gaidâm
jûsu ziòojumus par zâïu blaknçm, lai varçtu censties noskaidrot
to patieso iedabu, informçt profesionâïus un vajadzîbas gadîjumâ
veikt neatliekamus pasâkumus riska mazinâðanai.

Ðâ gada pavasara beigâs ârsti, farmaceiti un Latvijas veselîbas
aprûpes organizâcijas saskârâs ar problçmu, ko radîja Baltkrievijas
rûpnîcâ �Belmedpreparati� raþotas zâles askofçns-P un
citramons P. Abu zâïu sastâvâ tika konstatçts piemaisîjums �
aktîva viela glibenklamîds, kas tabletçs bija nonâcis nekvalitatîvas
raþoðanas laikâ. Lietojot abus nekvalitatîvos preparâtus, kas nav
paredzçti diabçta ârstçðanai, bet gan sâpju mazinâðanai, relatîvi
veseliem cilvçkiem rodas hipoglikçmija.

Par askofçna-P izraisîtiem hipoglikçmijas gadîjumiem
informçjâm Jûs �Cito!� ðâ gada 2. numurâ.

Taèu maijâ atkal saòçmâm ziòas par lîdzîgiem hipoglikçmijas
gadîjumiem pçc citramona P lietoðanas.

Konkrçtie notikumi apliecinâja, ka  zâïu lietoðanas droðîba ir
aktuâla problçma un preventîvi pasâkumi riska mazinâðanai ir ïoti
bûtiski.  Tâdçï pasaulç zâïu lietoðanas droðîbai jeb
farmakovigilancei tiek pievçrsta ïoti liela uzmanîba.

Klîniskâs slimnîcas �Gaiïezers� personâla un îpaði toksikologa
Roberta Staðinska âtra rîcîba deva iespçju operatîvi pieòemt
atbildîgu un pamatotu lçmumu.

Ârsta savlaicîgs ziòojums par blaknçm, kas maija beigâs tika
novçrotas citramona P lietotâjam, un jau VZA zâïu blakòu datu
bâzç esoðie dati par precedentu ar askofçnu-P ïâva operatîvi un
mçrítiecîgi veikt zâïu paraugu analîzi. Konkrçtie gadîjumi sniedza
vçrtîgu pieredzi daþâdu veselîbas aprûpes un farmâcijas iestâþu
darbîbu saskaòoðanai.

Kopð 1. maija Latvija ir Eiropas Savienîbas dalîbvalsts. Katra
valsts ir atbildîga par savas farmakovigilances sistçmas
izveidoðanu un tâs iesaistîðanos kopçjâ  Eiropas Savienîbas zâïu
lietoðanas droðîbas uzraudzîbâ. Un tajâ jâpiedalâs zâïu raþoðanas,
zâïu kontroles, sabiedrîbas veselîbas, izglîtîbas un citu nozaru
speciâlistiem.

Kâdçï ir bûtiski ziòot par
novçrotâm zâïu blaknçm

Tomçr ïoti bûtiska nozîme ir veselîbas aprûpes speciâlistiem
�  ârstiem un farmaceitiem, kas pirmie savâ ikdienas darbâ
saskaras ar zâïu blakòu gadîjumiem. Ârsta un farmaceita
pienâkums ir informçt VZA par novçrotiem gadîjumiem.

Savukârt aìentûra atbild par ðo datu apkopoðanu un
pievienoðanu Eiropas datu bâzei. Patlaban esam uzkrâjuði vairâk
nekâ 200 ziòojumu par Latvijâ novçrotâm zâïu blaknçm. Saòemam
arî ziòas no raþotâjsabiedrîbu pârstâvjiem un  citu valstu zâïu
aìentûrâm. Nâkotnç paredzçta visu blakòu (no Eiropas
Savienîbas valstu zâïu aìentûrâm un raþotâjsabiedrîbâm)
apkopoðana kopçjâ datu bâzç.

Kopð XX gadsimta 60. � 70. gadiem ir apzinâta zâïu blakòu
datu bâzu nozîme. Laika gaitâ izpratne par tâm arvien padziïinâs.

Veselîbas aprûpes speciâlistu ziòojumi par zâïu blaknçm paver
iespçjas, ka datu bâzçs nonâk nepiecieðamâ informâcija. Ðim
nolûkam tiek izmantotas vienkârði aizpildâmas ziòojuma
veidlapas. Tas ir âtrs un lçts saskarsmes veids. To izmantojot,
iespçjams apkopot informâciju par visâm apritç esoðâm zâlçm.

Ziòoðanas pirmsâkumos likâs, ka zâïu blakòu datu bâzi varçs
nepastarpinâti izmantot medikamentu droðîbas vçrtçðanai. Tomçr
gadu gaitâ kïuva skaidrs, ka ðie dati var bût signâlvçsts, bet tos
nevar izmantot konkrçtu secinâjumu veikðanai un ievieðanai.

[Signâlvçsts (sygnal) � informâcijas kopums no vairâkiem
ziòojumiem par vienu un to paðu blakni, kas atkârtoti novçrota
viena  un tâ paða medikamenta lietoðanas laikâ. Jâpatur prâtâ, ka
par signâlvçsti var runât, ja informâcija par blakni gûta no vairâk
nekâ viena ziòojuma.]

Pçc signâlvçsts iegûðanas tiek veikta dziïâka datu izpçte,
lietojot zinâtniskas metodes:  klîniskus un epidemioloìiskus
pçtîjumus. Signâlvçsts identifikâcija ir bûtiska mûsdienu
milzîgajâ zâïu sortimenta pârraudzîbâ. Signâlvçsts ierosinâtos

Pieredze

Inese Studere,
Zâïu blakusparâdîbu monitoringa nodaïas vadîtâja

Sk. blakòu ziòoðanas kârtîbu (www.vza.gov.lv):

1. Zâïu lietoðanas izraisîto blakusparâdîbu uzraudzîbas
noteikumi (Ministru kabineta 104. noteikumi, pieòemti
2001. gada 6. martâ).

2. Par kârtîbu, kâdâ iesniedzams ziòojums par
blakusparâdîbâm, ko, iespçjams, izraisîjusi zâïu
lietoðana (Labklâjîbas ministrijas rîkojums Nr. 110,
pieòemts 2001. gada 25. aprîlî).

3. Ziòojums par blakusparâdîbâm, ko, iespçjams,
izraisîjusi zâïu lietoðana (veidlapa).

4. Valsts zâïu aìentûras informâcija ârstiem un
farmaceitiem  par �Ziòojuma par blakusparâdîbâm, ko,
iespçjams, izraisîjusi zâïu lietoðana� noformçðanu.
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pçtîjumos iespçjams noteikt jaunas blaknes, zâïu mijiedabîbu,
jaunus riska faktorus un pat atklât lîdz ðim neapzinâtus zâïu
iedarbîbas veidus.

Jaunie pçtîjumu rezultâti rod atspoguïojumu zâïu aprakstos,
kuru regulâra atjaunoðana ir zâïu raþotâjsabiedrîbas uzdevums.

Pirms �Belmedpreparatu� preparâtu lietoðanas droðîbas
jautâjumu aktualizçðanâs zâïu blakòu datu bâzes izmantoðana
mûsu zâïu tirgû esoðu nekvalitatîvu produktu identificçðanai ðíita
nereâla. Taèu dzîve pierâdîja pretçjo.

Cerçsim, ka nesen gûtâ pieredze ar zâlçm askofçns-P un
citramons P spçs pârliecinât, cik bûtisks  var bût katrs ziòojums
par zâïu blaknçm, ko savâ ikdienas darbâ novçro ârsts un

Ðobrîd rosuvastatîns ir jaunâkais statînu grupas preparâts.
Tas ir selektîvs un konkurçjoðs HMG�CoA (3�hidroksi-
3 metilglutarilkoenzîma A) reduktâzes inhibitors, kas tiek ordinçts,
lai pazeminâtu holesterîna lîmeni asinîs.

Eiropas Savienîbâ rosuvastatîns reìistrçts savstarpçjâs
atzîðanas procedûrâ kopð 2003. gada marta, Latvijâ � ar
nosaukumu Crestor � kopð 2003. gada 10. jûnija.

Rosuvastatîns indicçts ðâdos gadîjumos:
1) par papildlîdzekli diçtai primâras hiperholesterinçmijas (II a

tips, arî heterozigotiska ìimenes hiperholesterinçmija) vai jauktas
dislipidçmijas (II b) gadîjumâ, ja diçtas ievçroðana un cita
nemedikamentoza terapija nav pietiekami efektîva;

2) par papildlîdzekli diçtai un citâm lipîdu lîmeni pazeminoðâm
ârstçðanas metodçm homozigotiskas ìimenes hiper-
holesterinçmijas gadîjumâ (ja minçtâs metodes nesniedz
pietiekamu rezultâtu).

Pasaulç statînu grupas preparâti tiek lietoti jau apmçram 15
gadus. Atzîts, ka statîni, sekmçjot holestrîna lîmeòa kriðanos
asinîs, noteiktâm slimnieku grupâm ierobeþo kardiovaskulâru
slimîbu risku.

Tâpat kâ visas citas zâles, statînu grupas preparâti var izraisît
arî blaknes: alerìiskas reakcijas, galvassâpes, reiboni, sliktu
dûðu, vçdersâpes, vâjumu, proteinûriju, aknu funkciju testu
pârmaiòas, mialìiju, miopâtiju.

Apzinâts, ka holesterîna lîmeni pazeminoðas zâles (statîni un
fibrâti) spçj toksiski bojât muskuïaudus un ïoti retos gadîjumos
� radît rabdomiolîzi, kas potenciâli var bût bîstama dzîvîbai.

Rabdomiolîze ir muskuïaudu sairðana. Muskuïaudu sairðanas
produkti var izraisît nieru bojâjumu, nereti � neatgriezenisku.

Visiem statînu grupas preparâtiem toksiskâ iedarbîba uz
muskuïaudiem ir devatkarîga, un to veicina daþâdi predisponçjoði
faktori.

Eiropas Savienîbas valstu zâïu uzraudzîbas iestâdes, kâ arî
raþotâjsabiedrîbas pievçrð îpaðu uzmanîbu tâm zâlçm, kas tikko
ienâkuðas apritç. Tâdçï pirmâ lietoðanas gada laikâ par
rosuvastatînu saòemtâ droðîbas informâcija vedinâja vçrtçt
jaunos datus.

Detalizçta jauno datu analîze liecina, ka rosuvastatîna deva,
kas lielâka par 20 mg, var veicinât blakòu (arî rabdomiolîzes) riska
palielinâðanos � îpaði pacientiem ar predisponçjoðiem faktoriem
vai tiem, kas vienlaikus lieto fibrâtus.

Pârmaiòas rosuvastatîna ordinçðanâ
 Vairumâ gadîjumu, kuros rabdomiolîzi saistîja ar rosuvastatîna

lietoðanu, pacienti saòçma lielâku zâïu devu, nekâ ieteikts, vai arî
viòiem bija nosliece uz miopâtiju. Tâdçï tika atzîts, ka lielâkâs
rosuvastatîna devas (40 mg) ordinçðana  pieïaujama tikai tâdâ
gadîjumâ, kad paredzamais ieguvums atsver iespçjamo blakòu
risku.

Lai mazinâtu rabdomiolîzes risku un sekmçtu droðu un
efektîvu rosuvastatîna lietoðanu, bija nepiecieðams veikt
grozîjumus Crestor zâïu aprakstâ.

Tika noteikta ieteicamâ rosuvastatîna sâkumdeva (arî tiem
pacientiem, kas iepriekð jau bija lietojuði citu statînu grupas
preparâtu) � 10 mg perorâli vienu reizi dienâ. Ja nepiecieðams,
pçc èetru nedçïu sâkumdevas lietoðanas pieïaujama devas
palielinâðana lîdz 20 mg vienu reizi dienâ.

Jâpatur prâtâ, ka devas dubultoðanu vçl lîdz 40 mg (pçc èetru
nedçïu 20 mg devas lietoðanas) drîkst veikt tikai pacientiem ar
smagu hiperholesterinçmiju un augstu kardiovaskulâru risku, ja
ârstçðanas mçríis netiek sasniegts ar 20 mg rosuvastatîna devu.
Îpaði tas attiecas uz pacientiem ar ìimenes hiperholesterinçmiju.
40 mg diennakts devu drîkst sâkt lietot tikai speciâlista uzraudzîbâ,
regulâri veicot nepiecieðamos izmeklçjumus.

Jâpatur prâtâ, ka 40 mg rosuvastatîna deva kontrindicçta
ðâdos miopâtijas/rabdomiolîzes riska gadîjumos: nieru bojâjums
(kreatinîna klîrenss < 60 ml/min); hipotireoîdisms; iedzimti
muskulatûras bojâjumi pacientam vai viòa ìimenes locekïiem;
citu HMG�CoA reduktâzes inhibitoru vai fibrâtu izraisîti muskuïu
toksicitâtes gadîjumi anamnçzç; pârmçrîga alkohola lietoðana;
gadîjumi, kuros var paaugstinâties rosuvastatîna koncentrâcija
plazmâ; Âzijas izcelsmes pacientiem; vienlaicîga fibrâtu lietoðana.

Raþotâjsabiedrîbas Astra Zeneca Latvijas pârstâvniecîba
sadarbîbâ ar VZA �Vçstulç ârstam� sniegusi informâciju par
grozîjumiem Crestor dokumentâcijâ.  Vçstule nosûtîta Kardiologu,
Endokrinologu un Ìimenes ârstu asociâcijai.

Informâcija par pârmaiòâm Crestor ordinçðanâ  atrodama arî
VZA mâjaslapâ www.vza.gov.lv.

Zâïu blakusparâdîbu monitoringa
nodaïas vadîtâja vietniece

Zane Neikena

farmaceits.
Jâpatur prâtâ, ka Latvijas zâïu reìistrâ ir vairâk nekâ 4000

medikamentu un katras zâles, ko iegâdâjas pacients vai paraksta
ârsts, var izraisît blaknes. Mçs saprotam ârstu un farmaceitu
viòa ikdienas aizòemtîbâ, mçs saprotam jûsu attieksmi pret
neskaitâmo ierakstu veikðanu pçc smagi pavadîtâs deþûras. Un
tomçr gribçtos vçlreiz atgâdinât, ka tieði ârsta ziòojums par
novçrotâm blaknçm ïauj operatîvi vçrtçt attiecîgo zâïu lietoðanas
droðîbu.

Izpildît ziòojuma formu un nosûtît to uz VZA nav sareþìîti.
Jo vairâk datu bûs mûsu datu bâzç, jo radîsies plaðâkas un
pamatotâkas iespçjas vçrtçt zâïu lietoðanas droðîbu.

VZA informç
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Zâïu lietoðanas droðîba

Lasot zâïu aprakstus, nereti blakòu sadaïâ varam sastapt jçdzienu
�ekstrapiramidâli simptomi�.

Jçdziens �ekstrapiramidâla slimîba� radies 20. gadsimta sâkumâ.
Jau 19. gadsimta anatomi, fiziologi un neirologi konstatçja piramidâlo

ceïu (tractus pyramidalis) nozîmi saskaòotu íermeòa kustîbu
nodroðinâðanâ. Tomçr ïoti drîz viòi ievçroja, ka arî citu smadzeòu
struktûru (kas atrodas ârpus piramidâliem ceïiem) bojâjums var radît
kustîbu traucçjumus. Tika secinâts, ka saskaòotu kustîbu
nodroðinâðanâ piedalâs ne tikai piramidâlie ceïi, bet arî citas smadzeòu
struktûras. Ðîs struktûras nosauca par ekstrapiramidâlo sistçmu. Tobrîd
patoloìisku gribai nepakïautu spaidu kustîbu raðanâs tika saistîta ar
pârmaiòâm ðais struktûrâs, tâpçc ieviesa terminu �ekstrapiramidâlâ
slimîba�.

Turpmâkos gadu desmitos mainîjâs priekðstats par piramidâlo ceïu
un ekstrapiramidâlâs sistçmas darbîbu, kâ arî tika kritizçts  nosaukums
�ekstrapiramidâla slimîba�. Tâdçï radâs termins �kustîbu traucçjumi�.

Lai gan nomenklatûra ir mainîta, noskaidrots, ka cilvçka apzinâtâs
kustîbas kontrolç struktûras, kas atrodas dziïi smadzençs. Motorisko
darbîbu kontrolç piedalâs bazâlie gangliji un arî daþi citi smadzeòu kodoli.

Pierâdîts, ka kustîbu traucçjumus var izraisît medikamenti. Intensîva
antipsihotisko lîdzekïu lietoðana nereti ir jatrogçniskas ekstrapiramidâlas
slimîbas cçlonis. Ðîs zâles bloíç dopamîna receptorus arî  bazâlos
ganglijos. Tâs tiek plaði lietotas akûtu uzvedîbas traucçjumu un
ðizofrçnijas ârstçðanâ. Ðîs zâles, tâpat kâ metoklopramîds, nomâc
vemðanu un var bût arî efektîvas reiboòa ârstçðanâ.

Zâïu izraisîtas akatîzijas, akûtas distonijas un
tardîvâs diskinçzijas izpausmes un to ârstçðana

Akatîzija ir nekontrolçjams motorisks nemiers, vajadzîba kustçties
(nespçja mierîgi stâvçt vai sçdçt), jo slimnieks ar kustîbâm nomâc iekðçju
nemieru. Ðâdu izturçðanos var sajaukt ar psihiskiem uzvedîbas

Ekstrapiramidâlas reakcijas un zâïu
izraisîti kustîbu traucçjumi

traucçjumiem. Pârtraucot zâïu lietoðanu vai mazinot to devu, akatîzija
izzûd. Ja minçto simptomu novçrðanai nelîdz antiholînerìiskie lîdzekïi,
var lietot benzodiazepînus vai propranololu.

Akûta distonija parasti izpauþas ar okulogirisku krîzi (acu kustîbu
traucçjumi), trismu, kakla retrakciju vai greizo kaklu. To var sajaukt ar
stingumkrampju vai meningîta simptomiem. Neòemot vçrâ, ka minçtâ
blakne rodas samçrâ bieþi, tâ tomçr var izraisît diagnostikas grûtîbas.
Minçtie simptomi âtri zûd pçc antiholînerìiska lîdzekïa vai
benzodiazepîna intravenozas ievadîðanas.

Hroniska tardîvâ diskinçzija ir visnopietnâkie kustîbu traucçjumi,
ko zâles var izraisît. Ap 20% pacientu, kas pastâvîgi saòem
antipsihotisku terapiju, novçro tardîvâs diskinçzijas izpausmes.
Raksturîgâkâs no tâm ir orofaciâlais sindroms ar lûpu èâpstinâðanu un
mçles izbâðanu (orobukolingvâlâ diskinçzija), kakla ðûpoðana, roku un
kâju distâlâ horeja. Jaunâkiem pacientiem var dominçt aksiâla un kraniâla
distonija (íermeòa un galvas nekontrolçtas kustîbas) jeb tardîvâ
distonija, kas ir ilgstoðs stâvoklis un parasti nepadodas terapijai. Ðo
blakni novçro retâk, ja zâles tiek lietotas ne ilgâk par pieciem gadiem.

Tardîvâ diskinçzija var izpausties, ja antipsihotiskie lîdzekïi lietoti
vismaz pusgadu. Sastopamîba pieaug proporcionâli ekspozîcijas
ilgumam un pacienta vecumam. Jaunâkas paaudzes antipsihotiskie
lîdzekïi minçtâs parâdîbas izraisa retâk.

Zâïu blakusparâdîbu
monitoringa nodaïas vadîtâja

Inese Studere

Vçre

Oxford Textbook of Medicine: Vol. 3. Edited by David A. Warrell.-
4th ed.- Oxford: Oxford University Press, 2003.- 1053-1067.

Zâïu izraisîtie kustîbu traucçjumi

Traucçjumu Zâles, kas tos Vecumgrupa, kurâ Sastopamîba Raðanâs laiks (pçc Zâïu lietoðanas Ârstçðana
veids var radît traucçjumi izpauþas terapijas sâkðanas) pârtraukðana

Trîce Bronhu paplaðinâtâji Jebkurâ vecumâ Devatkarîga, Strauji Trîce izzûd Zâïu
Tricikliskie antidepresanti ~ 35% lietoðanas
Litija karbonâts pârtraukðana
Kofeîns

Pârkinso- Rezerpîns Visas vecumgrupas, Devatkarîga, Pakâpeniski, pirmâ Mazinâs lçni, Antiholîner-
nisms Tetrabenazîns bieþâk vecâka ~ 50% mçneða laikâ var turpinâties ìiskie

Neiroleptiskie lîdzekïi gadagâjuma pacienti pat gadu lîdzekïi
Akûta Neiroleptiskie lîdzekïi, Bçrni, jaunieði 2 � 5% Akûti, daþu stundu Traucçjumi izzûd Antiholîner-
distonija diazoksîds, vai dienu laikâ ìiskie lîdzekïi

metoklopramîds Diazepâms

Akatîzija Neiroleptiskie lîdzekïi Visas vecumgrupas ~30% Pakâpeniski, pirmo  Akatîzija izzûd Antiholîner-
mçneðu laikâ ìiskie lîdzekïi

Tardîvâ Neiroleptiskie lîdzekïi Bieþâk vecâka gada- 20 � 40% Mazinâs Iespçjama Pârtaukt zâïu
diskinçzija gâjuma pacientiem pakâpeniski pasliktinâðanâs, lietoðanu,

40% gadîjumu tetrabenazîns
traucçjumi var

turpinâties



Valsts zâïu aìentûra 5

Zâïu reìistra jaunumi

Zâïu lietoðanas droðîba

VZA Zâïu blakusparâdîbu monitoringa nodaïa saòçmusi Bçrnu
neirologu asociâcijas ziòojumu par metoklopramîda preparâtu
pârdozçðanu bçrniem.

2002. un 2003. gadâ Bçrnu klîniskâ universitâtes slimnîcâ
hospitalizçti astoòi bçrni (vecumâ no 5 lîdz 17 gadiem). Vairumam
bçrnu metoklopramîda tabletes bija ordinçtas vçdergraiþu
mazinâðanai.

Visiem bçrniem bija izteikta ekstrapiramidâla simptomâtika, kas
kombinçjâs ar pârdzîvojuma un baiïu sajûtu. Pacienti klînikâ saòçma
intravenozu dezintoksikâcijas terapiju, pçc kuras minçtâ
simptomâtika izzuda.

Informâciju par metoklopramîda preparâtu lietoðanu bçrniem
apkopoja Zâïu blakusparâdîbu monitoringa nodaïa un vçrtçja Zâïu
blakusparâdîbu uzraudzîbas ekspertu padome.

Metoklopramîds ir dopamîna receptoru antagonists, kas bloíç
presinaptiskos dopamîna receptorus, palielina acetilholîna izdali
gremoðanas traktâ un veicina kuòìa muskulatûras kontrakcijas.
Metoklopramîdam piemît sedatîva darbîba. Tas nomâc vemðanu un
mazina sliktu dûðu.

Pat pieïaujamâ devâ metoklopramîds pirmo 24 � 48 h laikâ var
izraisît ekstrapiramidâlus traucçjumus, bloíçjot dopamîna receptorus
bazâlos ganglijos. Tâdçï bçrniem var veidoties akûta distonija:

Metoklopramîda lietoðanas droðîba bçrniem
muskuïu tonusa traucçjumi, patvaïîgas ekstremitâðu kustîbas, mainîti
sejas vaibsti, greizais kakls, trisms, acu kustîbu traucçjumi.

Bçrniem lîdz 15 gadu vecumam metoklopramîdu nav ieteicams
lietot tableðu veidâ, jo tablete satur daudz aktîvâs vielas. Tâpçc
pieïaujamo devu nav iespçjams precîzi reducçt un pastâv zâïu
pârdozçðanas risks.

Latvijâ nav reìistrçtas metoklopramîda ðíidrâs zâïu formas, kas
paredzçtas bçrniem. Tâdçï ârstam pirms metoklopramîda ordinçðanas
svarîgi vçrtçt, vai zâïu lietoðanas indikâcijas ir pietiekami bûtiskas.

Lai mazinâtu metoklopramîda lietoðanas risku bçrniem un
pusaudþiem, oriìinâlpreparâta raþotâjs (balstoties uz veikto pçtîjumu
rezultâtiem) atzîst, ka pacientiem lîdz 20 gadu vecumam
metoklopramîda lietoðanas indikâcijas ir ierobeþotas.

Metoklopramîda lietoðana pieïaujama ðâdos gadîjumos:
u vemðana, kuras iemesls ir zinâms un kura nepakïaujas citai

terapijai;
u radioterapijas un citotoksisku zâïu izraisîta vemðana;
u instrumentâla kuòìa un zarnu trakta izmeklçðana;
u premedikâcija pirms íirurìiskas operâcijas.
Bçrnu gastroenterologu asociâcijas prezidente Ârija Marksa-

Ebela atzîst, ka  Latvijâ apstiprinâtâs vadlînijas neparedz
metoklopramîda preparâtu lietoðanu bçrniem.

Mainîts zâïu nosaukums
VZA  Zâïu reìistrâcijas komisijas lçmums 2004. gada 26. maijâ

     Zâïu nosaukums mainîts Zâïu forma, Aktîvâ viela/SNN Reì. apliecîbas Reì.
deva, îpaðnieks Nr.

No Uz koncentrâcija

1. Ketanov Tablets Ketanov 10 mg Apvalkotâs Ketorolacum Ranbaxy UK Ltd., 98-0622
tabletes pa 10 mg Lielbritânija

2. Fulsed injection Fulsed 5 mg/ml Ðíîdums injekcijâm Midazolamum Ranbaxy Laboratories 02-0192
5 mg/ml Ltd., Indija

3. Enhancin tablets Enhancin Apvalkotâs tabletes Amoxicillinum 500 mg, Ranbaxy Laboratories 01-0220
500 mg/125 mg 500/125 mg acidum clavulanicum 125 mg Ltd., Indija

4. Enhancin tablets Enhancin Apvalkotâs tabletes Amoxicillinum 250 mg, Ranbaxy Laboratories 01-0221
250 mg/125 mg 250/125 mg acidum clavulanicum 125 mg Ltd., Indija

5. Histac tablets 75 mg Histac 75 mg Apvalkotâs tabletes Ranitidinum Ranbaxy UK Ltd., Lielbritânija 98-0796

6. Ketanov injection Ketanov 30 mg/ml Ðíîdums injekcijâm Ketoloracum Ranbaxy UK Ltd., Lielbritânija 98-0621
30 mg/ml tromethaminum

7. Olfen patch Olfen � 140 mg Transdermâlais Diclofenacum natricum Mepha Ltd., Ðveice 03-0519
transdermal patch plâksteris pa 140 mg
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Bifonazol-SL, ðampûns 10 mg/g, krçms 10 mg/g

Sastâvs: bifonazols
Farmâcijas firma: Slovakofarma a.s., Slovâkijas Republika
Bifonazol-SL satur bifonazolu (bifonazolum), kas pieder pie

pretsçòu l îdzekïiem (D01AC10).  Bifonazol-SL l ieto
Pityrosporum sugas sçòu izraisîtu dermatoþu (pityriasis
versicolor, seborejiska dermatîta) ârstçðanai un profilaksei.
Preparâta pamata darbîbas mehânisms ir ergosterola sintçzes
inhibîcija, kam seko sçòu ðûnas membrânas strukturâli un
funkcionâli traucçjumi un intracelulâra dezintegrâcija. Cits
bifonazola fungicîdo darbîbu nodroðinoðs mehânisms ir
progresçjoða HMG-CoA reduktâzes un citohroma P

450
 mediçto

procesu inhibîcija. Ðampûnu seborejiskâ dermatîta ârstçðanai
lieto 2 reizes nedçïâ 2 � 4 nedçïas, recidîvu profilaksei pietiek
ar lietoðanu reizi nedçïâ vai reizi divâs nedçïâs. Pityriasis
versicolor ârstçðanai to lieto reizi dienâ 5 dienas, profilaksei
katru gadu pirms vasaras sezonas reizi dienâ 3 dienas pçc kârtas.
Lietojot lokâli, bifonazola sistçmiskâ koncentrâcija ir
nenosakâma. Lielâkâ daïa lietotâs devas paliek uz âdas virsmas
vai stratum corneum slânî. Var lietot sievietes grûtniecîbas un
zîdîðanas laikâ.

Dostinex, tabletes pa 0,5 mg

Sastâvs: kabergolîns
Farmâcijas firma: Pharmacia Italia S.p.A., Itâlija
Dostinex ir ginekoloìisks lîdzeklis (G02CB03), kas indicçts

fizioloìiskâs laktâcijas kavçðanai uzreiz pçc dzemdîbâm un jau
esoðas laktâcijas nomâkðanai, kâ arî hipreprolaktinçmisku
traucçjumu ârstçðanai.  Tâ aktîvâ viela ir  kabergolîns
(cabergolinum). Preparâtu lieto pçc dzemdîbâm, kad mâte
izvçlas nezîdît zîdaini, vai gadîjumos, kad zîdîðana ir
kontrindicçta mâtei vai zîdainim medicînisku apsvçrumu dçï;
pçc nedzîva bçrna dzimðanas vai aborta un ar prolaktinçmiju
saist î tu traucçjumu ârstçðanai ,  to vidû amenorejas,
oligomenorejas, anovulâcijas un galaktorejas ârstçðanai.
Dostinex lieto iekðíîgi, vçlams kopâ ar uzturu. Kabergolîns ir
prolaktîna inhibitors, dopamînerìisks ergolînu atvasinâjums,
kam piemît spçcîga un ilgstoða prolaktîna lîmeni pazeminoða
darbîba. Tas darbojas, tieði stimulçjot D

2
 dopamîna receptorus

uz hipofîzes laktotropâm ðûnâm un tâdçjâdi kavçjot prolaktîna
sekrçciju. Laktâcijas kavçðanai Dostinex jâlieto pirmâ dienâ pçc
dzemdîbâm. Ieteicamâ terapeitiskâ deva ir 1 mg vienâ reizç. Jau
esoðas laktâcijas nomâkðanai ieteicamâ terapeitiskâ shçma ir
pa 0,25 mg ik pçc 12 stundâm divas dienas. Hiperprolaktinçmisku
traucçjumu ârstçðanai preparâtu lieto pa 0,25 � 2 mg nedçïâ
vienâ vai divâs (piemçram, pirmdien un treðdien) devâs.

Duspatalin, ilgstoðâs darbîbas kapsulas pa 200 mg

Sastâvs: mebeverîna hidrohlorîds
Farmâcijas firma: Solvay Pharmaceuticals B.V., Nîderlande
Duspatalin par aktîvo vielu satur mebeverîna hidrohlorîdu

(mebeverini hydrochloridum), kas ir miotrops spazmolîtisks
l îdzeklis  (A03AA04).  Preparâtu l ieto pieauguðajiem

Jaunie preparâti zâïu reìistrâ
simptomâtiskai ar kairinâtas zarnas sindromu saistîtu vçdera
sâpju vai krampju, zarnu darbîbas traucçjumu un zarnu
diskomforta sajûtas terapijai, kâ arî organisku slimîbu izraisîtu
kuòìa-zarnu trakta spazmu terapijai. Mebeverîns tieði ietekmç
kuòìa-zarnu trakta gludo muskulatûru un mazina spazmas,
neietekmçjot normâlu zarnu peristaltiku. Tâ kâ ðî darbîba
nenotiek caur autonomo nervu sistçmu, parastâs
antiholînerìiskâ rakstura blakusparâdîbas nenovçro.
Mebeverîns ir piemçrots arî pacientiem ar priekðdziedzera
hipertrofiju un glaukomu. Duspatalin lieto pa vienai kapsulai
divas reizes dienâ.

Ixel, cietâs kapsulas pa 50 mg

Sastâvs: milnaciprâna hidrohlorîds
Farmâcijas firma: Pierre Fabre Medicament, Francija
Milnaciprâna hidrohlorîds (milnaciprani hydrochloridum)

ir antidepresants (N06AX17), ko lieto izteiktas depresijas epizoþu
ârstçðanai pieauguðajiem. Ieteicamâ deva ir 100 mg dienâ,
sadalot divâs reizes devâs, vçlams çðanas laikâ. Tâpat kâ visu
antidepresantu, arî Ixel darbîba kïûst redzama tikai pçc zinâma
laika, kas var bût 1 � 3 nedçïas. Milnaciprâns ir divkârðs (5 HT)
serotonîna un norepinefrîna atpakaïsaistes inhibitors. Atðíirâ
no vairuma triciklisko antidepresantu, milniciprânam nepiemît
afinitâte pret α

1
 adrenerìiskiem vai H

1
 histamînerìiskiem

receptoriem. Ixel neietekmç kognitîvo funkciju un tam ir neliela
sedatîva iedarbîba. Ar milnaciprânu ârstçtiem depresijas
slimniekiem mazinâs miega traucçjumi. Bieþâk novçrotâs
blakusparâdîbas ir vertigo, pârmçrîga svîðana, trauksme,
karstuma viïòi un dizûrija.

Muse, uretrâlâs nûjiòas pa 250 mg, 500 mg, 1000 mg

Sastâvs: alprostadils
Farmâcijas firma: Meda AB, Zviedrija
Muse ir sterila, vienreizçjas lietoðanas transuretrâla sistçma

makrogolâ suspendçta alprostadila (alprostadilum) ievadîðanai
vîrieða uretrâ. To lieto primâri organiskas ìençzes erektîlâs
disfunkcijas ârstçðanai un par palîglîdzekli citâm pârbaudçm
erektîlâs disfunkcijas diagnostikâ un terapijâ. Alprostadils ir
íîmiski identisks prostaglandînam E

1
, kura darbîba ietver

asinsvadu dilatâciju corpora cavernosa erektîlajos audos un
asins plûsmas pastiprinâðanos kavernozajâs artçrijâs, izraisot
dzimumlocekïa rigiditâti. Erektîlâs disfunkcijas ârstçðanai
ieteicamâ sâkumdeva ir 250 mg, ko var pakâpeniski palielinât
lîdz 500 � 1000 mg, lîdz tiek sasniegta apmierinoða atbildreakcija.
Ir svarîgi, lai pacients pirms Muse lietoðanas bûtu urinçjis, jo
mitrâ uretrâ ir vieglâk ievadît zâles un tiek nodroðinâta to
izðíîðana. Erekcija rodas 5 � 10 minûðu laikâ un ilgst apmçram
30 � 60 minûtes. Nav ieteicams lietot vairâk nekâ 2 devas 24
stundu laikâ, un vairâk nekâ 7 devas 7 dienu laikâ. Preparâts
lietojams arî par palîglîdzekli dzimumlocekïa vaskulârâs funkcijas
novçrtçðanai dupleksodoplerogrâfijâ. Lietoðanas kontr-
indikâcijas ir  paaugstinâta jut îba pret  aktîvo vielu,
dzimumlocekïa anomâlijas, balanîts, akûts vai hronisks uretrîts.
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Advil Cold, Coated tablets, Wyeth-Lederle Pharma GmbH, Austrija
Advil, Coated tablets 200 mg, Wyeth-Lederle Pharma GmbH, Austrija
Allopurinol-Teva, Tablets 100 mg, Teva Pharmaceutical Industries

Ltd., Izraçla
Asparcam, Tabulettae, ICN Leksredstva, Krievija
Cefalexinum 500 mg, Capsulae 500 mg, PAS �Grindeks�, Latvija
Certa Vite Senior, Tablets, Major Pharmaceuticals, Inc., ASV
Chamo fix, Species 1,5 g, Herbapol-Lublin S.A., Polija
Cholitol, Liquor, Cracow Herb Company �Herbapol� S.A., Polija
Ciprodeks 500 mg, Capsulae 500 mg, PAS �Grindeks�, Latvija
Eldisine, Powder for i.v. injection 5 mg + solvent, Lilly France S.A.S.,

Francija
Fungizid- ratiopharm Pumpspray, Lösung 10 mg/ ml, Ratiopharm

GmbH, Vâcija
Futura Garlic, Capsulae, Dansk Droge A/S, Dânija
Gasterin, Gel, Slovakofarma, JSC, Slovâkija
Glucose 5% Braun, Solution for injection, B.Braun Melsungen

AG, Vâcija
Humulin R Pen, Solution for injection 100 IU/ ml in prefilled

disposable injector, Lilly France S.A.S., Francija
Jodogel, Gel 5%, SIA �LMP�, Latvija
Mandol, Powder for injection 1 g, Eli Lilly S.p.A., Itâlija
Multi-Sanostol zuckerfrei, Syrup, Roland Arzneimittel GmbH, Vâcija
Multi-Sanostol, Syrup for children, Roland Arzneimittel GmbH,

Vâcija
Navelbine, Solution for injection 40 mg/ 4 ml, Pierre Fabre

Medicament, Francija
Nervinum fix, Species 2 g, Herbapol-Lublin S.A., Polija
Ophthalmo-Septonex, Eye drops, IVAX Pharmaceuticals s.r.o.,

Èehijas Republika
Pariet, Coated tablets 10 mg, Janssen Pharmaceutica N.V., Beïìija
Pariet, Coated tablets 20 mg, Janssen Pharmaceutica N.V., Beïìija
Paxirasol 8 mg tablets, Tablets 8 mg, Egis Pharmaceuticals Ltd.,

Ungârija
Pharmatex foaming cake, Foaming cake 2%, Innotech Intern.,

Francija
PVP-Jod-ratiopharm, Salbe 10 %, Ratiopharm GmbH, Vâcija
Rapilysin 10 U, Powder for injection + solvent syringe, F.Hoffmann-

La Roche Ltd., Ðveice

No reìistra izslçgtâs zâles
Valsts zâïu aìentûras Zâïu reìistrâcijas komisijas 2004. gada 26. maija un 16. jûnija sçdes

No Valsts zâïu reìistra daþâdu iemeslu dçï  (beidzies reìistrâcijas apliecîbas derîguma termiòð,
raþotâjs vairs nevçlas izplatît produktu LR) tiek izslçgti noteikti preparâti.
(Sarakstâ norâdîts preparâta nosaukums, zâïu forma un raþotâjs).

Robitussin Antitussicum, Syrup 7,5 mg/ 5 ml, Wyeth Lederle Pharma
GmbH, Division Whitehall, Austrija

Robitussin Expectorans, Syrup 100 mg/ 5 ml, Wyeth Lederle Pharma
GmbH, Division Whitehall, Austrija

Robitussin Junior, Syrup 3,75 mg/ 5 ml, Wyeth Lederle Pharma
GmbH, Division Whitehall, Austrija

Sanorin, Solution 0,1%, IVAX- CR a.s., Èehija
Septonex, Spray, IVAX- CR a.s., Èehija
Sextasolum pro infusionibus, Solutio pro infusionibus, PAS

�Grindeks�, Latvija
Solpaflex Capsules, Capsulae 300 mg, SmithKline Beecham

Consumer Healthcare, Lielbritânija
Solpaflex Tablets, Tablets 200 mg, SmithKline Beecham Consumer

Healthcare, Lielbritânija
Solutio Natrii chloridi 10% pro irrigatione, Solutio, PAS

�Grindeks�, Latvija
Spartocine 350 mg, Granules for oral solution 350 mg, UCB Pharma

Oy, Somija
Standacillin, Capsulae 500 mg, Biochemie GmbH, Austrija
Tab A Vite Women�s formula, Tablets, Major Pharmaceuticals, Inc.,

ASV
Therapeutic Shampoo, Liquid, Major Pharmaceuticals, Inc., ASV
Upsavit Vitamin C , 1000 mg, Effervescent tablets, UPSA Conseil,

Francija
Verogalid ER 240 mg, Extended-release coated tablets 240 mg,

IVAX Pharmaceuticals s.r.o., Èehijas Republika
Vita Drops, Drops, Major Pharmaceuticals, Inc., ASV
Vitamin C 250 mg Chewable Tablets, Chewable tablets 250 mg,

Major Pharmaceuticals, Inc., ASV
Warfarin Tablets BP 1 mg, Tablets 1 mg, NORTON Pharmaceuticals

Ltd., Lielbritânija
Warfarin Tablets BP 3 mg, Tablets 3 mg, NORTON Pharmaceuticals

Ltd., Lielbritânija
Warfarin Tablets BP 5 mg, Tablets 5 mg, NORTON Pharmaceuticals

Ltd., Lielbritânija
Zerit 30 mg, Capsulae 30 mg, Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG,

Lielbritânija
Zerit 40 mg, Capsulae 40 mg, Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG,

Lielbritânija

Zâles, kuru izplatîðana apturçta
Valsts zâïu aìentûras Zâïu reìistrâcijas komisijas 2004. gada  26. maija sçde

Zâles, kuru izplatîðana apturçta lîdz Valsts zâïu aìentûras pieprasîtâs dokumentâcijas sakârtoðanai
(Sarakstâ norâdîts preparâta nosaukums, zâïu forma un raþotâjs).

Rigvir, Solution for injection, SIA �Vitesan�, Latvija
Larifâns, Ðíîdums injekcijâm 2,5 mg/ 2 ml, SIA �Vitesan�, Latvija
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Hedelix s.a., Hedelikss s.a.
Krewel Meuselbach GmbH, Vâcija. Ðíîdums iekðíîgai lietoðanai.
Extr. Hederae Helicis spissum. Reì. Nr. 98-0335
Jauna kontrindikâcija: lietoðanai zîdaiòiem sakarâ ar iespçjamâm

alerìiskâm reakcijâm uz mentolu.

Crestor, Krestors
AstraZeneca UK Ltd. Apvalkotâs tabletes pa 10 mg, 20 mg,

40 mg. Rosuvastatinum calcii. Reì. Nr. 03-0167; 03-0168; 03-0169
Papildinâta informâcija par ietekmi uz rasi (íînieðiem un japâòiem)

sakarâ ar rabdomielîzes iespçjamîbu.
Pievienotas ar hipersensitivitâti saistîtas blakusparâdîbas.

Seroquel, Serokvels
AstraZeneca UK Limited. Apvalkotâs tabletes pa 25 mg, 100 mg,

200 mg. Quetinapinum fumarate. Reì. Nr. 01-0119; 01-0120; 01-0121
Apstiprinâta jauna indikâcija: mânijas epizoþu ârstçðana bipolâru

traucçjumu gadîjumâ.

Imuran, Imurâns
Glaxo Group Ltd. Tabletes pa 50 mg. Azathioprinum. Reì. Nr.

98-0510
Papildinâta droðîbas informâcija sadaïâ: precizçts limfomas veids

un âdas vçþu veids.

Cetrotide, Cetrotîds
Serono Europe Ltd. Pulveris injekcijâm 0,25 mg + ðíîdinâtâjs;

pulveris injekcijâm 3 mg + ðíîdinâtâjs. Cetrorelix acetate. Reì. Nr.
99-0598; 99-0599

Zâïu aprakstâ papildinâta sadaïa �Îpaði brîdinâjumi un piesardzîba
lietoðanâ� par pseidoalerìisku reakciju iespçjamîbas risku un
nepiecieðamîbu pirmo injekciju veikt ârsta kontrolç.

Bactrim 200/40 syrup, Bactrim 200/40 sîrups
F.Hoffmann-La Roche Ltd.Bâzele, Ðveice. Sîrups 200/40.

Trimetoprimum 8 mg/ml, Sulfametaksozolum 40 mg/ml. Reì. Nr.
96-0596

Jauna indikâcija:  Vidusauss iekaisums bçrniem un sinusîts, tikai
pçc bakterioloìiskas izmeklçðanas.

Jaunas kontrindikâcijas: Pacientiem ar G6PD deficîtu, tai skaitâ
jaundzimuðiem, kurus baro ar krûti, jo pastâv hemolîzes risks.

Kombinâcijâ ar metotreksâtu (sk. mijiedarbîbu).

Clarinase, Klarinâze
SP Europe, Beïìija. Tabletes 10/240 mg. Loratadinum/

pseudoephedrinum. Reì. Nr. 01-0213
Nedaudz saðaurinâtas un precizçtas indikâcijas �sezonâlâ

aleìiskâ rinîta ar deguna gïotâdas tûsku ârstçðanai�, ierobeþots

lietoðanas laiks lîdz 10 dienâm.

Oftensin, Oftensîns
Polpharma S.A., Polija. Acu pilieni 0,25% un 0,5%. Timololum.

Reì. Nr. 98-0839; 98-0840
Papildinâtas kontrindikâcijas ar  �akûts irîts, akûts uveîts�,

brîdinâjumi papildinâti ar norâdi lietot uzmanîgi pacientiem ar tîklenes
atslâòoðanos, blakusparâdîbas papildinâtas ar �caureja, pastiprinâta
svîðana, tîklenes atslâòoðanâs, asinsizplûdumi stiklveida íermenî�.

Piracetam, Piracetams
Polpharma S.A., Polija. Kapsulas pa 400 mg. Piracetamum.
Reì. Nr. 96-0292-P1
Papildinâtas kontrindikâcijas ar �asinsizplûdums smadzençs�.

Metoclopramid, Metoklopramîds
Polpharma S.A., Polija. Ðíîdums injekcijai 10 mg/2 ml.

Metoclopramidum. Reì. Nr. 96-0203-P1
Papildinâtas kontrindikâcijas ar �prolaktînatkarîgi audzçji un

grûtniecîbas 1. trimestris�.

Captopril, Kaptoprils
Polpharma S.A., Polija. Tabletes pa 12,5; 25; 50 mg. Captoprilum.

Reì. Nr. 00-0322; 00-0322; 00-0322
Papildinâtas blakusparâdîbas ar �membrânproliferatîvs

glomerulonefrîts, alopçcija, garðas traucçjumi, anoreksija,
parestçzijas, klepus�.

Casodex, Kasodekss
AstraZeneca UK, Limited, Lielbritânija. Apvalkotâs  tabletes.

Bicalutamibum. Reì. Nr. 02-0267
Atjaunots zâïu apraksts: saðaurinâtas indikâcijas � izòemta

indikâcija lokâlam prostatas vçzim.

Voluven, Voluvens
Fresenius Kabi Deutchland GmbH, Vâcija. Ðíîdums infûzijâm.

Poly(O-2-hydroxyethyl)amylum. Reì. Nr. 03-0177
Akceptçta preparâta pielietoðana bçrnu praksç, norâdîtas

optimâlâs devas un rekomendçjamie lietoðanas kritçriji, priekðlaicîgi
dzimuðiem un jaundzimuðiem jâizvçrtç riska un ieguvuma attiecîba.

Kabiven, Kabivens
Fresenius Kabi Deutchland GmbH, Vâcija. Emulsija infûzijâm.

Aminoskâbes, minerâlvielas, sojas eïïa, u.c. Reì. Nr. 03-0296
Indikâcijas � samazinâts vecuma ierobeþojums, lieto arî bçrniem

no 2 g.v., atbilstoði papildinâta dozçðana, kontrindikâcijas � nelietot
lîdz 2 gadu vecumam, brîdinâjumi � bçrniem pievienot
mikroelementus un vitamînus.

Izmaiòas zâïu aprakstos  un
lietoðanas  instrukcijâs
apstiprinâtas 2004. gada 26. maija un 16. jûnija Valsts zâïu aìentûras
Zâïu reìistrâcijas komisijas sçdçs
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Elmetacin, Elmetacîns
Sankyo Pharma GmbH, Vâcija. Ðíîdums 8 mg/ml. Indometacinum.

Reì. Nr. 00-1224.
Mainîta izsniegðanas kârtîba no recepðu uz bezrecepðu.

Orungal, Orungâls
Jannsen Pharmaceutica, Beïìija. Ðíîdums iekðíîgai lietoðanai

10 mg/ml. Itraconazolum. Reì. Nr. 00-0375
Sadaïa �Indikâcijas� papildinâta ar informâciju par lietoðanu

febrîlâs neitropçnijas pacientiem.

Marcaine Spinal Heavy 0,5%, Markaîns Spinal Heavy 0,5%
AstraZeneca AB, Zviedrija. Smagais ðíîdums spinâlai injekcijai

5 mg/ml. Bupivacaini hydrochloridum 5 mg. Reì. Nr. 96-0597
Bûtiskas izmaiòas veiktas sadaïâs �Indikâcijas�, �Kontrin-

dikâcijas�, �Mijiedarbîba� atbilstoði jaunâkajai medicînas praksei.

Marcaine Spinal 0,5%, Markaîns Spinal 0,5%
AstraZeneca AB, Zviedrija. Ðíîdums spinâlai injekcijai 5 mg/ml.

Bupivacaini hydrochloridum. Reì. Nr. 96-0598
Bûtiskas izmaiòas veiktas sadaïâs �Indikâcijas�,

�Kontrindikâcijas�, �Mijiedarbîba� atbilstoði jaunâkajai medicînas
praksei.

Marcaine adrenaline 5 mg/ml, Markaîns ar adrenalînu 5 mg/ml
AstraZeneca AB, Zviedrija. Ðíîdums injekcijâm 0,5%.

Bupivacaini hydrochloridum. Reì. Nr. 00-0362
Papildinâta sadaïa �Indikâcijas�: izmaiòas atbilstoði jaunâkajai

medicînas praksei.
Pievienots brîdinâjums par sistçmiskâs uzsûkðanâs risku plaðas

perifçrisko nervu blokâdes gadîjumâ.

Marcaine 2,5 mg/mlMarcaine 5 mg/ml,
Markaîns 2,5 mg/mlMarkaîns 5  mg/ ml
AstraZeneca AB, Zviedrija. Ðíîdums injekcijâm. Bupivacaini

hydrochloridum. Reì. Nr. 00-0360; 00-0359
Bûtiskas izmaiòas sadaïâ �Indikâcijas�: precizçts epidurâlâs

anestçzijas pielietojums atbilstoði jaunâkajai medicînas praksei.
Pievienots brîdinâjums par sistçmiskâs uzsûkðanâs risku plaðas
perifçrisko nervu blokâdes gadîjumâ.

Zocor, Zokors
Merck Sharp & Dohme B.V. Apvalkotâs tabletes pa 10 un 20

mg. Simvastatinum. Reì. Nr. 98-0813; 98-0814
Jauna kontrindikâcija: vienlaicîga spçcîgu CYP3A4 inhibitoru

lietoðana (piemçram, itrokonazola, ketokonazola, HIV proteâzes
inhibitoru, eritromicîna, klaritromicîna, telitromicîna un nefazodona).

Cymevene, Cimevçne
F.Hoffman-La Roche Ltd.Pârstâvniecîba Latvijâ. Pulveris

infûzijas koncentrâta pagatavoðanai pa 500 mg. Ganciclovirum.
Reì. Nr. 00-0608
Papildinâta sadaïa �Indikâcijas� Cymevene lietoðanu pacientiem

ar iegûtu imûndeficîta sindromu (AIDS) vai zâïu nomâktu imunitâti,
piemçram, pçc orgâna transplantâcijas. Pievienots nosacîjums, ka
ârstçðanu ar Cymevene i.v. drîkst veikt tikai apstiprinâtas
citomegalovîrusa infekcijas gadîjumâ.

Pievienota kontrindikâcija smaga neitropçnija ar konkrçtiem
laboratoriskiem râdîtâjiem.

Cymevene, Cimevçne
F.Hoffman-La Roche Ltd.Pârstâvniecîba Latvijâ. Kapsulas pa

250 mg. Ganciclovirum. Reì. Nr.  00-0609
Sadaïa �Indikâcijas�  papildinâta ar informâciju, ka ârstçðanu ar

kapsulâm jâveic tikai tad, ja CMV retinîts ir stabilizçts vismaz 3
nedçïas un, ka pirms ârstçðanas sâkðanas ar Cymevene ir jâiegûst
citomegalovîrusa infekcijas apstiprinâjums.

Pievienota kontrindikâcija: �Smaga neitropçnija (neitrofilu skaits
< 500/µl) un/vai trombocitopçnija (trombocîtu skaits < 25000/µl) vai
hemoglobîns < 8 g/dl�.

Farmaceiti jautâ � vai no 1.maija tramadols ir jâreìistrç narkotisko
un tâm pielîdzinâto psihotropo zâïu uzskaites grâmatâ? Vai
tramadola uzskaite jâveic ik dienas vai reizi mçnesî? Vai tas
jâizraksta uz narkotiskâm zâlçm paredzçtâm receptçm?

Jârîkojas saskaòâ ar Ministru kabineta 2001. gada 27. februâra
noteikumu Nr. 88 �Zâïu ieveðanas, izveðanas un izplatîðanas
noteikumi� 75. punktu, kura redakcija no 1. maija ir:

�75. Aptiekas stingrâs uzskaites þurnâlâ, kurâ saskaòâ ar
normatîvajiem aktiem reìistrç narkotiskâs un psihotropâs zâles un
vielas, reìistrç ðâdu zâïu un zâïu izgatavoðanai paredzçtu vielu apriti:

75.1. atropîna sulfâts;
75.2. sudraba nitrâts;
75.3. arsçnpaskâbes anhidrîds;
75.4. kristâliskais nâtrija arsenâts;
75.5. tetrakaîna hidrogenhlorîds (dikaîns);
75.6. narkotiskie analgçtiíi, kurus par tâdiem ir atzinusi

Valsts zâïu aìentûra  (piemçram, zâles, kuru aktîvo vielu sastâvdaïas
ir tramadols vai tramadola sâïi).

Veselîbas ministrija informç par tramadola uzskaiti
(Ar grozîjumiem, kas izdarîti ar Ministru kabineta 2004. gada 22.

aprîïa noteikumiem nr. 419)�
Paðlaik katra aptieka procedûras, kâ veikt ierakstus stingrâs

uzskaites þurnâlâ, var aprakstît aptiekas priekðrakstâ par zâïu
saòemðanu un izsniegðanu, bet, ja nepiecieðams, stingrâs uzskaites
þurnâla aizpildîðanas kârtîbu sîkâk var iestrâdât Ministru kabineta
noteikumos.

Uzskatâm, ka dati par zâïu saòemðanu un izsniegðanu stingrâs
uzskaites þurnâlâ ir jâieraksta darba dienas beigâs. Par zâïu uzskaiti
atbildîgâs amatpersonas pienâkums ir reizi mçnesî pârbaudît stingrâs
uzskaites þurnâlâ fiksçto zâïu atlikumu ar faktisko zâïu atlikumu. Ja
pârbaudes dati sakrît, atbildîgâ amatpersona stingrâs uzskaites
þurnâlâ norâda pârbaudes datumu, parakstâs un parakstu apliecina
ar personîgo zîmogu.

Tramadols jâizraksta uz parastas receptes.

Sagatavoja Daina Biseniece,
Veselîbas ministrijas Farmâcijas departamenta direktora

vietniece

Aktuâli
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Narkotiskie analgçtiskie lîdzekïi
Saraksts sagatavots 01.07.2004

N.p. Zâïu nosaukums, Aktîvâs vielas starpt. Firma, valsts ATÍ kods Reìistrâ- Izplatîðanas
k. zâïu forma un dozçjums  nosaukums     cijas nr. nosacîjumi

1. Adamons SR 100 mg, Caps. 100 mg Tramadolum ASTA Medica AG, Vâcija N02AX02 99-0591 Rp*

2. Adamons SR 150 mg, Caps.150 mg Tramadolum ASTA Medica AG, Vâcija N02AX02 99-0592 Rp

3. Adamons SR 200 mg, Caps. 200 mg Tramadolum ASTA Medica AG, Vâcija N02AX02 99-0593 Rp

4. Adamons SR 50 mg, Caps. 50 mg Tramadolum ASTA Medica AG, Vâcija N02AX02 99-0590 Rp

5. DHC Continus 120 mg, Dihydrocodeini tartras Mundipharma GmbH, N02AA08 02-0257 Rp
Prol.rel.tabl. 120 mg Lielbritânija

6. DHC Continus 60 mg, Prol.rel.tabl. 60 mg Dihydrocodeini tartras Mundipharma GmbH, N02AA08 96-0594 Rp
Lielbritânija

7. DHC Continus 90 mg, Prol.rel.tabl. 90 mg Dihydrocodeini tartras Mundipharma GmbH, N02AA08 02-0256 Rp
Lielbritânija

8. Doltards 30 mg, Prol.rel.tabl. 30 mg Morphini sulfas Nycomed Denmark N02AA01 98-0121 Rp I**
A/S, Dânija

9. Doltards 60 mg, Prol.rel.tabl. 60 mg Morphini sulfas Nycomed Denmark N02AA01 98-0122 Rp I
A/S, Dânija

10. Dolzîns injekcijas, Sol.for inj. 50 mg/ml Pethidini Hoechst-Biotika spol. N02AB02 98-0006 Rp I
hydrochloridum s.r.o.,  Slovâkija

11. Durogesiks 100 µg/h, Fentanylum Janssen Pharmaceutica N02AB03 99-0957 Rp I
Transdermal system NV, Beïìija

12. Durogesiks 25 µg/h, Fentanylum Janssen Pharmaceutica N02AB03 99-0954 Rp I
Transdermal system NV, Beïìija

13. Durogesiks 50 µg/h, Fentanylum Janssen Pharmaceutica N02AB03 99-0955 Rp I
Transdermal system NV, Beïìija

14. Durogesiks 75 µg/h, Fentanylum Janssen Pharmaceutica N02AB03 99-0956 Rp I
Transdermal system NV, Beïìija

16. Fortvins, Sol. for inj. 30 mg/ml Pentazocinum Ranbaxy Laboratories N02AD01 98-0066 Rp I
Limited, Indija

17. Mabrons, Caps. 50 mg Tramadoli Medochemie Ltd., Kipra N02AX02 02-0247 Rp
hydrochloridum

18. Mabrons, Sol. for inj. 50 mg/ml Tramadoli Medochemie Ltd., Kipra N02AX02 02-0248 Rp
hydrochloridum

19. Morfîns Biotika 1% ðíîd. inj., Morphini Hoechst-Biotika spol. N02AA01 98-0246 Rp I
Sol. for inj. 10 mg/ml hydrochloridum s.r.o., Slovâkija

20. MST Continus tabl. 10 mg, Tabl. 10 mg Morphini sulfas Mundipharma GmbH, N02AA01 96-0540 Rp I
Lielbritânija

21. MST Continus tabl. 100 mg, Tabl. 100 mg Morphini sulfas Mundipharma GmbH, N02AA01 96-0543 Rp I
Lielbritânija

22. MST Continus tabl. 200 mg, Tabl. 200 mg Morphini sulfas Mundipharma GmbH, N02AA01 96-0544 Rp I
Lielbritânija

23. MST Continus tabl. 30 mg, Tabl. 30 mg Morphini sulfas Mundipharma GmbH, N02AA01 96-0541 Rp I
Lielbritânija

24. MST Continus tabl. 60 mg, Tabl. 60 mg Morphini sulfas Mundipharma GmbH, N02AA01 96-0542 Rp I
Lielbritânija

25. Nubains, Sol. for inj. 10 mg/ml Nalbuphini Bristol-Myers Squibb N02AF02 04-0301 Rp I
hydrochloridum Pharm. Ltd, Itâlija

26. OksiKontîns 10 mg, Coat. tabl. 10 mg Oxycodoni Bard Pharmaceuticals N02AA05 02-0193 Rp I
hydrochloridum Lim., Anglija

27. OksiKontîns 20 mg, Coat. tabl. 20 mg Oxycodoni Bard Pharmaceuticals N02AA05 02-0194 Rp I
hydrochloridum Lim., Anglija

28. OksiKontîns 40 mg, Coat. tabl. 40 mg Oxycodoni Bard Pharmaceuticals N02AA05 02-0195 Rp I
hydrochloridum Lim., Anglija

29. OksiKontîns 80 mg, Coat. tabl. 80 mg Oxycodoni Bard Pharmaceuticals N02AA05 02-0196 Rp I
hydrochloridum Lim., Anglija

30. Protradons pil., Tramadoli Pro.Med.CS Praha a.s., N02AX02 04-0328 Rp
Oral drops, sol. 100 mg/1 ml hydrochloridum Èehijas Republika
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31. Sevredols tabl. 10 mg, Coat. tabl. 10 mg Morphini sulfas Mundipharma GmbH, N02AA01 96-0317 Rp I
Lielbritânija

32. Sevredols tabl. 20 mg, Coat. tabl. 20 mg Morphini sulfas Mundipharma GmbH, N02AA01 96-0318 Rp I
Lielbritânija

33. Slovalgîns 100 retard, Morphini sulfas Slovakofarma a.s., N02AA01 02-0431 Rp I
Slow rel. coat. tabl. 100 mg pentahydricus Slovâkija

34. Slovalgîns 30 retard, Morphini sulfas Slovakofarma a.s., N02AA01 02-0429 Rp I
Slow rel. coat. tabl. 30 mg pentahydricus Slovâkija

35. Slovalgîns 60 retard, Morphini sulfas Slovakofarma a.s., N02AA01 02-0430 Rp I
Slow rel. coat. tabl. 60 mg pentahydricus Slovâkija

36. Trabârs 50, Caps. 50 mg Tramadoli Mepha Ltd, Ðveice N02AX02 00-0726 Rp
hydrochloridum

37. Trabârs pilieni, Drops 100 mg/ml Tramadoli Mepha Ltd, Ðveice N02AX02 00-0725 Rp
hydrochloridum

38. Trabârs-100 amp., Tramadoli Mepha Ltd, Ðveice N02AX02 97-0493 Rp
Sol. for inj. 100 mg/2 ml hydrochloridum

39. Tralgits SR 100, Prol. rel. tabl. 100 mg Tramadoli Slovakofarma a.s., N02AX02 03-0368 Rp
hydrochloridum Slovâkija

40. Tramadolors 100 ID, Tramadoli Salutas Pharma N02AX02 02-0417 Rp
Modified-rel. tabl. 100 mg hydrochloridum GmbH, Vâcija

41. Tramadolors 150 ID, Tramadoli Salutas Pharma N02AX02 02-0418 Rp
Modified-rel. tabl. 150 mg hydrochloridum GmbH, Vâcija

42. Tramadolors 200 ID, Tramadoli Salutas Pharma N02AX02 02-0419 Rp
Modified-rel. tabl. 200 mg hydrochloridum GmbH, Vâcija

43. Tramadols, Oral drops 100 mg/ml Tramadolum KRKA, Slovçnija N02AX02 96-0108 Rp

44. Tramadols, Injection solution 50 mg/ml Tramadolum KRKA, Slovçnija N02AX02 96-0107 Rp

45. Tramadols, Capsulae 50 mg Tramadolum KRKA, Slovçnija N02AX02 96-0110 Rp

46. Tramadols, Suppositories 100 mg Tramadolum KRKA, Slovçnija N02AX02 96-0109 Rp

47. Tramadols, Solution for Tramadolum KRKA, Slovçnija N02AX02 01-0148 Rp
injection 100 mg/2 ml

48. Tramadols 50-Slovakofarma, Tramadoli Slovakofarma, JSC, N02AX02 98-0668 Rp
Caps. 50 mg hydrochloridum Slovâkija

49. Tramadols Alpharma kaps. 50 mg, Tramadoli Alpharma Limited, N02AX02 02-0412 Rp
Caps. 50 mg hydrochloridum Lielbritânija

50. Tramadols Lannacher 10 ml, Tramadoli G.L. Pharma GmbH, N02AX02 99-0514 Rp
Drops 100 mg/ml hydrochloridum Lannacher Heilmittel

GmbH, Austrija      

51. Tramadols Lannacher 100 mg, Tramadoli G.L. Pharma GmbH, N02AX02 99-0232 Rp
Supp. 100 mg hydrochloridum Lannacher Heilmittel

GmbH, Austrija      

52. Tramadols Lannacher 100 mg Amp., Tramadoli G.L. Pharma GmbH, N02AX02 99-0235 Rp
Sol. for injection 100 mg/2 ml hydrochloridum Lannacher Heilmittel

GmbH, Austrija      

53. Tramadols Lannacher 50 mg, Tramadoli G.L. Pharma GmbH, N02AX02 99-0233 Rp
  Film-coated tablets 50 mg hydrochloridum  Lannacher Heilmittel

GmbH, Austrija      

54. Tramadols Lannacher 50 mg Amp., Tramadoli G.L. Pharma GmbH, N02AX02 99-0234 Rp
  Solution for injection 50 mg/ml hydrochloridum  Lannacher Heilmittel

GmbH, Austrija      

55. Tramadols Lannacher ret., Tramadoli Lannacher Heilmittel N02AX02 00-1168 Rp
Coat. tabl. 100 mg hydrochloridum GmbH, Austrija

56. Tramadols Lannacher ret. 150 mg, Tramadoli Lannacher Heilmittel N02AX02 03-0120 Rp
   Prolonged release film-coat. tabl.150 mg hydrochloridum GmbH, Austrija         

57. Tramadols Lannacher retard 200 mg, Tramadoli Lannacher Heilmittel N02AX02 03-0121 Rp
  Prolonged release film-coat. tabl. 200 mg hydrochloridum GmbH, Austrija      

58. Tramadols ret., Prol. rel. tabl. 100 mg Tramadoli KRKA, Slovçnija N02AX02 00-0666 Rp
hydrochloridum

59. Tramadols ret. 150 mg, Tramadoli KRKA d.d., Novo N02AX02 03-0206 Rp
Prol. rel. tabl. 150 mg hydrochloridum Mesto, Slovçnija

60. Tramadols ret. 200 mg, Tramadoli KRKA d.d., Novo N02AX02 03-0207 Rp
Prol. rel. tabl. 200 mg hydrochloridum Mesto, Slovçnija
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61. Tramadols Slovakofarma, Tramadoli Slovakofarma, N02AX02 98-0584 Rp
Powd. for inj. 50 mg/ml hydrochloridum JSC, Slovâkija

62. Tramadols Slovakofarma, Tramadoli Slovakofarma, JSC, N02AX02 98-0586 Rp
Drops 1g/10 ml hydrochloridum  Slovâkija

63. Tramadols Slovakofarma, Tramadoli Slovakofarma, JSC, N02AX02 98-0585 Rp
Sol. for inj. 100 mg/2 ml hydrochloridum Slovâkija

64. Tramagits pilieni, Solution (drops) Tramadoli Krewel Meuselbach N02AX02 03-0435 Rp
hydrochloridum GmbH, Vâcija

65. Tramalgîns, Capsulae 50 mg Tramadoli SC Concern STIROL, N02AX02 00-0976 Rp
hydrochloridum Ukraina

66. Tramâls, Drops 100 mg/ml Tramadoli Grunenthal GmbH, Vâcija N02AX02 99-0528 Rp
hydrochloridum

67. Tramâls, Dispersible tabl. 50 mg Tramadoli Grunenthal GmbH, Vâcija N02AX02 02-0171 Rp
hydrochloridum

68. Tramâls, Capsulae 50 mg Tramadoli Grunenthal GmbH, Vâcija N02AX02 99-0527 Rp
hydrochloridum

69. Tramâls, Supp. 100 mg Tramadoli Grunenthal GmbH, Vâcija N02AX02 99-0529 Rp
hydrochloridum

70. Tramâls 100, Sol. for inj. 100 mg/2 ml Tramadoli Grunenthal GmbH, Vâcija N02AX02 99-0257 Rp
hydrochloridum

71. Tramâls 50, Sol. for inj. 50 mg/ml Tramadoli Grunenthal GmbH, Vâcija N02AX02 96-0105 Rp
hydrochloridum

72. Tramâls retard 100 mg, Tramadoli Grunenthal GmbH, Vâcija N02AX02 99-0530 Rp
Coat. tabl. 100 mg hydrochloridum

73. Tramâls retard 150 mg, Tramadoli Grunenthal GmbH, Vâcija N02AX02 99-0531 Rp
Coat. tabl. 150 mg hydrochloridum

74. Tramâls retard 200 mg, Tramadoli Grunenthal GmbH, Vâcija N02AX02 99-0532 Rp
Coat. tabl. 200 mg hydrochloridum

75. Vendâls ret. 10 mg, Morphini Lannacher Heilmittel N02AA01 98-0603 Rp I
Sust. rel. coat. tabl. 10 mg hydrochloridum GmbH, Austrija

76. Vendâls ret. 100 mg, Morphini Lannacher Heilmittel N02AA01 98-0606 Rp I
 Sust. rel. coat. tabl. 100 mg hydrochloridum GmbH, Austrija

77. Vendâls ret. 30 mg, Morphini Lannacher Heilmittel N02AA01 98-0604 Rp I
Sust. rel. coat. tabl. 30 mg hydrochloridum GmbH, Austrija

78. Vendâls ret. 60 mg, Morphini Lannacher Heilmittel N02AA01 98-0605 Rp I
Sust. rel. coat. tabl. 60 mg hydrochloridum GmbH, Austrija

*Rp � zâles, kuras izrakstâmas uz receptes
**Rp I � zâles, kuras izrakstâmas uz îpaðas receptes (veidlapas)


