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Inguna Adovica,
arste, socialo zinatnu magistre,
Valsts zalu agentiiras valdes priek$sédétaja vietniece

Kas bitu, ja nebitu kolégu
zinojumu par hipoglikeémijas
gadijumiem, kas sakuma skita tikai
iesp&jami saistiti ar kadu zalu
lietoanu. Sobrid jau més jautajumu
varam formul@t precizak; kas bitu,
ja askoféns-P un citramons P
joprojam biitu noperkami aptiekas?
Bitiska ir pieredze, ko ieguva gan
arsti, kas praktiska darba saskaras
ar cietuSiem pacientiem, gan
aptiekari, kas nodroSinaja min&to
zalu izplatiSanas apturéSanu, gan
Valsts zalu agentiiras un citu valsts
iestazu darbinieki. Tacu pats svarigakais — gadat, lai sabiedriba
sanemtu drosSas zales. leguvéji ir ne tikai potencialie pacienti,
bet arT arsti un aptiekari.

Kas bitu, ja nebltu arstu pétnicku zinojumu par p&tamo
preparatu izraisitam blakném klinisko p&tijumu laika? Kas bitu,
ja farmacijas firmas Sos datus neapkopotu un neanalizétu? Tad
secinajumi balstitos uz apSaubamiem datiem. Tacu ir zinams, ka
secigos dazadu fazu zalu kliniskos pétijjumos lidz produkta
registracijai tiek iesaistiti no daziem simtiem lidz daziem
tikstoSiem pacientu, retu slimibu gadijuma arT krietni mazak
pacientu. Tapéc ne visas blaknes iesp&jams konstatét produkta
izpStes faze. Janem véra, ka pétijumos pacientus iesaista,
ieverojot noteiktus ieslégsanas un izslégsanas kritérijus, kas
atvieglo petijuma datu veértésanu. Tacu $adi izvEl&ti pacienti ne
vienm@r ir reala dzive, kad registrétas zales ordin€é pacientam ar
dazadam blakusslimibam un kopa ar dazadiem citiem
medikamentiem. Kliniskos p&tijumos nevar gt pilnigu prieksstatu
par iesp&jamam blakném, tap&c to dokumentésana un zinoSana
tiek prasita ari péc registracijas.

Ar blakném, kas var biit nopietnas un biitiskas, var sastapties
ikviens arsts un farmaceits. Tas attiecas arT uz neparedzétam




blakném, kas lidz §im nav bijuSas konstatétas un tapéc nav
nosauktas zalu apraksta vai lictoSanas instrukcija.

Tikai profesionali analizgjot informaciju par konstatétam
blakn&m, var secinat, vai tas saistitas ar pacienta Tpatnibam,
slimibu kombinaciju, zalu mijiedarbibu vai produkta Tpasibam,
ar1 ar to kvalitati, ka tas bija askoféna-P un citramona P gadijuma.
Sai darba tiek iesaistiti farmakovigilances specialisti, kuru riciba
ir specialas datu bazes un papildu informacijas avoti, ka art
eksperti, un nereti arT analitiskas laboratorijas darbinieki.

Vélos izteikt pateicibu visiem kolegiem, kas jau Iidz §im zinojusi
Valsts zalu agentiirai par novérotam iesp&jamam zalu blakném,
un ceribu, ka joprojam pastav arstu kolegialitate. Tapéc gaidam
jusu zinojumus par zalu blakném, lai varétu censties noskaidrot
to patieso iedabu, informé&t profesionalus un vajadzibas gadijuma
veikt neatliekamus pasakumus riska mazinasanai.

Sk. blaknu zinoSanas kartibu (www.vza.gov.1v):

1.  Zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibas
noteikumi (Ministru kabineta 104. noteikumi, pienemti
2001. gada 6. marta).

2. Par kartibu, kada iesniedzams zinojums par
blakusparadibam, ko, iesp&jams, izraisijusi zalu
lietosana (Labklajibas ministrijas rikojums Nr. 110,
pienemts 2001. gada 25. aprili).

3. Zinojums par blakusparadibam, ko, iesp&jams,
izraisTjusi zalu lietoSana (veidlapa).

4. Valsts zalu agentiras informacija arstiem un
farmaceitiem par “Zinojuma par blakusparadibam, ko,
iesp&jams, izraisijusi zalu lietoSana” noformesanu.

Pieredze

Kadel 1r biitiski zinot par
noverotam zalu blakném

Inese Studere,
Zalu blakusparadibu monitoringa nodalas vaditaja

Sa gada pavasara beigas arsti, farmaceiti un Latvijas veselibas
apripes organizacijas saskaras ar problému, ko radija Baltkrievijas
ripnica “Belmedpreparati” razotas zales askoféns-P un
citramons P. Abu zalu sastava tika konstatets piemaisijums —
aktiva viela glibenklamids, kas tablet€s bija nonacis nekvalitativas
razoSanas laika. Lietojot abus nekvalitativos preparatus, kas nav
paredz@ti diab&ta arst€Sanai, bet gan sapju mazinasanai, relativi
veseliem cilveékiem rodas hipoglikémija.

Par askoféna-P izraisitiem hipoglikémijas gadijumiem
informg&jam Jis “Cito!” §a gada 2. numura.

Tacu maija atkal sane@mam zinas par [idzigiem hipoglikémijas
gadijumiem p&c citramona P lietoSanas.

Konkretie notikumi apliecinaja, ka zalu lietoSanas drosiba ir
aktuala probléma un preventivi pasakumi riska mazinasanai ir loti
biutiski. Tadél pasaule zalu lietoSanas drosSibai jeb
farmakovigilancei tiek pievérsta loti liela uzmaniba.

Kliniskas slimnicas “Gailezers” personala un 1pasi toksikologa
Roberta StaSinska atra riciba deva iesp&ju operativi piepemt
atbildigu un pamatotu [@mumu.

Arsta savlaicigs zinojums par blakném, kas maija beigas tika
noverotas citramona P lietotajam, un jau VZA zalu blaknu datu
baze esosie dati par precedentu ar askofénu-P lava operativi un
mérktiecigi veikt zalu paraugu analizi. Konkrétie gadijumi sniedza
vertigu pieredzi dazadu veselibas apriipes un farmacijas iestazu
darbibu saskanosanai.

Kops 1. maija Latvija ir Eiropas Savienibas dalibvalsts. Katra
valsts ir atbildiga par savas farmakovigilances sistémas
izveidoSanu un tas iesaistisanos kop&ja Eiropas Savienibas zalu
lietoSanas drosibas uzraudziba. Un taja japiedalas zalu razosanas,
zalu kontroles, sabiedribas veselibas, izglitibas un citu nozaru
specialistiem.

Tomér loti biitiska nozime ir veselibas apriipes specialistiem
— arstiem un farmaceitiem, kas pirmie sava ikdienas darba
saskaras ar zalJu blaknu gadijumiem. Arsta un farmaceita
pienakums ir inform&t VZA par novérotiem gadijumiem.

Savukart agentira atbild par $o datu apkopos$anu un
pievienoSanu Eiropas datu bazei. Patlaban esam uzkrajusi vairak
neka 200 zinojumu par Latvija novérotam zalu blakném. Sanemam
arT zinas no razotajsabiedribu parstavjiem un citu valstu zalu
agentiram. Nakotné paredz&ta visu blaknu (no Eiropas
Savienibas valstu zalu agentiram un razotajsabiedribam)
apkoposana kopgja datu baze.

Kops XX gadsimta 60. — 70. gadiem ir apzinata zalu blaknu
datu bazu nozime. Laika gaita izpratne par tam arvien padzilinas.

Veselibas apriipes specialistu zinojumi par zalu blakném paver
iespgjas, ka datu bazés nonak nepieciesama informacija. Sim
nolikam tiek izmantotas vienkar$i aizpildamas zinojuma
veidlapas. Tas ir atrs un I&ts saskarsmes veids. To izmantojot,
iesp&jams apkopot informaciju par visam aprite esosam zalem.

Zinosanas pirmsakumos likas, ka zalu blaknu datu bazi varés
nepastarpinati izmantot medikamentu drosibas vértésanai. Toméer
gadu gaita kluva skaidrs, ka Sie dati var biit signalvests, bet tos
nevar izmantot konkrétu secinajumu veik$anai un ievieSanai.

[Signalvests (sygnal) — informacijas kopums no vairakiem
zinojumiem par vienu un to pasu blakni, kas atkartoti novérota
viena un ta pasa medikamenta lietoSanas laika. Japatur prata, ka
par signalv@sti var runat, ja informacija par blakni giita no vairak
neka viena zinojuma. ]

P&c signalvests iegiiSanas tiek veikta dzilaka datu izp&te,
lietojot zinatniskas metodes: kliniskus un epidemiologiskus
pétijumus. Signalvests identifikacija ir butiska misdienu
milzigaja zalu sortimenta parraudziba. Signalvests ierosinatos

Valsts zalu agentiira



petljumos iesp&jams noteikt jaunas blaknes, zalu mijiedabibu,
jaunus riska faktorus un pat atklat lidz §im neapzinatus zalu
iedarbibas veidus.

Jaunie p&tijumu rezultati rod atspogulojumu zalu aprakstos,
kuru regulara atjaunosSana ir zalu razotajsabiedribas uzdevums.

Pirms “Belmedpreparatu” preparatu lietoSanas drosibas
jautajumu aktualiz€$anas zalu blaknu datu bazes izmantosana
misu zalu tirgli esoSu nekvalitativu produktu identific€sanai skita
nereala. Tadu dzive pieradija pretgjo.

Cerésim, ka nesen giita pieredze ar zalém askoféns-P un
citramons P spés parliecinat, cik bitisks var bt katrs zinojums
par zalu blakném, ko sava ikdienas darba novéro arsts un

farmaceits.

Japatur prata, ka Latvijas zalu registra ir vairak neka 4000
medikamentu un katras zales, ko iegadajas pacients vai paraksta
arsts, var izraisit blaknes. M@s saprotam arstu un farmaceitu
vina ikdienas aiznemtiba, m&s saprotam jlisu attieksmi pret
neskaitamo ierakstu veikSanu péc smagi pavaditas deziiras. Un
tomer grib&tos velreiz atgadinat, ka tiesi arsta zinojums par
noveérotam blakném lauj operativi vertet attiecigo zalu lietosanas
drosibu.

Izpildit zinojuma formu un nositit to uz VZA nav sareZgiti.
Jo vairak datu blis musu datu bazg, jo radisies plasakas un
pamatotakas iesp&jas vertet zalu lictoSanas drosibu.

VZAinforme N

Parmainas rosuvastatina ordinéSana

Sobrid rosuvastatins ir jaunakais statinu grupas preparats.
Tas ir selektivs un konkurgjoss HMG—-CoA (3—-hidroksi-
3 metilglutarilkoenzima A) reduktazes inhibitors, kas tiek ordingts,
lai pazeminatu holesterna Iimeni asins.

Eiropas Savieniba rosuvastatins registréts savstarp&jas
atziSanas procediira kop$ 2003. gada marta, Latvija — ar
nosaukumu Crestor —kops 2003. gada 10. junija.

Rosuvastatins indicéts $§ados gadijumos:

1) par papildlidzekli digtai primaras hiperholesterinémijas (II a
tips, arT heterozigotiska gimenes hiperholesterinémija) vai jauktas
dislipidémijas (II b) gadijuma, ja di€tas ievEéroSana un cita
nemedikamentoza terapija nav pietickami efektiva;

2) par papildlidzekli diétai un citam lipidu Itmeni pazemino$am
arstéSanas metodém homozigotiskas gimenes hiper-
holesterinémijas gadijuma (ja min&tas metodes nesniedz
pietickamu rezultatu).

Pasaul@ statinu grupas preparati tiek lietoti jau apméram 15
gadus. Atzits, ka statini, sekmgjot holestrina ITmena krisanos
asinis, noteiktam slimnieku grupam ierobezo kardiovaskularu
slimibu risku.

Tapat ka visas citas zales, stattnu grupas preparati var izraistt
arT blaknes: alergiskas reakcijas, galvassapes, reiboni, sliktu
dasu, veédersapes, vajumu, proteiniriju, aknu funkciju testu
parmainas, mialgiju, miopatiju.

Apzinats, ka holesterina Itmeni pazeminoS$as zales (statini un
fibrati) spg&j toksiski bojat muskulaudus un loti retos gadijumos
—radit rabdomiolizi, kas potenciali var biit bistama dzivibai.

Rabdomiolize ir muskulaudu sairSana. Muskulaudu sairSanas
produkti var izraisit nieru bojajumu, nereti —neatgriezenisku.

Visiem statinu grupas preparatiem toksiska iedarbiba uz
muskulaudiem ir devatkariga, un to veicina dazadi predisponéjosi
faktori.

Eiropas Savienibas valstu zalu uzraudzibas iestades, ka ar1
razotajsabiedribas pievers pasu uzmanibu tam zalém, kas tikko
ienakusas aprit€. Tadeél pirma lietoSanas gada laika par
rosuvastatinu sanemta drosibas informacija vedinaja vertét
jaunos datus.

Detalizeta jauno datu analize liecina, ka rosuvastatina deva,
kas lielaka par 20 mg, var veicinat blaknu (arT rabdomiolizes) riska
palielinasanos — Ipasi pacientiem ar predispongjosSiem faktoriem
vai tiem, kas vienlaikus lieto fibratus.

Vairuma gadijumu, kuros rabdomiolizi saistija ar rosuvastatina
lietoSanu, pacienti sanéma lielaku zalu devu, neka ieteikts, vai ar1
viniem bija nosliece uz miopatiju. Tade] tika atzits, ka lielakas
rosuvastatina devas (40 mg) ordinéSana pielaujama tikai tada
gadijuma, kad paredzamais ieguvums atsver iesp&jamo blaknu
risku.

Lai mazinatu rabdomiolizes risku un sekmé&tu drosu un
efektivu rosuvastatina lietoSanu, bija nepiecieSams veikt
grozijumus Crestor zalu apraksta.

Tika noteikta ieteicama rosuvastatina sakumdeva (arT tiem
pacientiem, kas iepriek$ jau bija lietojusi citu statinu grupas
preparatu) — 10 mg perorali vienu reizi diena. Ja nepieciesams,
péc Cetru ned&lu sakumdevas lietoSanas pielaujama devas
palielinasana Iidz 20 mg vienu reizi diena.

Japatur prata, ka devas dubultosanu vel 11dz 40 mg (p&c cetru
nedelu 20 mg devas lietoSanas) drikst veikt tikai pacientiem ar
smagu hiperholesterin€miju un augstu kardiovaskularu risku, ja
arstéSanas mérkis netiek sasniegts ar 20 mg rosuvastatina devu.
Ipasi tas attiecas uz pacientiem ar gimenes hiperholesterinémiju.
40 mg diennakts devu drikst sakt lietot tikai specialista uzraudziba,
regulari veicot nepieciesamos izmekI&jumus.

Japatur prata, ka 40 mg rosuvastatina deva kontrindicéta
$ados miopatijas/rabdomiolizes riska gadijumos: nieru bojajums
(kreatinina klirenss < 60 ml/min); hipotireoidisms; iedzimti
muskulattiras bojajumi pacientam vai vina gimenes locekliem;
citu HMG—CoA reduktazes inhibitoru vai fibratu izraisiti muskulu
toksicitates gadijumi anamné&zg€; parmériga alkohola lietosana;
gadijumi, kuros var paaugstinaties rosuvastatina koncentracija
plazma; Azijas izcelsmes pacientiem; vienlaiciga fibratu lietoSana.

Razotajsabiedribas Astra Zeneca Latvijas parstavnieciba
sadarbiba ar VZA “Vestule arstam” sniegusi informaciju par
grozijumiem Crestor dokumentacija. Veéstule nositita Kardiologu,
Endokrinologu un Giimenes arstu asociacijai.

Informacija par parmainam Crestor ordinéSana atrodama ar1
VZA majaslapa www.vza.gov.lv.

Zalu blakusparadibu monitoringa
nodalas vaditaja vietniece

Zane Neikena
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Zéju lietoSanas drosiba

Ekstrapiramidalas reakcijas un zalu
1zraisiti kustibu trauc€jumi

Lasot zalu aprakstus, nereti blaknu sadala varam sastapt jédzienu
“ekstrapiramidali simptomi”.

Jédziens “ekstrapiramidala slimiba” radies 20. gadsimta sakuma.

Jau 19. gadsimta anatomi, fiziologi un neirologi konstatgja piramidalo
celu (tractus pyramidalis) nozimi saskanotu kermena kustibu
nodrosinasana. Tomér loti driz vini ievéroja, ka arT citu smadzenu
struktiiru (kas atrodas arpus piramidaliem celiem) bojajums var radit
kustibu trauc@jumus. Tika secinats, ka saskanotu kustibu
nodrosinasana piedalas ne tikai piramidalie celi, bet arT citas smadzenu
struktiiras. STs struktiiras nosauca par ekstrapiramidalo sistemu. Tobrid
patologisku gribai nepaklautu spaidu kustibu rasanas tika saistita ar
parmainam S$ais strukttiras, tapec ieviesa terminu “‘ekstrapiramidala
slimiba”.

Turpmakos gadu desmitos mainijas prieksstats par piramidalo celu
un ekstrapiramidalas sist€mas darbibu, ka arT tika kritiz&ts nosaukums
“ekstrapiramidala slimiba”. Tad€| radas termins “‘kustibu traucgjumi’.

Lai gan nomenklatiira ir mainita, noskaidrots, ka cilvéka apzinatas
kustibas kontrol€ struktiiras, kas atrodas dzili smadzen&s. Motorisko
darbibu kontrole piedalas bazalie gangliji un art dazi citi smadzenu kodoli.

Pieradits, ka kustibu traucgjumus var izraistt medikamenti. Intensiva
antipsihotisko Iidzeklu lietoSana nereti ir jatrogéniskas ekstrapiramidalas
slimibas c&lonis. Sis zales bloké dopamina receptorus ari bazalos
ganglijos. Tas tiek plasi lietotas akiitu uzvedibas trauc€jumu un
Sizofrénijas arstesana. Sis zales, tapat ka metoklopramids, nomac
vemsSanu un var bt arT efektivas reibona arst€Sana.

Zalu izraisitas akatizijas, akutas distonijas un

tardivas diskinézijas izpausmes un to arsteSana
AKatizija ir nekontrol&jams motorisks nemiers, vajadziba kustéties
(nesp&ja mierigi stavet vai sedet), jo slimnieks ar kustibam nomac ieksgju
nemieru. Sadu izturéSanos var sajaukt ar psihiskiem uzvedibas

Zalu izraisitie kustibu traucejumi

traucgjumiem. Partraucot zalu lietoSanu vai mazinot to devu, akatizija
izzad. Ja min&to simptomu noveérsanai nelidz antiholinergiskie lidzekli,
var lietot benzodiazepinus vai propranololu.

AKkiita distonija parasti izpauzas ar okulogirisku krizi (acu kustibu
traucgjumi), trismu, kakla retrakciju vai greizo kaklu. To var sajaukt ar
stingumkrampju vai meningita simptomiem. Nenemot vera, ka minéta
blakne rodas saméra biezi, ta tomér var izraisit diagnostikas griitibas.
Minétie simptomi atri ziid p&c antiholinergiska lidzekla vai
benzodiazepina intravenozas ievadisanas.

Hroniska tardiva diskinézija ir visnopietnakie kustibu traucgjumi,
ko zales var izraisit. Ap 20% pacientu, kas pastavigi sanem
antipsihotisku terapiju, novero tardivas diskinézijas izpausmes.
Raksturigakas no tam ir orofacialais sindroms ar liipu ¢apstinasanu un
meéles izbasanu (orobukolingvala diskingézija), kakla Stposana, roku un
kaju distala horeja. Jaunakiem pacientiem var domingt aksiala un kraniala
distonija (kermena un galvas nekontrol&tas kustibas) jeb tardiva
distonija, kas ir ilgstoss stavoklis un parasti nepadodas terapijai. So
blakni novero retak, ja zales tiek lietotas ne ilgak par pieciem gadiem.

Tardiva diskingzija var izpausties, ja antipsihotiskie Iidzekli lietoti
vismaz pusgadu. Sastopamiba pieaug proporcionali ekspozicijas
ilgumam un pacienta vecumam. Jaunakas paaudzes antipsihotiskie
lidzekli min&tas paradibas izraisa retak.

Zalu blakusparadibu
monitoringa nodalas vaditaja
Inese Studere

Vere

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

Traucejumu | Zales, kas tos Vecumgrupa, kura | Sastopamiba |Ra$anas laiks (péc | Zalu lietosanas | ArstéSana
veids var radit traucejumi izpauzas terapijas sak$anas) | partrauk§ana
Trice Bronhu paplaSinataji Jebkura vecuma Devatkariga, Strauiji Trice izzud Zalu
Tricikliskie antidepresanti ~35% lietoSanas
Litija karbonats partrauk$ana
Kofeins
Parkinso- Rezerpins Visas vecumgrupas, | Devatkariga, | Pakapeniski, pirma Mazinas leni, Antiholiner-
nisms Tetrabenazins hieZak vecaka ~50% menesSa laika var turpinaties giskie
Neiroleptiskie lidzeki gadagajuma pacienti pat gadu lidzeki
Akuta Neiroleptiskie lidzekli, Berni, jauniesi 2-5% Akti, dazu stundu | Trauc&jumiizztd | Antiholiner-
distonija diazoksids, vai dienu laika Qiskie lidzeki
metoklopramids Diazepams
Akatizija Neiroleptiskie lidzekli Visas vecumgrupas ~30% Pakapeniski, pirmo | Akatizija izzud Antiholiner-
menesSu laika Qiskie lidzeki
Tardiva Neiroleptiskie lidzekli Biezak vecaka gada- | 20— 40% Mazinas lespgjama Partaukt zalu
diskingzija gajuma pacientiem pakapeniski pasliktinaSanas, lietoSanu,
40% gadijumu | tetrabenazins
traucejumi var
turpinaties
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Zélu lietoSanas drosiba

Metoklopramida lictoSanas droSiba bérniem

VZA Zalu blakusparadibu monitoringa nodala sanémusi Bérnu
neirologu asociacijas zinojumu par metoklopramida preparatu
pardozeésanu bérniem.

2002. un 2003. gada Bérnu kliniska universitates slimnica
hospitaliz&ti astoni bérni (vecuma no 5 Iidz 17 gadiem). Vairumam
bérnu metoklopramida tabletes bija ordinétas veédergraizu
mazinasanai.

Visiem b&rniem bija izteikta ekstrapiramidala simptomatika, kas
kombingjas ar pardzivojuma un bailu sajutu. Pacienti kltnika sanéma
intravenozu dezintoksikacijas terapiju, péc kuras minéta
simptomatika izzuda.

Informaciju par metoklopramida preparatu lietoSanu bérniem
apkopoja Zalu blakusparadibu monitoringa nodala un vértgja Zalu
blakusparadibu uzraudzibas ekspertu padome.

Metoklopramids ir dopamina receptoru antagonists, kas bloke
presinaptiskos dopamina receptorus, paliclina acetilholina izdali
gremos$anas trakta un veicina kunga muskulattras kontrakcijas.
Metoklopramidam piemit sedativa darbiba. Tas nomac vemsanu un
mazina sliktu dasu.

Pat piclaujama deva metoklopramids pirmo 24 — 48 h laika var
izraisit ekstrapiramidalus traucgjumus, blokgjot dopamina receptorus
bazalos ganglijos. Tade] berniem var veidoties akiita distonija:

muskulu tonusa traucgjumi, patvaligas ekstremitasu kustibas, mainiti
sejas vaibsti, greizais kakls, trisms, acu kustibu traucgjumi.

Bérniem I1dz 15 gadu vecumam metoklopramidu nav ieteicams
lietot tablesu veida, jo tablete satur daudz aktivas vielas. Tapec
pielaujamo devu nav iesp&jams precizi reducét un pastav zalu
pardozesanas risks.

Latvija nav registrétas metoklopramida $kidras zalu formas, kas
paredzetas berniem. Tadg] arstam pirms metoklopramida ordinéSanas
svarigi vertét, vai zalu lietoSanas indikacijas ir pietickami butiskas.

Lai mazinatu metoklopramida lietoSanas risku b&rniem un
pusaudZziem, originalpreparata razotajs (balstoties uz veikto petijumu
rezultatiem) atzist, ka pacientiem Iidz 20 gadu vecumam
metoklopramida lietoSanas indikacijas ir ierobezotas.

Metoklopramida lietoSana pielaujama $ados gadijumos:

¢  vems$ana, kuras iemesls ir zinams un kura nepaklaujas citai
terapijai;

¢ radioterapijas un citotoksisku zalu izraisita vemsana;

¢  instrumentala kunga un zarnu trakta izmekl&Sana;

¢  premedikacija pirms kirurgiskas operacijas.

Bérnu gastroenterologu asociacijas prezidente Arija Marksa-
Ebela atzist, ka Latvija apstiprinatas vadlinijas neparedz
metoklopramida preparatu lietoSanu bérniem.

Zalu reqistra jaunumi

Mainits zalu nosaukums

VZA Zaluregistracijas komisijas [émums 2004. gada 26. maija

Zalu nosaukums mainits Zalu forma,

Aktiva viela/SNN Reg. apliecibas

deva, ipasnieks
1. Ketanov Tablets Ketanov 10 mg Apvalkotas Ketorolacum Ranbaxy UK Ltd., 98-0622
tabletes pa 10 mg Lielbritanija
2. Fulsed injection Fulsed 5 mg/ml Skidums injekcijam  Midazolamum Ranbaxy Laboratories 02-0192
5 mg/ml Ltd., Indija
3. Enhancin tablets Enhancin Apvalkotas tabletes Amoxicillinum 500 mg, Ranbaxy Laboratories 01-0220
500 mg/125 mg 500/125 mg acidum clavulanicum 125 mg 1td., Indija
4. Enhancin tablets Enhancin Apvalkotas tabletes Amoxicillinum 250 mg, Ranbaxy Laboratories 01-0221
250 mg/125 mg 250/125 mg acidum clavulanicum 125 mg 1td., Indija
S. Histac tablets 75 mg Histac 75 mg Apvalkotas tabletes  Ranitidinum Ranbaxy UK Ltd., Lielbritanija 98-0796
6. Ketanov injection  Ketanov30 mg/ml  Skidumsinjekcijam  Ketoloracum Ranbaxy UK Ltd., Lielbritanija 98-0621
30 mg/ml tromethaminum
7. Olfen patch Olfen— 140 mg Transdermalais Diclofenacum natricum Mepha Ltd., Sveice 03-0519
transdermal patch  plaksteris pa 140 mg
Valsts zalu agentiira 5



Zé!u registra jaunumi

Jaunie preparati zalu registra

Bifonazol-SL, Sampiins 10 mg/g, kréms 10 mg/g

Sastavs: bifonazols

Farmacijas firma: Slovakofarma a.s., Slovakijas Republika

Bifonazol-SL satur bifonazolu (bifonazolum), kas pieder pie
pretsénu Iidzekliem (DO1AC10). Bifonazol-SL lieto
Pityrosporum sugas sénu izraisitu dermatozu (pityriasis
versicolor, seborejiska dermatita) arsté8anai un profilaksei.
Preparata pamata darbibas mehanisms ir ergosterola sintezes
inhibicija, kam seko sénu Stinas membranas strukturali un
funkcionali traucgjumi un intracelulara dezintegracija. Cits
bifonazola fungicido darbibu nodroSino$s mehanisms ir
progresgjosa HMG-CoA reduktazes un citohroma P, medi&to
procesu inhibicija. Sampiinu seborejiska dermatita arstéSanai
licto 2 reizes nedéla 2 — 4 ned@las, recidivu profilaksei pietick
ar lietoSanu reizi nedéla vai reizi divas nedélas. Pityriasis
versicolor arstésanai to lieto reizi diena 5 dienas, profilaksei
katru gadu pirms vasaras sezonas reizi diena 3 dienas p&c kartas.
Lietojot lokali, bifonazola sistémiska koncentracija ir
nenosakama. Lielaka dala lictotas devas paliek uz adas virsmas
vai stratum corneum slani. Var lietot sievietes griitniecibas un
zidisanas laika.

Dostinex, tabletes pa 0,5 mg

Sastavs: kabergolins

Farmacijas firma: Pharmacia Italia S.p.A., Italija

Dostinex ir ginekologisks lidzeklis (G02CBO03), kas indicé&ts
fiziologiskas laktacijas kavésanai uzreiz péc dzemdibam un jau
esoSas laktacijas nomakSanai, ka arT hipreprolaktinémisku
trauc&jumu arstéSanai. Ta aktiva viela ir kabergolins
(cabergolinum). Preparatu lieto péc dzemdibam, kad mate
izvélas nezidit zidaini, vai gadijumos, kad zidiSana ir
kontrindic@ta matei vai zidainim medicinisku apsvérumu dél;
péc nedziva b&rna dzimSanas vai aborta un ar prolaktin€miju
saistTtu trauc@jumu arstéSanai, to vidd amenorejas,
oligomenorejas, anovulacijas un galaktorejas arst€$anai.
Dostinex lieto iekskigi, vélams kopa ar uzturu. Kabergolins ir
prolaktina inhibitors, dopaminergisks ergolinu atvasinajums,
kam piemit sp&ciga un ilgstoSa prolaktina Iimeni pazeminosa
darbiba. Tas darbojas, tiesi stimul€jot D, dopamina receptorus
uz hipofizes laktotropam §tinam un tadg&jadi kavgjot prolaktina
sekréciju. Laktacijas kavésanai Dostinex jalieto pirma diena p&c
dzemdibam. leteicama terapeitiska deva ir 1 mg viena reiz€. Jau
esosas laktacijas nomakSanai ieteicama terapeitiska shéma ir
pa 0,25 mg ik p&c 12 stundam divas dienas. Hiperprolaktingmisku
trauc€jumu arstésanai preparatu lieto pa 0,25 — 2 mg nedéla
viena vai divas (piemeram, pirmdien un tresdien) devas.

Duspatalin, ilgstosas darbibas kapsulas pa 200 mg

Sastavs: mebeverina hidrohlorids

Farmacijas firma: Solvay Pharmaceuticals B.V., Niderlande

Duspatalin par aktivo vielu satur mebeverina hidrohloridu
(mebeverini hydrochloridum), kas ir miotrops spazmolitisks
lidzeklis (AO3AA04). Preparatu licto picaugusajiem

simptomatiskai ar kairinatas zarnas sindromu saistitu védera
sapju vai krampju, zarnu darbibas traucumu un zarnu
diskomforta sajutas terapijai, ka ar7 organisku slimibu izraisttu
kunga-zarnu trakta spazmu terapijai. Mebeverins tiesi ietekmé
kunga-zarnu trakta gludo muskulatiru un mazina spazmas,
neietekmé&jot normalu zarnu peristaltiku. Ta ka 1 darbiba
nenotiek caur autonomo nervu sistému, parastas
antiholinergiska rakstura blakusparadibas nenovéro.
Mebeverins ir piem&rots arl pacientiem ar priekSdziedzera
hipertrofiju un glaukomu. Duspatalin lieto pa vienai kapsulai
divas reizes diena.

Ixel, cietas kapsulas pa 50 mg

Sastavs: milnaciprana hidrohlorids

Farmacijas firma: Pierre Fabre Medicament, Francija

Milnaciprana hidrohlorids (milnaciprani hydrochloridum)
ir antidepresants (NO6AX17), ko lieto izteiktas depresijas epizozu
arstésanai piecaugusajiem. leteicama deva ir 100 mg diena,
sadalot divas reizes devas, vélams €Sanas laika. Tapat ka visu
antidepresantu, ar1 Ixel darbiba kliist redzama tikai p&c zinama
laika, kas var biit | — 3 ned&las. Milnaciprans ir divkarss (5 HT)
serotonina un norepinefrina atpakalsaistes inhibitors. Atskira
no vairuma triciklisko antidepresantu, milnicipranam nepiemit
afinitate pret a  adrenergiskiem vai H, histaminergiskiem
receptoriem. Ixel neietekmé kognitivo funkciju un tam ir neliela
sedativa iedarbiba. Ar milnacipranu arstetiem depresijas
slimniekiem mazinas miega traucgjumi. Biezak noveérotas
blakusparadibas ir vertigo, parméeriga svisana, trauksme,
karstuma vilni un dizdrija.

Muse, uretralas nijjinas pa 250 mg, 500 mg, 1000 mg

Sastavs: alprostadils

Farmacijas firma: Meda AB, Zviedrija

Muse ir sterila, vienreizgjas lietoSanas transuretrala sistéma
makrogola suspend@ta alprostadila (alprostadilum) ievadiSanai
virie§a uretra. To lieto primari organiskas genézes erektilas
disfunkcijas arstésanai un par paliglidzekli citam parbaudém
erektilas disfunkcijas diagnostika un terapija. Alprostadils ir
kimiski identisks prostaglandinam E , kura darbiba ietver
asinsvadu dilataciju corpora cavernosa erektilajos audos un
asins plismas pastiprinasanos kavernozajas arterijas, izraisot
dzimumlocekla rigiditati. Erektilas disfunkcijas arstéSanai
ieteicama sakumdeva ir 250 mg, ko var pakapeniski palielinat
11dz 500 — 1000 mg, 11dz tiek sasniegta apmierinosa atbildreakcija.
Ir svarigi, lai pacients pirms Muse lietoSanas biitu uringjis, jo
mitra uretra ir vieglak ievadit zales un tiek nodroSinata to
iz§kiSana. Erekcija rodas 5 — 10 minii$u laika un ilgst apm@éram
30 — 60 minttes. Nav ieteicams lietot vairak neka 2 devas 24
stundu laika, un vairak neka 7 devas 7 dienu laika. Preparats
lietojams arT par paliglidzekli dzimumlocekla vaskularas funkcijas
novértéSanai dupleksodoplerografija. LietoSanas kontr-
indikacijas ir paaugstinata jutiba pret aktivo vielu,
dzimumlocekla anomalijas, balanits, akdits vai hronisks uretrits.

Medikamentu informdcijas centrs



Zélu registra jaunumi

No registra izslegtas zales

Valsts zalu agentiiras Zalu registracijas komisijas 2004. gada 26. maija un 16. jiinija s€des

No Valsts zalu registra dazadu iemeslu dé| (beidzies registracijas apliecibas deriguma termins,
razotajs vairs nevélas izplatit produktu LR) tiek izslegti noteikti preparati.
(Saraksta noradits preparata nosaukums, zalu forma un razotajs).

Advil Cold, Coated tablets, Wyeth-Lederle Pharma GmbH, Austrija

Adpvil, Coated tablets 200 mg, Wyeth-Lederle Pharma GmbH, Austrija

Allopurinol-Teva, Tablets 100 mg, Teva Pharmaceutical Industries
Ltd., Izragla

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, Losung 10 mg/ ml, Ratiopharm
GmbH, Vacija

Futura Garlic, Capsulae, Dansk Droge A/S, Danija

Gasterin, Gel, Slovakofarma, JSC, Slovakija

Glucose 5% Braun, Solution for injection, B.Braun Melsungen
AG, Vacija

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., Italija

Multi-Sanostol zuckerfrei, Syrup, Roland Arzneimittel GmbH, Vacija

Multi-Sanostol, Syrup for children, Roland Arzneimitte]l GmbH,
Vacija

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.,
Cehijas Republika

Pariet, Coated tablets 10 mg, Janssen Pharmaceutica N.V., Belgija

Pariet, Coated tablets 20 mg, Janssen Pharmaceutica N.V., Belgija

Paxirasol 8 mg tablets, Tablets 8 mg, Egis Pharmaceuticals Ltd.,
Ungarija

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

PVP-Jod-ratiopharm, Salbe 10 %, Ratiopharm GmbH, Vacija

Rapilysin 10 U, Powder for injection + solvent syringe, F.Hoffmann-
LaRoche Ltd., Sveice

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., éehij a

Septonex, Spray, IVAX- CR a.s., Cehija

Sextasolum pro infusionibus, Solutio pro infusionibus, PAS
“Grindeks”, Latvija

Solpaflex Capsules, Capsulae 300 mg, SmithKline Beecham
Consumer Healthcare, Lielbritanija

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

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.o0., Cehijas 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., Lielbritanija

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

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

Zerit 30 mg, Capsulae 30 mg, Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG,
Lielbritanija

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

Zales, kuru 1zplatiSana apturcta

Valsts zalu agentiiras Zalu registracijas komisijas 2004. gada 26. maija séde

Zales, kuru izplatiSana apturéta Iidz Valsts zalu agentiiras pieprasitas dokumentacijas sakartoSanai
(Saraksta noradits preparata nosaukums, zalu forma un razotajs).

Rigyvir, Solution for injection, SIA “Vitesan”, Latvija

Larifans, Skidums injekcijam 2,5 mg/ 2 ml, SIA “Vitesan”, Latvija

Valsts zalu agentira



Zélu registra jaunumi

[zmainas zalu aprakstos un

lietoSanas 1nstrukcias

apstiprinatas 2004. gada 26. maija un 16. junija Valsts zalu agentiiras

Zalu registracijas komisijas seédes
Hedelix s.a., Hedelikss s.a.
Krewel Meuselbach GmbH, Vacija. Skidums iek3kigai lietosanai.
Extr. Hederae Helicis spissum. Reg. Nr. 98-0335
Jauna kontrindikacija: lietoSanai zidainiem sakara ar iespgjamam
alergiskam reakcijam uz mentolu.

Crestor, Krestors

AstraZeneca UK Ltd. Apvalkotas tabletes pa 10 mg, 20 mg,
40 mg. Rosuvastatinum calcii. Reg. Nr. 03-0167; 03-0168; 03-0169

Papildinata informacija par ietekmi uz rasi (kinieSiem un japaniem)
sakara ar rabdomielizes iesp&jamibu.

Pievienotas ar hipersensitivitati saistitas blakusparadibas.

Seroquel, Serokvels

AstraZeneca UK Limited. Apvalkotas tabletes pa 25 mg, 100 mg,
200 mg. Quetinapinum fumarate. Reg. Nr.01-0119; 01-0120; 01-0121

Apstiprinata jauna indikacija: manijas epizozu arsteéSana bipolaru
traucjumu gadijuma.

Imuran, Imurans

Glaxo Group Ltd. Tabletes pa 50 mg. Azathioprinum. Reg. Nr.
98-0510

Papildinata dro$ibas informacija sadala: precizets limfomas veids
un adas vézu veids.

Cetrotide, Cetrotids

Serono Europe Ltd. Pulveris injekcijam 0,25 mg + $kidinatajs;
pulveris injekcijam 3 mg + §kidinatajs. Cetrorelix acetate. Reg. Nr.
99-0598; 99-0599

Zalu apraksta papildinata sadala “Ipasi bridinajumi un piesardziba
lietoSana” par pseidoalergisku reakciju iesp&jamibas risku un

nepieciesamibu pirmo injekciju veikt arsta kontrolg.

Bactrim 200/40 syrup, Bactrim 200/40 sirups

F.Hoffmann-La Roche Ltd.Bazele, Sveice. Sirups 200/40.
Trimetoprimum 8 mg/ml, Sulfametaksozolum 40 mg/ml. Reg. Nr.
96-0596

Jauna indikacija: Vidusauss ickaisums bérniem un sinusits, tikai
péc bakteriologiskas izmekleSanas.

Jaunas kontrindikacijas: Pacientiem ar G6PD deficrtu, tai skaita
jaundzimusiem, kurus baro ar kriiti, jo pastav hemolizes risks.

Kombinacija ar metotreksatu (sk. mijiedarbibu).

Clarinase, Klarinaze

SP Europe, Belgija. Tabletes 10/240 mg. Loratadinum/
pseudoephedrinum. Reg. Nr. 01-0213

Nedaudz saSaurinatas un precizetas indikacijas “sezonala
alegiska rinita ar deguna glotadas tiisku arsté$anai”, ierobezots

lietoSanas laiks I1dz 10 dienam.

Oftensin, Oftensins

Polpharma S.A., Polija. Acu pilieni 0,25% un 0,5%. Timololum.
Reg. Nr. 98-0839; 98-0840

Papildinatas kontrindikacijas ar ‘akdts irits, akiits uveits”,
bridinajumi papildinati ar noradi lietot uzmanigi pacientiem ar tiklenes
atslanosanos, blakusparadibas papildinatas ar “caureja, pastiprinata
svisana, tiklenes atslanosanas, asinsizpliidumi stiklveida kerment”.

Piracetam, Piracetams

Polpharma S.A., Polija. Kapsulas pa 400 mg. Piracetamum.
Reg. Nr. 96-0292-P1

Papildinatas kontrindikacijas ar “asinsizplidums smadzen&s”.

Metoclopramid, Metoklopramids

Polpharma S.A., Polija. Skidums injekcijai 10 mg/2 ml.
Metoclopramidum. Reg. Nr. 96-0203-P1

Papildinatas kontrindikacijas ar “prolaktinatkarigi audzgji un
gritniecibas 1. trimestris”.

Captopril, Kaptoprils

Polpharma S.A., Polija. Tabletes pa 12,5; 25; 50 mg. Captoprilum.
Reg. Nr. 00-0322; 00-0322; 00-0322

Papildinatas blakusparadibas ar “membranproliferativs
glomerulonefrits, alop&cija, garSas traucéjumi, anoreksija,
parestézijas, klepus”.

Casodex, Kasodekss

AstraZeneca UK, Limited, Lielbritanija. Apvalkotas tabletes.
Bicalutamibum. Reg. Nr. 02-0267

Atjaunots zalu apraksts: sasaurinatas indikacijas — iznemta
indikacija lokalam prostatas vézim.

Voluven, Voluvens

Fresenius Kabi Deutchland GmbH, Vicija. Skidums infiizijam.
Poly(O-2-hydroxyethyl)amylum. Reg. Nr. 03-0177

Akceptéta preparata pielietosana b&rnu praks€, noraditas
optimalas devas un rekomendgjamie lietosanas kriteriji, priekslaicigi
dzimusSiem un jaundzimusiem jaizverte riska un ieguvuma attieciba.

Kabiven, Kabivens

Fresenius Kabi Deutchland GmbH, Vacija. Emulsija infuzijam.
Aminoskabes, minerdlvielas, sojas ella, u.c. Reg. Nr. 03-0296

Indikacijas — samazinats vecuma ierobezojums, lieto arT beérniem
no 2 g.v., atbilstosi papildinata doz&sana, kontrindikacijas — nelietot
1idz 2 gadu vecumam, bridinajumi — b&rniem pievienot
mikroelementus un vitaminus.

Valsts zalu agentiira



Elmetacin, Elmetacins

Sankyo Pharma GmbH, Vacija. Skidums 8 mg/ml. Indometacinum.
Reg. Nr. 00-1224.

Mainita izsniegSanas kartiba no recepSu uz bezrecepsu.

Orungal, Orungals

Jannsen Pharmaceutica, Belgija. Skidums ickskigai licto§anai
10 mg/ml. Itraconazolum. Reg. Nr. 00-0375

Sadala “Indikacijas” papildinata ar informaciju par lietoSanu
febrilas neitropénijas pacientiem.

Marcaine Spinal Heavy 0,5%, Markains Spinal Heavy 0,5%

AstraZeneca AB, Zviedrija. Smagais $kidums spinalai injekcijai
5 mg/ml. Bupivacaini hydrochloridum 5 mg. Reg. Nr. 96-0597

Biitiskas izmainas veiktas sadalas “Indikacijas”, “Kontrin-
dikacijas”, “Mijiedarbiba” atbilstosi jaunakajai medicinas praksei.

Marcaine Spinal 0,5%, Markains Spinal 0,5%

AstraZeneca AB, Zviedrija. Skidums spinalai injekcijai 5 mg/ml.
Bupivacaini hydrochloridum. Reg. Nr. 96-0598

Batiskas izmainas veiktas sadalas “Indikacijas”,
“Kontrindikacijas”, “Mijiedarbiba” atbilstosi jaunakajai medicinas
praksei.

Marcaine adrenaline 5 mg/ml, Markains ar adrenalinu 5 mg/ml

AstraZeneca AB, Zviedrija. Skidums injekcijam 0,5%.
Bupivacaini hydrochloridum. Reg. Nr. 00-0362

Papildinata sadala “Indikacijas”: izmainas atbilstosi jaunakajai
medicinas praksei.

Pievienots bridinajums par sist€émiskas uzsiiksanas risku plasas
periferisko nervu blokades gadijuma.

Marcaine 2,5 mg/mlMarcaine 5 mg/ml,
Markains 2,5 mg/mlMarkains 5 mg/ ml
AstraZeneca AB, Zviedrija. Skidums injekcijam. Bupivacaini

hydrochloridum. Reg. Nr. 00-0360; 00-0359

Bitiskas izmainas sadala “Indikacijas”: precizéts epiduralas
anestézijas pielietojums atbilstosi jaunakajai medicinas praksei.
Pievienots bridinajums par sistémiskas uzsiikSanas risku plasas
periferisko nervu blokades gadijuma.

Zocor, Zokors

Merck Sharp & Dohme B.V. Apvalkotas tabletes pa 10 un 20
mg. Simvastatinum. Reg. Nr. 98-0813; 98-0814

Jauna kontrindikacija: vienlaiciga specigu CYP3A4 inhibitoru
lietoSana (pieméram, itrokonazola, ketokonazola, HIV proteazes
inhibitoru, eritromicina, klaritromicina, telitromicina un nefazodona).

Cymevene, Cimevene

F Hoffman-La Roche Ltd.Parstavnieciba Latvija. Pulveris
infuzijas koncentrata pagatavoSanai pa 500 mg. Ganciclovirum.

Reg. Nr. 00-0608

Papildinata sadala “Indikacijas” Cymevene lietoSanu pacientiem
ar iegiitu imindefictta sindromu (AIDS) vai zalu nomaktu imunitati,
piem@ram, p&c organa transplantacijas. Pievienots nosacijums, ka
arstéSanu ar Cymevene i.v. drikst veikt tikai apstiprinatas
citomegalovirusa infekcijas gadijuma.

Pievienota kontrindikacija smaga neitropénija ar konkrétiem
laboratoriskiem raditajiem.

Cymevene, Cimevene

F Hoffman-La Roche Ltd Parstavnieciba Latvija. Kapsulas pa
250 mg. Ganciclovirum. Reg. Nr. 00-0609

Sadala “Indikacijas™ papildinata ar informaciju, ka arst€sanu ar
kapsulam javeic tikai tad, ja CMV retinits ir stabilizEts vismaz 3
nedglas un, ka pirms arstéSanas saksanas ar Cymevene ir jaieglst
citomegalovirusa infekcijas apstiprinajums.

Pievienota kontrindikacija: “Smaga neitrop@nija (neitrofilu skaits
<500/ul) un/vai trombocitopénija (trombocitu skaits <25000/pl) vai
hemoglobins <8 g/dlI”.

Aktual

Veselibas ministrija informe par tramadola uzskaiti

Farmaceiti jauta—vai no 1.maija tramadols ir jaregistré narkotisko
un tam pielidzinato psihotropo zalu uzskaites gramata? Vai
tramadola uzskaite javeic ik dienas vai reizi ménesi? Vai tas
jaizraksta uz narkotiskam zalém paredz&tam receptém?

Jarikojas saskana ar Ministru kabineta 2001. gada 27. februara
noteikumu Nr. 88 “Zalu ievesSanas, izveSanas un izplatiSanas
noteikumi” 75. punktu, kura redakcijano 1. maija ir:

“75. Aptiekas stingras uzskaites zurnala, kura saskana ar
normativajiem aktiem registré narkotiskas un psihotropas zales un
vielas, registré $adu zalu un zalu izgatavoSanai paredz&tu vielu apriti:

75.1. atropina sulfats;

75.2. sudraba nitrats;

75.3. arsénpaskabes anhidrids;

75.4. kristaliskais natrija arsenats;

75.5. tetrakatna hidrogenhlorids (dikains);

75.6. narkotiskie analggtiki, kurus par tadiem ir atzinusi
Valsts zalu agentiira (pieméram, zales, kuru aktivo vielu sastavdalas
ir tramadols vai tramadola sali).

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar Ministru kabineta 2004. gada 22.
aprila noteikumiem nr. 419)”

Paslaik katra aptieka procediiras, ka veikt ierakstus stingras
uzskaites zurnala, var aprakstit aptiekas prieksraksta par zalu
sanemSanu un izsniegSanu, bet, ja nepiecieSams, stingras uzskaites
zurnala aizpildiSanas kartibu sikak var iestradat Ministru kabineta
noteikumos.

Uzskatam, ka dati par zalu sanemsanu un izsniegSanu stingras
uzskaites zurnala ir jaieraksta darba dienas beigas. Par zalu uzskaiti
atbildigas amatpersonas pienakums ir reizi meénesi parbaudit stingras
uzskaites zurnala fiks€to zalu atlikumu ar faktisko zalu atlikumu. Ja
parbaudes dati sakrit, atbildigd amatpersona stingras uzskaites
zurnala norada parbaudes datumu, parakstas un parakstu apliecina
ar personigo zZimogu.

Tramadols jaizraksta uz parastas receptes.

Sagatavoja Daina Biseniece,
Veselibas ministrijas Farmacijas departamenta direktora
vietniece

Valsts zalu agentiira



Narkotiskie analgétiskie Itdzekli
Saraksts sagatavots 01.07.2004

N.p. Zalu nosaukums, Aktivas vielas starpt. Firma, valsts ATK kods Registra- lzplatiSanas
k. zalu forma un dozéjums nosaukums cijasnr. nosacijumi
1. Adamons SR 100 mg, Caps. 100 mg Tramadolum ASTA Medica AG, Vacija NO2AX02  99-0591 Rp*
2. Adamons SR 150 mg, Caps.150 mg Tramadolum ASTA Medica AG, Vacija NO2AX02  99-0592 Rp
3. Adamons SR 200 mg, Caps. 200 mg Tramadolum ASTA Medica AG, Vacija NO2AX02  99-0593 Rp
4. Adamons SR 50 mg, Caps. 50 mg Tramadolum ASTA Medica AG, Vacija NO2AX02  99-0590 Rp
5. DHC Continus 120 mg, Dihydrocodeini tartras Mundipharma GmbH, NO2AA08  02-0257 Rp
Prol.rel.tabl. 120 mg Lielbritanija
6.  DHC Continus 60 mg, Prol.rel.tabl. 60 mg Dihydrocodeini tartras Mundipharma GmbH, NO2AA08  96-0594 Rp
Lielbritanija
7. DHC Continus 90 mg, Prol.rel.tabl. 90 mg Dihydrocodeini tartras Mundipharma GmbH, NO2AA08  02-0256 Rp
Lielbritanija
8.  Doltards 30 mg, Prol.rel.tabl. 30 mg Morphini sulfas Nycomed Denmark NO2AAO1  98-0121 RpI**
A/S, Danija
9.  Doltards 60 mg, Prol.rel.tabl. 60 mg Morphini sulfas Nycomed Denmark NO2AA01 98-0122 Rpl
A/S, Danija
10. Dolzins injekcijas, Sol.for inj. 50 mg/ml Pethidini Hoechst-Biotika spol. N02AB02  98-0006 Rpl
hydrochloridum s.r.o., Slovakija
11.  Durogesiks 100 pg/h, Fentanylum Janssen Pharmaceutica NO2AB03  99-0957 Rpl
Transdermal system NV, Belgija
12.  Durogesiks 25 pg/h, Fentanylum Janssen Pharmaceutica NO2AB03  99-0954 Rpl
Transdermal system NV, Belgija
13.  Durogesiks 50 pg/h, Fentanylum Janssen Pharmaceutica NO2AB03  99-0955 Rpl
Transdermal system NV, Belgija
14. Durogesiks 75 pg/h, Fentanylum Janssen Pharmaceutica NO2AB03  99-0956 Rpl
Transdermal system NV, Belgija
16. Fortvins, Sol. for inj. 30 mg/ml Pentazocinum Ranbaxy Laboratories NO2ADO1  98-0066 Rpl
Limited, Indija
17.  Mabrons, Caps. 50 mg Tramadoli Medochemie Ltd., Kipra NO2AX02  02-0247 Rp
hydrochloridum
18.  Mabrons, Sol. for inj. 50 mg/ml Tramadoli Medochemie Ltd., Kipra NO2AX02  02-0248 Rp
hydrochloridum
19.  Morfins Biotika 1% $kid. inj., Morphini Hoechst-Biotika spol. NO2AAO1  98-0246 Rpl
Sol. for inj. 10 mg/ml hydrochloridum s.r.o., Slovakija
20. MST Continus tabl. 10 mg, Tabl. 10 mg Morphini sulfas Mundipharma GmbH, NO2AAO1 96-0540 Rpl
Lielbritanija
21. MST Continus tabl. 100 mg, Tabl. 100 mg Morphini sulfas Mundipharma GmbH, NO2AA01  96-0543 Rpl
Lielbritanija
22. MST Continus tabl. 200 mg, Tabl. 200 mg Morphini sulfas Mundipharma GmbH, NO2AAO1  96-0544 Rpl
Lielbritanija
23. MST Continus tabl. 30 mg, Tabl. 30 mg Morphini sulfas Mundipharma GmbH, NO2AAO1  96-0541 Rpl
Lielbritanija
24. MST Continus tabl. 60 mg, Tabl. 60 mg Morphini sulfas Mundipharma GmbH, NO2AAO1  96-0542 Rpl
Lielbritanija
25.  Nubains, Sol. for inj. 10 mg/ml Nalbuphini Bristol-Myers Squibb NO2AF02  04-0301 Rpl
hydrochloridum Pharm. Ltd, Italija
26. OksiKontins 10 mg, Coat. tabl. 10 mg Oxycodoni Bard Pharmaceuticals NO2AAO5  02-0193 Rpl
hydrochloridum Lim., Anglija
27. OksiKontins 20 mg, Coat. tabl. 20 mg Oxycodoni Bard Pharmaceuticals NO2AA05  02-0194 Rpl
hydrochloridum Lim., Anglija
28. OksiKontins 40 mg, Coat. tabl. 40 mg Oxycodoni Bard Pharmaceuticals NO2AA05  02-0195 Rpl
hydrochloridum Lim., Anglija
29. OksiKontins 80 mg, Coat. tabl. 80 mg Oxycodoni Bard Pharmaceuticals NO2AA05  02-0196 Rpl
hydrochloridum Lim., Anglija
30. Protradons pil., Tramadoli Pro.Med.CS Prahaa.s., NO2AX02  04-0328 Rp
Oral drops, sol. 100 mg/1 ml hydrochloridum Cehijas Republika
10 Valsts zalu agentiira
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56.

57.

58.

59.

60.

Sevredols tabl. 10 mg, Coat. tabl. 10 mg
Sevredols tabl. 20 mg, Coat. tabl. 20 mg

Slovalgins 100 retard,
Slow rel. coat. tabl. 100 mg

Slovalgins 30 retard,
Slow rel. coat. tabl. 30 mg

Slovalgins 60 retard,
Slow rel. coat. tabl. 60 mg

Trabars 50, Caps. 50 mg
Trabars pilieni, Drops 100 mg/ml

Trabars-100 amp.,
Sol. for inj. 100 mg/2 ml

Tralgits SR 100, Prol. rel. tabl. 100 mg

Tramadolors 100 ID,
Modified-rel. tabl. 100 mg

Tramadolors 150 ID,
Modified-rel. tabl. 150 mg

Tramadolors 200 ID,
Modified-rel. tabl. 200 mg

Tramadols, Oral drops 100 mg/ml
Tramadols, Injection solution 50 mg/ml
Tramadols, Capsulae 50 mg
Tramadols, Suppositories 100 mg

Tramadols, Solution for
injection 100 mg/2 ml

Tramadols 50-Slovakofarma,
Caps. 50 mg

Tramadols Alpharma kaps. 50 mg,
Caps. 50 mg

Tramadols Lannacher 10 ml,
Drops 100 mg/ml

Tramadols Lannacher 100 mg,
Supp. 100 mg

Tramadols Lannacher 100 mg Amp.,
Sol. for injection 100 mg/2 ml

Tramadols Lannacher 50 mg,
Film-coated tablets 50 mg

Tramadols Lannacher 50 mg Amp.,
Solution for injection 50 mg/ml

Tramadols Lannacher ret.,
Coat. tabl. 100 mg

Tramadols Lannacher ret. 150 mg,
Prolonged release film-coat. tabl.150 mg

Tramadols Lannacher retard 200 mg,
Prolonged release film-coat. tabl. 200 mg

Tramadols ret., Prol. rel. tabl. 100 mg

Tramadols ret. 150 mg,
Prol. rel. tabl. 150 mg

Tramadols ret. 200 mg,
Prol. rel. tabl. 200 mg

Morphini sulfas
Morphini sulfas

Morphini sulfas
pentahydricus

Morphini sulfas
pentahydricus

Morphini sulfas
pentahydricus

Tramadoli
hydrochloridum

Tramadoli
hydrochloridum

Tramadoli
hydrochloridum

Tramadoli
hydrochloridum

Tramadoli
hydrochloridum

Tramadoli
hydrochloridum

Tramadoli
hydrochloridum

Tramadolum
Tramadolum
Tramadolum
Tramadolum
Tramadolum

Tramadoli
hydrochloridum

Tramadoli
hydrochloridum

Tramadoli
hydrochloridum

Tramadoli
hydrochloridum

Tramadoli
hydrochloridum

Tramadoli
hydrochloridum

Tramadoli
hydrochloridum

Tramadoli
hydrochloridum

Tramadoli
hydrochloridum

Tramadoli
hydrochloridum

Tramadoli
hydrochloridum

Tramadoli
hydrochloridum

Tramadoli
hydrochloridum

Mundipharma GmbH,
Lielbritanija
Mundipharma GmbH,
Lielbritanija
Slovakofarmaa.s.,
Slovakija
Slovakofarmaa.s.,
Slovakija
Slovakofarmaa.s.,
Slovakija

Mepha Ltd, Sveice

Mepha Ltd, Sveice
Mepha Ltd, Sveice

Slovakofarmaa.s.,
Slovakija
Salutas Pharma
GmbH, Vacija
Salutas Pharma
GmbH, Vacija
Salutas Pharma
GmbH, Vacija
KRKA, Slovenija
KRKA, Slovenija
KRKA, Slovenija
KRKA, Slovenija
KRKA, Slovenija

Slovakofarma, JSC,
Slovakija

Alpharma Limited,
Lielbritanija

G.L. Pharma GmbH,

Lannacher Heilmittel
GmbH, Austrija

G.L. Pharma GmbH,
Lannacher Heilmittel
GmbH, Austrija

G.L. Pharma GmbH,
Lannacher Heilmittel
GmbH, Austrija

G.L. Pharma GmbH,
Lannacher Heilmittel
GmbH, Austrija

G.L. Pharma GmbH,
Lannacher Heilmittel
GmbH, Austrija

Lannacher Heilmittel
GmbH, Austrija

Lannacher Heilmittel
GmbH, Austrija

Lannacher Heilmittel
GmbH, Austrija

KRKA, Slovenija

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovenija

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovenija

NO2AAO1

NO2AAO01

NO02AAO1

NO2AAOQT

NO2AAQ1

N02AX02

N02AX02

N02AX02

N02AX02

N02AX02

N02AX02

N02AX02

NO2AX02
NO2AX02
N02AX02
NO2AX02
N02AX02

NO2AX02

N02AX02

N02AX02

N02AX02

NO2AX02

N02AX02

N02AX02

N02AX02

N02AX02

N02AX02

NO2AX02

N02AX02

NO2AX02

96-0317

96-0318

02-0431

02-0429

02-0430

00-0726

00-0725

97-0493

03-0368

02-0417

02-0418

02-0419

96-0108
96-0107
96-0110
96-0109
01-0148

98-0668

02-0412

99-0514

99-0232

99-0235

99-0233

99-0234

00-1168

03-0120

03-0121

00-0666

03-0206

03-0207

Rpl
Rpl
Rpl
Rpl
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

Rp
Rp

Rp

Rp

Rp

Rp

Rp

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

Rp
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61. Tramadols Slovakofarma, Tramadoli Slovakofarma, NO2AX02  98-0584 Rp
Powd. for inj. 50 mg/ml hydrochloridum JSC, Slovakija
62. Tramadols Slovakofarma, Tramadoli Slovakofarma, JSC, NO2AX02  98-0586 Rp
Drops 1g/10 ml hydrochloridum Slovakija
63. Tramadols Slovakofarma, Tramadoli Slovakofarma, JSC, NO2AX02  98-0585 Rp
Sol. for inj. 100 mg/2 ml hydrochloridum Slovakija
64. Tramagits pilieni, Solution (drops) Tramadoli Krewel Meuselbach NO2AX02  03-0435 Rp
hydrochloridum GmbH, Vacija
65. Tramalgins, Capsulae 50 mg Tramadoli SC Concern STIROL, NO2AX02  00-0976 Rp
hydrochloridum Ukraina
66. Tramals, Drops 100 mg/ml Tramadoli Grunenthal GmbH, Vacija NO2AX02  99-0528 Rp
hydrochloridum
67. Tramals, Dispersible tabl. 50 mg Tramadoli Grunenthal GmbH, Vacija N02AX02  02-0171 Rp
hydrochloridum
68. Tramals, Capsulae 50 mg Tramadoli Grunenthal GmbH, Vacija NO2AX02  99-0527 Rp
hydrochloridum
69. Tramals, Supp. 100 mg Tramadoli Grunenthal GmbH, Vacija N02AX02  99-0529 Rp
hydrochloridum
70.  Tramals 100, Sol. for inj. 100 mg/2 ml Tramadoli Grunenthal GmbH, Vacija NO2AX02  99-0257 Rp
hydrochloridum
71.  Tramals 50, Sol. for inj. 50 mg/ml Tramadoli Grunenthal GmbH, Vacija N02AX02  96-0105 Rp
hydrochloridum
72. Tramals retard 100 mg, Tramadoli Grunenthal GmbH, Vacija N02AX02  99-0530 Rp
Coat. tabl. 100 mg hydrochloridum
73. Tramals retard 150 mg, Tramadoli Grunenthal GmbH, Vacija NO2AX02  99-0531 Rp
Coat. tabl. 150 mg hydrochloridum
74. Tramals retard 200 mg, Tramadoli Grunenthal GmbH, Vacija N02AX02  99-0532 Rp
Coat. tabl. 200 mg hydrochloridum
75. Vendals ret. 10 mg, Morphini Lannacher Heilmittel NO2AA01  98-0603 Rpl
Sust. rel. coat. tabl. 10 mg hydrochloridum GmbH, Austrija
76. Vendals ret. 100 mg, Morphini Lannacher Heilmittel NO2AAO1  98-0606 Rpl
Sust. rel. coat. tabl. 100 mg hydrochloridum GmbH, Austrija
77. Vendals ret. 30 mg, Morphini Lannacher Heilmittel NO2AAO1  98-0604 Rpl
Sust. rel. coat. tabl. 30 mg hydrochloridum GmbH, Austrija
78. Vendals ret. 60 mg, Morphini Lannacher Heilmittel NO2AAO01  98-0605 Rpl

Sust. rel. coat. tabl. 60 mg

*Rp —zales, kuras izrakstamas uz receptes
**Rp | —zales, kuras izrakstamas uz ipaSas receptes (veidlapas)

hydrochloridum

Aicinam sutit jautajumus un ieteikumus
Vija Berlande, Valsts zaJu agentara, Jersikas iela 15, Riga, LV-1003, fakss 7078428
elektroniska pasta adrese: Vija.Berlande@vza.gov.lv

GmbH, Austrija

Arstu biedriba (LAB)

Valsts zalu agentiras (valdes priek3sedétajs J. Ozolin3) izdevums, sadarbiba ar Medikamentu informacijas centru (MIC) (izpilddirektore I. Rubene)
Registréts Latvijas Republikas Tieslietu ministrijas Uznemumu registra. Registracijas aplieciba: M000004.

Redakcijas kolégija: Dr. Inga Gaile (redaktore), Dr. Inguna Adovi¢a, Dr. hab. med. Janis Baltkajs, Vija Berlande, Dr. Zane Neikena,
Dr. Inara Rubene, Dr. Inese Studere.

Literarais redaktors Janis Loja. Datorsalicéjs Ugis Desmitnieks.

Tiraza 3000. Iznak reizi divos ménesos.

Bezmaksas izdevums.
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Redakcijas adrese: Lacplésa iela 60, LV-1011, Riga. E-mail: inga@mic.lv

lzdevums ir ISDB biedrs no 1995. gada
Lasiet arf interneta www.vza.gov.lv un www.farmacija-mic.lv
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