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Ðâ gada 1. maijs ienesa bûtiskas
pârmaiòas vairâkâs tautsaimniecîbas
nozarçs, arî farmâcijâ. Pirmâs vçsmas
parâdîjâs jau 2003. gada beigâs, kad
izvçrsâs plaða diskusija par �lçto� zâïu
aizplûðanu no tirgus. Pieauga interese
par jaunâm procedûrâm zâïu reìistrâcijâ,
jaunâm iespçjâm zâïu piegâdç, îpaði
òemot vçrâ paralçlâ importa iespçjas, bija
arî citas aktualitâtes.

Nu jau tâ ir vçsture, un, manuprât,
lietderîgi ðobrîd ir nevis atskatîties
pagâtnç, bet gan vçrtçt paðreizçjo

Jânis Ozoliòð,
Valsts zâïu aìentûras valdes priekðsçdçtâjs

stâvokli un gaidâmâs pârmaiòas. Ðoreiz pievçrsîðos tikai zâïu
reìistrâcijai, kas jau pati par sevi ir informatîvi ïoti ietilpîga. Mans
uzdevums ir jums ieteikt, kur gût derîgu informâciju.

Eiropas Savienîbâ zâïu reìistrâciju varam iedalît divâs lielâs
kategorijâs � centralizçtâ un nacionâlâ reìistrâcijas procedûrâ.
Centralizçtâs reìistrâcijas procedûras norises vieta ir Londona, Eiropas
Zâïu aìentûra (EMEA). Jau kopð 1995. gada ir spçkâ viena no Eiropas
Savienîbas direktîvâm, kas nosaka tâs zâles, kuru reìistrâcija obligâti
veicama EMEA. Tie ir visi medikamenti, kas iegûti, izmantojot vienu no
biotehnoloìiskiem procesiem � rekombinantu DNS tehnoloìiju,
bioloìiski aktîvus proteînus kodçjoðu gçnu kontrolçtu ekspresiju
prokariotos un eikariotos, ieskaitot pârveidotas zîdîtâju ðûnas,
hibridomu un monoklonâlo antivielu metodes. Minçtâ prasîba attiecas
uz jaunradîtiem preparâtiem un terapeitiskiem jauninâjumiem.
Centralizçtâs reìistrâcijas procedûras priekðrocîba ir tâ, ka tiek
nodroðinâta maksimâli efektîva uz zinâtniskiem pamatiem balstîta
starptautiska preparâta kvalitâtes, efektivitâtes un droðîbas ekspertîze.
To nodroðina daþâdu Eiropas Savienîbas valstu labâko ekspertu
iesaistîðana raþotâjfirmas nodotâs dokumentâcijas vçrtçðanâ. Procedûra
ir ïoti dârga un mçrâma  vairâkos simtos tûkstoðu eiru. Savukârt, ja
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zâles tiek reìistrçtas, tâs atïauts izplatît visâs ES valstîs bez
nepiecieðamîbas veikt reìistrâciju katrâ dalîbvalstî. Viena reìistrâcija �
viss tirgus. Procedûra paredzçta, lai pçc iespçjas âtrâk jaunas,
progresîvas zâles nonâktu lîdz pacientam, vienlaikus garantçjot augstu
zinâtnisku lîmeni gan zâïu izstrâdç, gan arî vçrtçðanâ un uzraudzîbâ.

Ðâ gada aprîlî Eiropas Parlaments pieòçma regulu, kas noteica jau
krietni plaðâku to zâïu spektru, kuras obligâti reìistrçjamas, izmantojot
centralizçto reìistrâcijas procedûru. Runa ir par tâ sauktâm bâreòzâlçm
(orphan medicinal products � zâles, kas paredzçtas slimîbu
diagnostiskai, ârstçðanai vai profilaksei, ja slimîbas skar ne vairâk kâ 5
no 10 000 iedzîvotâju), HIV/AIDS, pretvçþa, neirodeìeneratîvo slimîbu
ârstçðanâ izmantotâm, pretdiabçta zâlçm, kuru sastâvâ ir jaunas aktîvâs
vielas. 2008. gadâ ðis saraksts kïûs vçl plaðâks un tajâ tiks iekïautas
zâles autoimûno slimîbu, citu imûnâs disfunkcijas un vîrusu slimîbu
ârstçðanai, ievçrojot jau minçto nosacîjumu, ka medikamenti satur jaunu
aktîvo vielu.

Otra reìistrâcijas procedûra, ko veic ikviena ES dalîbvalstu zâïu
aìentûra, ir nacionâlâ procedûra, kuras gadîjumâ medikamentu autorizç
tikai vienâ valstî. Bet arî ðeit ne viss ir tik vienkârði. Viss atkarîgs no tâ,
vai zâles pirms reìistrâcijas (piemçram, Latvijâ) ir jau reìistrçtas vai arî
iesniegtas reìistrâcijai, bet vçl nav reìistrçtas kâdâ citâ ES dalîbvalstî
(piemçram, Vâcijâ). Nacionâlâ  procedûrâ ir divi varianti � savstarpçjâs
atzîðanas procedûra (MRP) vai arî decentralizçtâ reìistrâcijas procedûra,
kas ir MRP paveids. Jebkurâ gadîjumâ lçmumu pieòem nacionâlâ
aìentûra, kas ir atbildîga par to savas kompetences ietvaros. MRP vai
decentralizçtâ zâïu reìistrâcijas procedûra dod iespçju manis minçtâ
piemçra gadîjumâ Latvijas Valsts zâïu aìentûrai sava gala lçmuma
pieòemðanâ, òemt vçrâ Vâcijas kolçìu, ekspertu secinâjumus un
atzinumus. Tas palîdz ietaupît cilvçku un finanðu resursus, laiku
reìistrâcijas procedûras veikðanai (likums nosaka procedûras posmu
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veikðanas grafiku ar precizitâti lîdz dienai), kâ arî sniedz  iespçju realizçt
dzîvç koncepciju par vienotu pieeju zâïu vçrtçðanâ un paðu medikamentu
saskaòoðanu ES tirgû.

Ko minçto procedûru spektrs nozîmç ârstiem, farmaceitiem un
pacientiem?

I.  Latvijas Zâïu reìistrs nav vienîgais legâli pieejamo zâïu saraksts,
bet tikai tâ daïa, kaut arî lielâkâ, jo tas atspoguïo tikai nacionâlâ
procedûrâ reìistrçtos medikamentus.

II. Latvijas Republikâ apritç var nonâkt zâles, kas �izgâjuðas�
centralizçto reìistrâcijas procedûru. Un to nav mazums � aptuveni 250.

 Ðis zâïu saraksts ir publiskots. To varat izlasît Valsts zâïu aìentûras
mâjas lapas (www.vza.gov.lv) sadaïâ �LR zâïu reìistrs�. Kad tas izdarîts,
atliek vienîgi vispirms �uzklikðíinât� kâdu preparâta nosaukumu,
nosaukumu �Updated annexes� un jûs varat piekïût bûtiskai ðâ
medikamenta informâcijai � lietoðanas instrukcijai, zâïu aprakstam un
citai informâcijai. Pamazâm ðî informâcija kïûst pieejama arî latvieðu
valodâ.

Kâpçc ne visa un tûlît? Tâpçc, ka tâ ir EMEA datu bâze un tikai
EMEA ir atbildîga par minçtâs informâcijas ievietoðanu tajâ, lai gan
Valsts zâïu aìentûra iesaistîta gan zâïu apraksta, gan lietoðanas
instrukcijas, gan arî zâïu maríçjuma latviskâ tulkojuma vçrtçðanâ un
saskaòoðanâ. Jau ðobrîd par vairumu saraksta preparâtu savu darba
daïu esam veikuði.

Ïoti ceru, ka ðî informâciju palîdzçs jums, veicot amata pienâkumus.

Ar cieòu, Jânis Ozoliòð

Ðâ gada 30. septembrî raþotâjsabiedrîba Merck Sharp & Dohme
paziòoja par nesteroidâla pretiekaisuma lîdzekïa selektîva COX 2
inhibitora Vioxx (rofekoksiba) visa veida zâïu formu un devu
brîvprâtîgu atsaukðanu visâ pasaulç.

Raþotâjsabiedrîba Merck Sharp & Dohme  norâdîja, ka lîdztekus
tiek pârtraukti arî klîniskie pçtîjumi ar rofekoksibu.

Minçto zâïu indikâcijas: ilgstoðai ârstçðanai � osteoartrîts un
reimatoîds artrîts; lielâkâs devâs un îslaicîgai  terapijai � akûtas sâpes.

Raþotâjsabiedrîba savu lçmumu pamato ar jaunajiem datiem, kas
gûti plaðâ nejauðinâtâ dubultaklâ ar placebo kontrolçtâ pçtîjumâ
APPROVe (Adenomatozo polipu profilakses pçtîjums ar VIOXX).

APPROVe pçtîjumâ, kas ilga 3 gadus, tika konstatçts, ka, lietojot
VIOXX ilgâk par 18 mçneðiem, palielinâs kardiovaskulâru (miokarda
infarkts) un cerebrovaskulâru (cerebrâls insults) blakòu relatîvais
risks (salîdzinâjumâ ar placebo).

Lîdz ðim bija zinâms, ka COX 2 inhibitori neietekmç trombocîtu
funkciju un tâdçï tiem nav prettrombotiskas � sirds un asinsvadu
sistçmu sargâjoðas iedarbîbas kâ daþiem citiem nesteroidâliem
pretiekaisuma lîdzekïiem. Tai pat laikâ lîdzðinçjos pçtîjumos netika arî
konstatçts, ka rofekoksiba lietoðana rada  tombozes risku.

APPROVe pçtîjuma statistiskie dati ir ðâdi:  ordinçjot slimniekiem
rofekoksibu ilgâk par 18 mçneðiem, asinsvadu trombozes absolûtais
riska pieaugums bija apmçram 3 trombozes gadîjumi uz 400
pacientu gadiem (absolûtie asinsvadu trombozes gadîjumu râdîtâji
placebo lietotâjiem bija apmçram 3 gadîjumi uz 400 pacientu gadiem,
bet rofekoksiba lietotâjiem: 6 gadîjumi uz 400 pacientu gadiem).

Paziòojums par VIOXX atsaukðanu
Papildus informçjam, ka jaunie dati attiecas tikai uz rofekoksibu

un nav vispârinâmi citiem selektîviem COX 2 inhibitoriem.
Informçjam, ka raþotâjsabiedrîbas Merck Sharp & Dohme

pârstâvniecîba Latvijâ veic pasâkumus, lai nodroðinâtu VIOXX
izplatîðanas, ordinçðanas un lietoðanas pârtraukðanu.

Lûdzam ârstus izvçrtçt to pacientu ârstçðanu, kas lîdz ðim
saòçma VIOXX, un izvçlçties alternatîvu terapiju, kâ arî sekot
turpmâkai informâcijai.

Latvijâ netiek veikta rofekoksibu saturoðu zâïu klîniskâ izpçte.
Latvijas zâïu blakòu datu bâzç nav reìistrçts arî neviens ziòojums
par kardiovaskulârâm un cerebrovaskulârâm blaknçm, kas novçrotas
rofekoksiba lietoðanas laikâ.

Plaðâku informâciju par VIOXX atsaukðanu var gût VZA
elektoniskâs mâjas lapas http://www.vza.gov.lv sadaïâ �Jaunumi�.

Atkârtoti aicinâm ârstus un farmaceitus ziòot Valsts Zâïu
aìentûrai par neparedzçtiem un/vai slimnieka veselîbai bûtiskiem
traucçjumiem (blaknçm), kas tiek novçroti jebkuru zâïu lietoðanas
laikâ. Ziòojuma veidlapa atrodama VZA mâjas lapâ: http://
www.vza.gov.lv, lietojot saiti: Pakalpojumi � Zâïu blakusparâdîbu
monitorings � �Ziòojums par blakusparâdîbâm, ko, iespçjams,
izraisîjusi zâïu lietoðana�.

Ziòojumus sûtiet uz VZA Zâïu blakusparâdîbu monitoringa
nodaïu: Valsts zâïu aìentûra, Jersikas iela 15, Rîga, LV 1003;
kontakttâlrunis 7078442; fakss 7078428;     e � pasta adrese
Inese.Studere@vza.gov.lv.



Valsts zâïu aìentûra 3

Ðâ gada 21. septembrî Latvijas plaðsaziòas lîdzekïos parâdîjâs
informâcija par kontracepcijas lîdzekli transdermâlu plâksteri
EVRA. Atsaucoties uz ASV plaðsaziòas izdevumu New York
Post (2004. gada 19. septembris), sniegtâ informâcija  vedina
apðaubît kontraceptîvâ plâkstera EVRA lietoðanas droðîbu.

New York Post paustâ informâcija nebalstâs uz speciâlistu
viedokli, bet gan atbilstoði ASV likumdoðanai (�Freedom of
Information law�) gûta no sabiedrîbai brîvi pieejamâs Pârtikas
un zâïu pârvaldes (FDA) datu bâzes.

EVRA � transdermâls kontraceptîvs plâksteris ir Eiropas
centrâlâs reìistrâcijas procedûrâ reìistrçtas zâles. Centrâli
reìistrçtu zâïu efektivitâti un droðîbu uzrauga Eiropas Zâïu
aìentûra (EMEA).

Informçjam, ka ðobrîd nav pamata apðaubît kontraceptîvâ

Kontraceptîvâ transdermâlâ plâkstera EVRA lietoðanas
ieguvuma un riska lîdzsvars nav mainîjies

transdermâlâ plâkstera EVRA (kas satur 6 miligramus
norelgestromîna un 600 mikrogramus etinilestradiola) droðîbu,
jo tâ lietoðanas ieguvuma un riska lîdzsvars nav mainîjies.

 Ieguvums, ko kontraceptîvais transdermâlais plâksteris
EVRA sniedz nevçlamas grûtniecîbas novçrðanai, atsver
iespçjamo blakòu risku, ja minçtâs zâles tiek ordinçtas un
lietotas, ievçrojot zâïu aprakstâ norâdîtos aplicçðanas
noteikumus, indikâcijas, kontrindikâcijas un brîdinâjumus.

Detalizçtu informâciju par transdermâlâ kontraceptîvâ
plâkstera EVRA lietoðanas droðîbu var gût:
l VZA mâjas lapâ www.vza.gov.lv sadaïâ �Jaunumi�
l http://www.emea.eu.int/humandocs/Humans/EPAR/

evra/evra.htm

1999. un 2000. gadâ EMEA publicçja paziòojumus par
tiomersâla lietoðanu vakcînâs (EMEA/20962/99, EMEA/CPMP/
1578//00). Balstoties uz jauniegûtiem pârliecinoðiem datiem par
tiomersâlu saturoðu vakcînu lietoðanas droðîbu, ðis paziòojums
papildina iepriekðçjos ieteikumus.

Tiomersâls ir organisks dzîvsudraba savienojums ar
pretmikrobisku darbîbu. To joprojâm lieto vakcînu raþoðanâ, kâ
arî  pievieno vakcînai par konservantu. Tiomersâla pretmikrobisko
darbîbu nosaka etildzîvsudrabs, kas rodas tiomersâlam sadaloties
par etildzîvsudrabu un tiosalicilâtu.

Lai gan nav datu par vakcînu sastâvâ esoðâ tiomersâla cita
veida kaitîgumu kâ vien hipersensitivitâtes (alerìiskâm)
reakcijâm,  Patentçto zâïu komiteja (CPMP) jau agrâk ierosinâja
sekmçt tâdu vakcînu radîðanu, kas nesatur tiomersâlu vai citu
dzîvsudrabu saturoðu konservantu. Îpaði tas attiecas uz vienas
devas vakcînâm. Kopð tâ laika vairâkâs Eiropas Savienîbâ
reìistrçtâs vakcînâs tiomersâls tika izslçgts vai mazinâta tâ
koncentrâcija. Reìistrçtas arî jaunas vakcînas bez tiomersâla.
CPMP ieteikuma pieòemðanu veicinâja vispasaules tendence
mazinât vides piesâròojumu ar dzîvsudrabu. Iepriekðçjais
etildzîvsudraba lietoðanas riska vçrtçjums tika balstîts uz datiem
par metildzîvsudrabu, jo abi tika uzskatîti par vienlîdz toksiskiem.

2004. gada martâ CPMP pârskatîja jaunâko pçtîjumu rezultâtus
par tiomersâlu saturoðu vakcînu droðîbu. Ðobrîd virkne kvalitatîvi
organizçtu epidemioloìisku pçtîjumu liecina par tiomersâla
lietoðanas droðîbu. Minçtie pçtîjumi nepierâda tiomersâlu

Eiropas zâïu aìentûras (EMEA) publiskais paziòojums par
vakcînâm, kas satur  tiomersâlu

Jaunâkie dati liecina, ka  vakcînas,
kas satur  tiomersâlu, ir droðas.

saturoðu vakcînu saistîbu ar tâdu nervu sistçmas attîstîbas
traucçjumu kâ runas defektu un autisma raðanos. Savukârt
jauniegûtie dati liecina, ka etildzîvsudrabs no organisma tiek
izvadîts âtrâk, jo tâ farmakokinçtika bûtiski atðíiras no
metildzîvsudraba farmakokinçtikas. Jauno pçtîjumu rezultâti
vedina domât, ka etildzîvsudrabs ir mazâk toksisks, nekâ uzskatîja
lîdz ðim. Tas jâòem vçrâ, ekstrapolçjot datus par metildzîvsudraba
un etildzîvsudraba toksiskumu.

Patentçto zâïu komitejas secinâjumi:

� Jaunâkie epidemioloìiskie pçtîjumi neliecina par
tiomersâlu saturoðo vakcînu saistîbu ar specifisku neirâlâs
attîstîbas traucçjumu raðanos pçc vakcinâcijas.

� Patentçto zâïu komiteja atkârtoti paziòo, ka labums, ko
sniedz tiomersâlu saturoðas vakcînas visai sabiedrîbai, arî
zîdaiòiem, ievçrojami pârsniedz hipotçtisko risku.

� Patentçto zâïu komiteja paziòo, ka daþu vakcînu
raþoðanâ ir nepiecieðami organiski dzîvsudaraba savienojumi.
Tâdçï daþâs vakcînâs var konstatçt ðî savienojuma pçdas.

� Pastâvot vispasaules tendencei mazinât vides
piesâròojumu ar dzîvsudrabu, CPMP atzîst, ka nepiecieðams
sekmçt tâdu vakcînu radîðanu, kurâs vispâr nav tiomersâla (un
citu dzîvsudrabu saturoðu konservantu) vai to ir iespçjami maz.

� Ja konservantu nepiecieðams lietot, kâ tas ir multidevu
preparâtos, jâòem vçrâ, ka tiomersâls varçtu tikt lietots.

� Pieteikumi vakcînâm, kas satur konservantu tiomersâlu,
tiks vçrtçti individuâli, òemot vçrâ to efektivitâti un labumu
sabiedrîbas veselîbai.

� Tiomersâla vai citu konservantu klâtbûtne vakcînâs tiks
norâdîta maríçjumâ un sensitivizâcijas risks tiks ietverts produkta
zâïu aprakstâ, kâ arî lietoðanas instrukcijâ.

VZA informç
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Ievads

Antibiotikas plaði lieto cilvçku un veterinârajâ medicînâ, lai
iznîcinâtu patogçniskas baktçrijas. To lietoðana jûtami atvieglojusi
cîòu pret infekcijas slimîbâm, tomçr vienlaikus ir radîjusi ïoti nopietnas
medicîniskas problçmas. Galvenâ no tâm ir mikroorganismu
antibiotiku rezistence, kas atseviðíâs situâcijâs padarîjusi
neefektîvas plaði lietotas un lçtas antibiotikas, apgrûtinot ârstçðanu
un palielinot tâs izmaksas.

Lai nodroðinâtu antibiotiku efektivitâti, tâs jâlieto mazâk un
pareizi. Tas nozîmç � lietot tikai nepiecieðamîbas gadîjumâ pareizâ
devâ un pietiekami ilgi, lai iznîcinâtu patogçniskos mikroorganismus.
Vienlaikus jâòem vçrâ iespçjamâs blaknes, toksiskie efekti, atbilstîba
konkrçtam slimniekam un iespçjamâ mijiedarbîba ar citiem
medikamentiem.

Indikâcijas

Ar antibiotikâm ârstç baktçriju izraisîtas slimîbas. Vîrusinfekcijas
gadîjumâ tâs ir pilnîgi neefektîvas un var palielinât bakteriâlas
superinfekcijas risku. Vîrusinfekciju no bakteriâlas infekcijas palîdz
atðíirt klîniskâ aina, mikrobioloìiskie un laboratoriskie izmeklçjumi,
kuru kvalitâte un izðíirtspçja ar katru gadu uzlabojas. Bûtiski, lai
ârstam, kas ordinç antibiotikas, bûtu atbilstoða kvalifikâcija. Jo îpaði
svarîgi tas ir ambulatoriskâ praksç, kur lçmumu parasti pieòem
vienpersoniski. Bieþâkie antibiotiku parakstîtâji ir ìimenes ârsti, tâpçc
rûpîgi jâseko, lai viòi regulâri tiktu apmâcîti un saòemtu jaunâko
informâciju.

Ïoti bûtiska indikâcija ir antibiotiku lietoðana íirurìiskâ
profilaksç. Tâ ievçrojami mazina íirurìiskâs brûces infekcijas risku.
Diemþçl izpratne par profilaksi mçdz bût daþâda.  Íirurìiskâ
profilakse nozîmç, ka antibiotika tiek ievadîta 0,5 � 2 h pirms operâcijas
un to vairs neturpina lietot, izòemot gadîjumus, kad operâcija ir
ilgstoða vai slimnieks zaudç daudz asiòu vai ðíidruma.

Pareizi lietot antibiotikas varçtu palîdzçt vadlînijas un
ierobeþojumi, kas atseviðíos gadîjumos tiek noteikti atseviðíâm,
parasti plaða spektra un dârgâm antibiotikâm.  Vadlînijâm jâbalstâs
uz pierâdîjumiem balstîtas medicînas principiem, òemot vçrâ
konkrçto situâciju konkrçtâ valstî.  Nevajadzçtu steigties veidot
vietçjas vadlînijas, ja nav pârliecîbas par iesaistîto profesionâïu
kvalifikâciju un finansiâlo neatkarîbu. Ja tâs pârtulkotas no citur (it
îpaði ASV) publicçtiem avotiem, manuprât, tâs Latvijas apstâkïos ir
drîzâk kaitîgas nekâ derîgas, jo rezistences situâcija katrâ valstî ir
pilnîgi atðíirîga.

Blaknes un toksiskie efekti

Ordinçjot antibiotikas, jârçíinâs ar iespçjamâm blaknçm un
toksiskâm izpausmçm, kas ir samçrâ bieþas. Ârstam svarîgi tâs zinât
un arî informçt slimnieku. Îpaði tas attiecas uz ambulatorisko praksi,
jo slimniekam radusies situâcija bieþi jâizprot paðam.

Parasti visvairâk tiek minçtas alerìiskas reakcijas, kas îstenîbâ
nemaz tik bieþas nav. Nopietnas alerìiskas reakcijas (piemçram,
anafilaktiskais ðoks) vçrojamas ïoti reti, un tâs paredzçt ir ïoti grûti.

Galvenais piesardzîbas pasâkums ir anamnçzes ievâkðana.
Atseviðíos gadîjumos palîdz arî âdas raudzes, îpaði ja tiek ordinçts
penicilîns.

Bieþâkâ antibiotiku izraisîtâ nepatîkamâ blakne ir caureja. Parasti
tâ saistîta ar tieðu medikamenta darbîbu un rodas drîz pçc
antibiotikterapijas sâkðanas. Diemþçl ðî blakne ir samçrâ bieþa tâdâm
ambulatori lietotâm antibiotikâm kâ  amoksicilîns/klavulanâts vai
makrolîdu grupas preparâtiem. Caurejas raðanâs var novest pie
pâragras antibiotikas lietoðanas pârtraukðanas, pasliktinot
ârstçðanas iznâkumu.

Daudz nopietnâka komplikâcija ir Clostridium difficile
superinfekcijas pievienoðanâs. To var izraisît jebkuras antibiotikas
lietoðana. Slimîba arî parasti izpauþas ar caureju, kas var izraisît pat
ïoti smagu komplikâciju � zarnu perforâciju. Caureja var rasties pat
vairâkus mçneðus pçc antibiotiku lietoðanas. Daþkârt pietiek ar vienu
antibiotikas devu (piemçram, íirurìiskai profilaksei). Clostridium
difficile infekcijas pievienoðanâs risku var mazinât vienlaicîga
probiotiku* lietoðana adekvâtâ devâ. Probiotikas monoterapijâ
Clostridium  difficile ârstçðanai nav lietojamas.

Jebkurâ gadîjumâ pacients jâinformç, ka par caurejas raðanos
antibiotikterapijas laikâ viòam nekavçjoties jâziòo ârstam.

Tâdas ar antibiotiku lietoðanu saistîtas blaknes kâ slikta dûða,
izsitumi, fotosensitivitâte, diemþçl atseviðíos gadîjumos var likt
pârtraukt lietot izvçlçto antibiotiku vai to aizstât ar citu.

Samçrâ bieþi netiek pamanîts antibiotiku izraisîts toksiskums,
kas nereti var izraisît ïoti nopietnas komplikâcijas. Piemçram, ilgstoða
aminoglikozîdu lietoðana var radît neatgriezeniskus dzirdes un
nopietnus nieru bojâjumus. Antibiotiku izraisîtie orgânu bojâjumi
parasti ir grûti pamanâmi, òemot vçrâ slimnieka smago vispârçjo
stâvokli. Tâpçc ïoti svarîgi, lai ârsti bûtu pietiekami informçti par
iespçjamiem toksiskiem efektiem. Îpaði bîstama antibiotiku lietoðana
var bût nieru vai aknu mazspçjas gadîjumâ, kad medikaments
organismâ uzkrâjas toksiskâ devâ. Piemçram, imipençms/cilastatîns,
ciprofloksacîns vai cefepîms var izraisît nopietnu neiroloìisku
simptomâtiku, ja tiek nepareizi lietots lielâ devâ nieru mazspçjas
gadîjumâ.  Svarîgi atcerçties par zâïu mijiedarbîbu, kas var pastiprinât
toksiskumu. Piemçram, diurçtikas vai vankomicîns kombinâcijâ ar
aminoglikozîdiem jûtami pastiprina toksisko efektu.

Praktiskâ lietoðana

Ja pieòemts lçmums sâkt antibiotikterapiju, tas jâdara pçc
iespçjas âtrâk. Lielâkâs problçmas ir gadîjumos, ja slimnîcas
uzòemðanas nodaïâ parenterâli tiek ordinçtas antibiotikas. Daþkârt,
òemot vçrâ mâsu pârslodzi, kâ arî slimnieka aizkavçðanos daþâdos
izmeklçjumos, tâs tiek ievadîtas ar vairâku stundu nokavçðanos.
Meningîta vai pneimonijas gadîjumâ tas var krietni pasliktinât
ârstçðanas iznâkumu. Cita problçma, ja ambulatoriskam slimniekam
tiek parakstîta recepte un viòam antibiotika jâiegâdâjas aptiekâ. Tas
daþkârt prasa vairâkas stundas.

Ðîs problçmas jârisina atkarâ no situâcijas. Slimnîcâ, piemçram,
pirmo antibiotiku devu var ievadît jau uzòemðanas nodaïâ. Labâk ir
saòemt antibiotiku devu iekðíîgi un tûlît, nevis intravenozi un pçc

Ârsta viedoklis

Antibiotiku lietoðanas praktiskie aspekti
Uga Dumpis,
Latvijas Universitâtes Medicînas fakultâtes docents,
P. Stradiòa klîniskâs universitâtes slimnîcas infektologs un
epidemiologs
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vairâkâm stundâm.
Lai sasniegtu optimâlu ârstçðanas rezultâtu, bieþi antibiotikas

jâkombinç. Kombinâcija dod iespçju nodroðinât plaðâku darbîbas
spektru, izvairîties no iespçjamas antibiotikrezistences, kâ arî
nodroðinât sinerìisku darbîbas efektu. Optimâlas antibiotiku
kombinâcijas ir zinâmas un jau  pârbaudîtas pçtîjumos. Jâvairâs lietot
antibiotiku kombinâcijas, kas nav pârbaudîtas, jo nevar izslçgt
savstarpçju antagonismu.

Ïoti bûtiski ir izvçlçties pareizu antibiotiku devu un dozçðanas
intervâlu.  Tie parasti norâdîti medikamenta anotâcijâ, kurâ ietilpst
arî devu izvçle orgânu mazspçjas gadîjumâ. Daïai antibiotiku,
palielinot to koncentrâciju lîdz noteiktam lîmenim, efektivitâte vairs
nepieaug, bet var pieaugt tikai toksiskie efekti. Pie ðâs grupas pieder
visi bçta laktâmi (penicilîni, cefalosporîni, karbapençmi). Ðîs
antibiotikas jâordinç bieþâk, lai uzturçtu augstu koncentrâciju visas
diennakts garumâ. Nekâdâ gadîjumâ nav ieteicams dozçðanas
intervâlu pagarinât. Drîzâk ðîs antibiotikas var ievadît infûza veidâ
24 stundu laikâ, kas nodroðina optimâlu koncentrâciju visu laiku.
Izòçmums ir ceftriaksons, kuru var ievadît vienreiz diennaktî.  Turpretî
antibiotikas, kuru efektivitâte tieði atkarîga no koncentrâcijas
(aminoglikozîdi, fluorhinoloni), var lietot maksimâli augstâ
koncentrâcijâ un retâk. Bieþa dozçðana nav nepiecieðama un var
palielinât toksisko iedarbîbu. Nepareiza antibiotiku devu un
dozçðanas intervâlu izvçle mazina ârstçðanas klînisko efektivitâti,
kâ arî sekmç rezistences attîstîbu.

Ïoti bûtiski ir ievçrot pareizu ârstçðanas ilgumu. Katrai slimîbai
un arî katrai antibiotikai noteiktas slimîbas gadîjumâ ir noteikts
ârstçðanas ilgums (kurss). Tâ ilgums balstâs nevis uz empîriskiem
pieòçmumiem, bet gan uz pçtîjumiem. Daþkârt pietiek ar vienu
antibiotiku devu, bet citkârt kurss var ilgt vairâkus mçneðus
(piemçram, osteomielîts). Lietoðanas ilgums konkrçtas slimîbas
gadîjumâ ir jâzina, un to nevar noteikt, balstoties uz ârsta vai pacienta
subjektîvâm izjûtâm.

Pçdçjâ laikâ aizvien vairâk vçrojama tendence antibiotikas lietot
iekðíîgi, intravenozi tâs ordinçjot tikai ïoti smagu infekciju gadîjumâ
(piemçram, sepse). Ja slimnieka stâvoklis uzlabojas, no intravenozas
ârstçðanas samçrâ âtri var pâriet uz iekðíîgu lietoðanu. Izòçmums ir
slimîbas, kuru ârstçðanai nepiecieðama ïoti augsta antibiotiku
koncentrâcija. Visbieþâk tâs ir septisks endokardîts, strutains
meningîts, osteomielîts un visi íirurìiski nedrençjamie abscesi.
Antibiotiku lietoðana iekðíîgi jûtami mazina medicînas personâla
noslogotîbu, kâ arî novçrð nozokomiâlas infekcijas risku (hepatîts,
katetra infekcija).

Svarîgi zinât, kâ antibiotika jâatðíaida un jâievada. Lielu daïu
antibiotiku  var ievadît bolus veidâ, tomçr daþas jâatðíaida un
jâievada lçnâm ar intravenozas infûzijas palîdzîbu. Piemçram,
vankomicînu vçlams ievadît vismaz stundas laikâ un pçc iespçjas
ilgâk. Pretçjâ gadîjumâ jûtami pieaug blakòu bieþums.

Rezistences veidoðanâs

Pçdçjo gadu laikâ ievçrojami pieaugusi mikroorganismu
rezistence pret antibiotikâm. Tâs cçlonis ir pârmçrîga un neadekvâta
antibiotiku lietoðana, kas radîjusi selekcijas spiedienu**, veicinot
multirezistentu mikroorganismu izplatîbu slimnîcâs un sabiedrîbâ.
Ðis process diemþçl ir kïuvis daïçji nekontrolçjams visâ pasaulç.
Vissvarîgâkais piesardzîbas pasâkums bûtu ievçrojami ierobeþot
antibiotiku lietoðanu, bet kas ir samçrâ grûti izdarâms. Traucç ârstu
vçlme nodroðinâties, kâ arî plaði izplatîtais mîts: ja antibiotiku
lietoðana ir sâkta, tâ jâturpina attiecîgu dienu skaitu, lai bûtu pilns
kurss.  Katrai slimîbai ir noteikts ârstçðanas ilgums, kas obligâti
jâievçro. Tomçr, ja ârsts nâkamâ dienâ pçc antibiotiku lietoðanas,
iepazîstoties ar laboratorisko analîþu rezultâtiem, secina, ka
antibiotiku lietoðanai nav indikâciju, to lietoðana nekavçjoties
jâpârtrauc. Tikpat neizprotams ir Latvijâ bieþi sastopamais uzskats,
ka vienu antibiotiku nedrîkst lietot ilgâk par nedçïu un tâ jâmaina, lai

gan ârstçðanas gaita ir apmierinoða.
Vieglâk bûtu ierobeþot plaða spektra antibiotiku (cefalosporînu,

fluorhinolonu lietoðanu), jo tâs ne tikai iedarbojas uz patogçnisko
floru, bet arî uz daudziem citiem iespçjamiem patogçniskiem
mikroorganismiem, ar ko kolonizçts slimnieks. Tieði plaða spektra
antibiotiskie lîdzekïi ir lielâkie rezistences veicinâtâji. To patçriòu
visâdâ veidâ veicina agresîvâ pârdoðana, ko veic zâïu izplatîtâji. Ðo
problçmu var mçìinât atrisinât ar papildu izglîtoðanu, vadlînijâm, kâ
arî finansiâliem ierobeþojumiem.

Izmaksu aprçíini

Antibiotikas veido lielâko daïu slimnîcu izdevumu par
medikamentiem. To lietoðanas ierobeþoðana un optimizâcija var dot
bûtisku ietaupîjumu. Tomçr to ne vienmçr saprot veselîbas aprûpes
organizçtâji. Administratîvas metodes bûtu derîgas, lai ierobeþotu
îpaði dârgu un plaða spektra rezerves antibiotiku lietoðanu. Ir
gadîjumi, kad var palîdzçt tikai ðîs antibiotikas un to lietoðana jâsâk
nekavçjoties. Vislabâk var ietaupît, optimizçjot antibiotiku lietoðanu,
pçc iespçjas vairâk iesaistot speciâlistus, radot vadlînijas un
papildus izglîtojot sabiedrîbu. Ðie pasâkumi savukârt prasa lielas
finansiâlas investîcijas un intelektuâlos spçkus.

Secinâjumi

Antibiotiku lietoðana ir ïoti nozîmîga medicîniskâs aprûpes daïa,
kas var jûtami uzlabot infekcijas slimîbu ârstçðanu, ja antibiotikas
tiek lietotas pareizâ indikâcijâ un pareizâ devâ. Lielais pieejamo
medikamentu klâsts, antibiotiku rezistence un bieþâs blaknes ïoti
apgrûtina ârsta darbu. Ðo problçmu risinâðana ir komplekss
pasâkums. Nepiecieðama augsta ârstu profesionâlâ sagatavotîba,
neatkarîgu ekspertu uz pierâdîjumiem balstîtas medicînas pamatiem
veidotas vadlînijas,  kâ arî stingri administratîvi pasâkumi visos
lîmeòos.

* Probiotikas ir normâlas zarnu mikrofloras baktçrijas (piemçram,
bifido- un laktobaktçrijas), kas ir mâkslîgi savairotas un komerciâli pieejamas
gan pârtikas produktu sastâvâ (jogurts), gan arî ârstniecîbas lîdzekïu veidâ.
Tâs palîdz atjaunot normâlu zarnu mikrofloru, mazinot iespçju vairoties
patogçniskâm baktçrijâm. Uzskata, ka probiotikâm piemît arî tieða
pretmikrobu un imûnmodulçjoða darbîba. Ârstnieciska darbîba piemît tikai
kapsulçtiem preparâtiem, jo tie pietiekamâ koncentrâcijâ nokïûst zarnâs.

** Antibiotikas selekcijas spiediena dçï tiek nomâkta pret ðo antibiotiku
jutîgâ flora, bet savairojas rezistenta flora. Beigâs rezistento mikroorganismu
kïûst vairâk nekâ jutîgo. Antibiotiku selekcijas spiediens atkarîgs no patçrçto
antibiotiku daudzuma, slimnieku skaita attiecîbas pret ìeogrâfisko platîbu,
kurâ ðîs antibiotikas tiek lietotas. Tâpçc ðis spiediens visaugstâkais ir
slimnîcâ, kur bieþâk tiek izolçti antibiotikrezistenti mikroorganismi.
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Antiretrovirâlie medikamenti HIV pozitîvu pacientu ârstçðanâ
pasaulç pazîstami jau kopð 1987. gada. Pirmo reizi Latvijâ ðie
medikamenti izmantoti 1991. gadâ. Ja sâkotnçji bija tikai viens
preparâts � zidovudîns (AZT), tad paðreiz modernâ pieeja HIV
pacientu aprûpç paredz kombinçtu terapiju, kas sevî iekïauj 3 � 4
daþâdu medikamentu kombinâcijas, bet  atseviðíos gadîjumos                                                                                                                                                                                                                                                                
pat 5 medikamentu kombinâciju (rezistences gadîjumâ).
Monoterapija ir kontrindicçta, to atïauts izmantot tikai HIV pozitîvai
grûtniecei vertikâlâ ceïa profilaksei t.i. lai novçrstu bçrnu inficçðanos
grûtniecîbas un dzemdîbu laikâ.

Pasaulç reìistrçtas piecas daþâdas HIV medikamentu klases �
nukleotîdu reversâs transkriptâzes inhibitori, nukteozîdu reversâs
transkriptâzes inhibitori, ne-nukleozîdu reversâs transkriptâzes
inhibitori, proteâþu inhibitori, fûzijas inhibitori. Tâs sevî iekïauj
26 daþâdus medikamentus. Latvijâ pieejami un terapijâ ikdienâ tiek
izmantoti 20 medikamenti  (59 daþâdas medikamentu kombinâcijas,
jo pieeja HIV medikamentu nozîmçðanai ir individuâla, pamatojoties
uz slimîbas stadiju, blakus slimîbâm, rezistenci). Ðobrîd Latvijâ
HAART (saîsinâjums  no High Activity Antiretroviral Therapy)
saòem 202 HIV pozitîvi pacienti.

Ikdienâ strâdâjot ar HIV pozitîviem slimniekiem, laika periodâ
no 2003. gada lîdz 2004. gada jûnijam 12 pacientiem tika novçrotas
paradoksâlas blakus reakcijas. Minçtie pacienti terapijâ saòçma
sekojoðu kombinâciju: INDINAVIR 800  mg ar RITONAVIR 100 mg
divas reizes dienâ perorâli kopâ ar 2 daþâdiem nukleozîdu analogiem.

Pacienti sûdzçjâs par izteiktu âdas un gïotâdas sausumu uz sejas,
ekstremitâtçm, âdas lobîðanos, plaisâðanu, kâ rezultâtâ atseviðíos

Antiretrovirâlo medikamentu blaknes speciâlistu un
ìimenes ârstu praksç

gadîjumos tika novçrota âdas asiòoðana  paralçli ar ìeneralizçtâm
tûskâm. Divos gadîjumos pacientus stacionçja. Visiem pacientiem
pârtraucot minçto kombinâciju, blaknes pilnîbâ izzuda un turpmâk
lîdzðinçjâ HAART shçma tika nomainîta uz citu.

Ðis HAART blakòu apkopojums kïuva par iemeslu, lai sniegtu
plaðâku informâciju par bieþâkajâm un nopietnâkajâm HIV
medikamentu blaknçm, kas atseviðíâs situâcijâs vispârçjâs prakses
ârstiem varçtu atvieglot diferenciâlo diagnostiku.  Vçl jo vairâk tâdçï,
ka ðobrîd Latvijâ HIV pozitîvi pacientu skaits sasniedz 2926  un
ikdienâ jebkuras specialitâtes ârstam ir iespçja saskarties ar ðiem
pacientiem. Papildus vçl jâòem vçrâ tas apstâklis, ka HIV pozitîvi
pacienti medikamentus lieto pastâvîgi � tas ir mûþa garumâ.

Nukleotîdu reversâs transkriptâzes inhibitoru grupâ ir
reìistrçts tikai viens medikaments  � tenofovirs (TDF), kam raksturîgs
minimâls toksiskums.

Visai proteâþu inhibitoru klasei raksturîgas vçl ðâdas blaknes:

1. Hiperlipidçmija � ar sekojoðu aterosklerozi un koronâro
sirds slimîbu.

2. Lipodistrofija � taukaudu pârdislokâcija � izzûd tauki uz
sejas, ekstremitâtçm, bet uzkrâjas uz skausta, íermeòa viduklî (vçrða
rumpis) un uz krûtîm � ginekomastija.

3. Aknu steatoze � bez hepatîta iezîmçm.

4. Laktâtacidoze.

5. Insulînrezistents cukura diabçts.

Nukleozîdu reversâs transkriptâzes inhibitori

Preparâts Zidovudîns Didanozîns Zalcitabîns Stavudîns Lamivudîns Abakavirs
(AZT) (ddI) (ddC) (d4T) (3TC) (ABC)

Blaknes Ançmija, Perifçriska Perifçriska Perifçriska Minimâls Hipersensitîva
Neitropçnija < 750 neiropâtija neiropâtija neiropâtija toksiskums reakcija � drudzis

Pankreatîts 39°C � 40°C,
klepus, elpas

trûkums,
vemðana, slikta
dûða, izsitumi

Blakòu bieþums 5 � 12% 17 � 31% 5 � 12% 2 � 5%

Laiks, kad  Ançmija �  4 � 6 2 � 6 mçneði 2 � 6 mçneði 2 � 6 mçneði Pirmo seðu ned.
parâdâs  blaknes ned. pçc AZT pçc ddI pçc ddC pçc  d4T laikâ  (bieþâk

lietoðanas sâkuma lietoðanas sâkuma lietoðanas sâkuma lietoðanas sâkuma 9. diennaktî)
Neitropçnija �

12 � 24 ned. pçc AZT
lietoðanas sâkuma
Pankreatîts � 1 � 2

ned. pçc AZT
lietoðanas sâkuma

Kombinçtiem preparâtiem  COMBIVIR (AZT+3TC) un TRIZIVIR (AZT+3TC+ABC), kas arî pieder pie nukleozîdu analogiem, blaknes summçjas.
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Fûzijas inhibitoru klasç ir reìistrçts tikai viens medikaments �
FUZEONS (ENF), kam raksturîgas lokâlas reakcijas � apsârtums,
pietûkums, âdas sacietçjums, kas saistîtas ar medikamenta ievadi �
ENF ir vienîgais preparâts, kas jâlieto subkutâni.

Otra bieþâkâ ENF blakne ir bakteriâlas pneimonijas (nesaistîtas
ar oportûnistiskâm slimîbâm).

Rekomendâcijas:

1. Òemot vçrâ epidemioloìisko situâciju Latvijâ, akceptçt
faktu, ka pacientu vidû var bût HIV pozitîvi slimnieki, kas saòem
HAART. (Balstoties uz Labklâjîbas Ministrijas rîkojumu Nr. 21 HIV
inficçtas personas un AIDS slimnieki ir tiesîgi griezties pçc
ârstnieciskas palîdzîbas jebkurâ ârstniecîbas iestâdç.)

2. Aktîvi izjautât pacientu par lietotajiem medikamentiem

(piemçram, pacients ar neiropâtiju, kas parâdîjusies 6 mçneðus pçc
medikamenta lietoðanas sâkuma, pats nesaista minçtâs sûdzîbas ar
HIV medikamentiem un vçrðas pçc palîdzîbas pie neirologa).

3. Iespçjamâs sûdzîbas saistît ar medikamentu blaknçm
(piemçram, ABAKAVIRA hipersensitivitâtes reakcija  ar febrîlu
temperatûru, drudzi, klepu, elpas trûkumu simulç akûtu pneimoniju).

4. Neskaidrâs situâcijâs pacientu nosûtît pie infekcionista �
HIV/AIDS speciâlista Latvijas Infektoloìijas centrâ.

Vçres
1. Bartlett J. G., Gallant J. E., Medical management of HIV

infection, 2003.
2. Sande M. A., Moellering R. C., Gilbert D. N., The Sanford guide

of HIV/AIDS therapy, 2003.
3. HIV medicine Hoffmann Kamps, Paris, 2003.
4. Izzedne H., Vache V. L., Beryl G., The Bright guide- Antiviral

agents, 2003.

Proteâþu inhibitori

Preparâts Indinavirs Ritonavirs Invirâze Fortuvâze Nelfinavirs Amprenavirs Kaletra
(IDV) (RTV) (SQV-HGC) (SQV-SGC) (NFV) (APV) (LPV/RTV

Blaknes Dzelte Caureja Dispepsija � Dispepsija � slikta Sekretoriska Dispepsija � slikta  Minimâls
Nierakmeòu slimîba Hepatîts slikta dûða,  dûða, vemðana, caureja dûða, vemðana,  toksiskums

vemðana, caureja caureja caureja
Perifçriska, periorâla

neiropâtija

Blakòu bieþums Dzelte 10 � 15% 20 � 40% 10 � 20% 20 � 30% 10 � 30% Dispesija 10 � 30%
Nierakmeòi 30% Neiropâtija 20%

Laiks, kad Dzelte � 1 � 2 ned. pçc Caureja � 1 � 2 Dispepsija � Dispepsija � Caureja � 1 � 2 Dispepsija � 1 � 2
parâdâs blaknes  IDV lietoðanas sâkuma ned. pçc RTV 1 � 2 ned. pçc 1 � 2 ned. pçc ned. pçc NFV ned. pçc APV

Nierakmeòi � lietoðanas sâkuma SQV lietoðanas SQV lietoðanas lietoðanas lietoðanas sâkuma
jau pçc Hepatîts � ~ 1  sâkuma sâkuma sâkuma Neiropâtija � 2 � 6

pusgada, parasti mçn. laikâ pçc RTV mçn. pçc APV
3 � 5 gadu laikâ lietoðanas sâkuma lietoðanas sâkuma

Nenukleozîdu reversâs transkriptâzes inhibitori

Preparâts Nevirapîns Delaverdîns Efavirenzs
(NVP) (DLV) (EFV)

Blaknes Izsitumi Izsitumi CNS traucçjumi � halucinâcijas, miegainîba,
bezmiegs, koordinâcijas traucçjumi, amnçzija

Blakòu bieþums 15% 10% 52%

Laiks, kad parâdâs 1 � 8 ned. pçc NVP 1 � 8 ned. pçc DLV Uzreiz 1. diennaktî lîdz 1 � 2 ned. laikâ
blaknes lietoðanas sâkuma lietoðanas sâkuma  pçc EFV lietoðanas sâkuma

Slimniekiem, kas lieto efavirenzu, var bût viltus pozitîvi testi pret narkotisko vielu � kanabinoîdu � klâtbûtni organismâ.
EFV raksturîga arî proteâþu inhibitoru blakne � hiperlipidçmija.

Zâles, kuru izplatîðana apturçta
Valsts zâïu aìentûras Zâïu reìistrâcijas komisijas 2004. gada 14. jûlija sçde

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

Antiangin, Tablet, Natur Produkt France, Francija
Antigrippin, Effervescent tablets, Natur Produkt France, Francija

Salbei, Tablets, Natur Produkt France, Francija
Validolum, Tabulettae 60 mg, Natur Produkt France, Francija

Zâïu reìistra jaunumi
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Brivumen, Brivumens
Berlin-Chemie AG Menarini Group, Vâcija. Tabletes pa 125 mg.

Brivudinum. Reì. Nr. 02-0222
Sadaïâs �Kontrindikâcijas� un �Brîdinâjumi� izvçrsta informâcija

par lietoðanu pacientiem, kam tiek veikta íîmijterapija un kam ir pavâjinâta
imunitâte.

Influvac 2004/2005, Influvaks 2004/2005
Solvay Pharmaceuticals B.V., Nîderlande. Suspensija injekcijâm

0,5 ml. Vaccinum influenzae inactivatum. Reì. Nr. 00-1107
Jauni vîrusu celmi 2004./2005. gada sezonai Ziemeïu puslodç .

Retrovir, Retrovirs
GlaxoGroup Limited, Lielbritânija. Kapsulas pa 100 mg.

Zidovudinum. Reì. Nr. 96-0123
Papildinâta droðîbas informâcija. Papildinâti �Brîdinâjumi� un

�Blakusparâdîbas� ar norâdi par tauku pârsadales/uzkrâðanâs iespçju.
Sadaïa �Grûtniecîba un zîdîðana� papildinâta ar norâdi par iespçjamu
pârejoðu laktâta lîmeòa paaugstinâðanos zîdaiòiem pçc grûtnieces
ekspozîcijas ar zidovudînu.

Triquilar, Trikvilrs
Schering AG, Vâcija. Apvalkotâs tabletes. Levonorgestrelum/

Ethinylestradiolum . Reì. Nr. 94-0717
Saskaòâ ar standarta ZA veikti papildinâjumi kontrindikâcijâs �

migrçna ar centrâliem neiroloìiskiem simptomiem anamnçzç; insults,
pankreatîts vai aknu audzçjs paðlaik vai anamnçzç. Mijiedarbîba
papildinâta ar �nesaderîba ar produktiem, kas satur asinszâli�.

Cyclo-Progynova, Ciklo-Proginova
Schering AG, Vâcija. Apvalkotâs tabletes. Estradiolum valeras,

norgestrelum. Reì. Nr. 95-0051
Mainîta indikâcija par lietoðanu pie osteoporozes profilakses �

noteikti gadîjumi, kuros HAT paliek kâ izvçles terapija.

Diane-35, Diane-35
Schering AG, Vâcija. Apvalkotâs tabletes. Cyproteroni acetas,

Ethinylestradiolum. Reì. Nr. 94-0169
Papildinâta droðîbas informâcija � kontrindikâcijas papildinâtas ar

1) anamnçzç migrçna ar centrâliem neiroloìiskiem simptomiem;
2) pankreatîts paðlaik un anamnçzç, kas saistîts ar smagu
hipertrigliceridçmiju.

Vaxigrip, Vaksigrips
Aventis Pasteur SA., Francija. Suspensija injekcijâm pilnðïircç.

Gripas vîrusu vakcîna (ðíelts virions ).Reì. Nr. 95-0283-P1
Pieteikti jaunie vîrusu celmi 2004./2005. gada sezonai atbilstoði PVO

ieteikumiem

Engerix B, Engeriks B
GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Beïìija. Suspensija injekcijai

pilnðïircç un flakonâ 10 µg/0,5 ml un 20 µg/ml. B hepatîta vîrusa virsmas

antigçns. Reì. Nr. 97-0007; 02-0216; 02-0249; 02-0217
Ieteikta divu devu vakcinâcijas shçma ar paskaidrojumiem.

Glucotrol XL, Glukotrols XL
Pfizer Limited, Anglija. Apvalkotas tabletes 5 un 10 mg. Glipizidum.

Reì. Nr. 98-0341; 98-0340
Blakusparâdîbas papildinâtas ar norâdi par  iespçjamu vemðanu,

mijiedarbîba papildinâta ar cimetidîna ietekmi, sadaïâ �Devas un
lietoðanas veids� informâcija par biguanîdu vienlaicîgu lietoðanu
nomainîta ar lietoðanu kombinâcijâ.

Rexetin, Reksetin
Gedeon Richter Ltd., Ungârija. Apvalkotâs tabletes pa 20 mg un

30 mg. Paroxetinum. Reì. Nr. 02-0441; 03-0334
Papildinâtas indikâcijas ar �ìeneralizçta trauksme�.

Fluarix, Fluariks
GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Beïìija. Suspensija injekcijâm

pilnðïircç. Gripas vîrusu vakcîna (ðíelts virions ).Reì. Nr. 96-0352
Pieteikti jaunie vîrusu celmi 2004./2005. gada sezonai atbilstoði PVO

ieteikumiem Ziemeïu puslodei.

Crestor, Krestors
AstraZeneca UK Limited, Lielbritânija. Apvalkotâs  tabletes pa 10,

20 un 40 mg. Rosuvastatinum.Reì. Nr. 03-0167; 03-0168; 03-0169
Mainîta sadaïa �Devas un lietoðana�, iesakot 10 mg sâkumdevu

pacientiem, kas pirms tam saòçmuði HMG-CoA reduktâzes inhibitorus,
dots norâdîjums lietot 40 mg devu tikai stingrâ ârsta uzraudzîbâ.
Kontrindikâcijas papildinâtas ar kontrindikâcijâm 40 mg devai � dots
uzskaitîjums, �Brîdinâjumi� papildinâti ar norâdi par iespçjamu Crestor
ietekmi uz skeleta muskuïiem � mialìiju, miopâtiju un retos gadîjumos
rabdomiolîzi, kâ arî dots brîdinâjums par vienlaicîgu fibrâtu lietoðanu.

Bioparox, Bioparoks
Les Laboratoires Servier, Francija. Deguna un mutes aerosols,

ðíîdums. Fusafunginum. Reì. Nr. 95-0223. Mainîta dozçðana �
samazinâts inhalâciju skaits un lietoðanas ilgums.

Genotropin, Genotropin
Pharmacia AB, Zviedrija. Pulveris un ðíîdinâtâjs injekciju ðíîduma

pagatavoðanai. Somatropinum. Reì. Nr. 99-1014; 00-0136
Pievienota jauna indikâcija � �Augðanas traucçjumi bçrniem, kas

dzimuði mazi gestâcijas vecumam�.

Orungal, Orungals
Janssen Pharmaceutica NV, Beïìija. Kapsulas pa 100 mg.

Itraconazolum. Reì. Nr. 98-0557
Precizçtas indikâcijas, norâdot, ka kriptokokozes pacientiem ar

imûnsistçmas traucçjumiem un visiem pacientiem ar centrâlâs nervu
sistçmas kriptokokozi Orungal ir indicçts tikai, ja pirmâs rindas
medikamenti uzskatâmi par nepiemçrotiem vai izrâdîjuðies neefektîvi.
Kontrindikâcijas precizçtas: dots zâïu uzskaitîjums, kas var ietekmçt

Zâïu reìistra jaunumi

Izmaiòas zâïu aprakstos  un
lietoðanas  instrukcijâs
apstiprinâtas 2004. gada  14. jûlija Valsts zâïu aìentûras
Zâïu reìistrâcijas komisijas sçdç
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QT intervâlu un radît sirds kambaru mirdzçðanu, brîdinâjumi
papildinâti ar brîdinâjumiem pacientiem ar imûnâs sistçmas
traucçjumiem, dzîvîbu apdraudoðu ìeneralizçtu sçnîðu infekciju un
AIDS pacientiem, dots brîdinâjums arî par krustotâs
hipersensitivitâtes un neiropâtijas iespçju.

Naropin, Naropîns
AstraZeneca AB, Zviedrija. Ðíîdums infûzijâm un injekcijâm 2,0 mg/

ml. Ðíîdums infûzijâm un injekcijâm 7,5; 10 mg/ml. Ropivacainum
hydrochloridi. Reì. Nr. 00-0582; 00-0583; 00-0584

Bûtiskas izmaiòas sadaïâ �Indikâcijas� sakarâ ar iespçju lietot
spinâlai anestçzijai un intraartikulârai injekcijai, kâ arî akûtu sâpju
kupçðanai bçrniem.

Zâïu reìistra jaunumi

No reìistra izslçgtâs zâles
Valsts zâïu aìentûras Zâïu reìistrâcijas komisijas 2004. gada 14. jûlija sçde

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).

Norditropin Nordilet, Norditropîns Nordilet
Novo Nordisk A/S, Dânija. Ðíîdums injekcijâm pildspalvveida

pilnðïircç pa 5mg/1,5 ml; 10 mg/1,5 ml; 15 mg/1,5 ml. Somatropinum.
Reì. Nr. 03-0264

Jauna indikâcija � lietoðana bçrniem, kuri bijuði mazi gestâcijas
vecumam.

Pulmicort 0,25 mg/ml, Pulmicort 0,5 mg/ml,
Pulmikorts 0,25 mg/ml, Pulmikorts 0,5 mg/ml
AstraZeneca AB, Zviedrija. Suspensija smidzinâðanai 0,25 mg/ml;

0,5 mg/ml. Budenoside. Reì. Nr. 00-1114; 00-1115
Bûtiskas izmaiòas sadaïâ 4.2 �Devas un lietoðana�: pievienota reizi

dienâ lietoðana, ja kopçjâ diennakts deva nepârsniedz 1 mg.

Azactam for injection, Powder for injection 1,0 g, Bristol - Myers Squibb
Company, ASV
Bondronat 1 mg/ 1 ml, Concentrate for solution for infusion 1 mg/ 1 ml,
F.Hoffmann-La Roche Ltd., Ðveice
Bondronat 2 mg/ 2 ml, Concentrate for solution for infusion 2 mg/ 2 ml,
F.Hoffmann-La Roche Ltd., Ðveice
Bondronat 4 mg/ 4 ml, Concentrate for solution for infusion 4 mg/ 4 ml,
F.Hoffmann-La Roche Ltd., Ðveice
Cancidas, Powder for concentrate for solution for infusion 50 mg, Merck
Sharp & Dohme Idea Inc., Ðveice
Cancidas, Powder for concentrate for solution for infusion 70 mg, Merck
Sharp & Dohme Idea Inc., Ðveice
Cancidas, Powder for solution for infusion 50 mg, Merck Sharp & Dohme
Idea Inc., Ðveice
CellCept 250 mg, Capsules 250 mg, F.Hoffmann-La Roche Ltd., Ðveice
CellCept 500 mg, Coated tablets 500 mg, F.Hoffmann-La Roche Ltd.,
Ðveice
CellCept, Powder for solution for i.v. infusion 500 mg/ vial, F.Hoffmann-
La Roche Ltd., Ðveice
Crixivan 100 mg, Capsulae 100 mg, Merck Sharp & Dohme Idea Inc.,
Ðveice
Crixivan 200 mg, Capsules 200 mg, Merck Sharp & Dohme Idea Inc.,
Ðveice
Crixivan 400 mg, Capsules 400 mg, Merck Sharp & Dohme Idea Inc.,
Ðveice
Crixivan, Capsulae 333 mg, Merck Sharp & Dohme Idea Inc., Ðveice
Fortovase, Capsules 200 mg, F.Hoffmann-La Roche Ltd., Ðveice
Herceptin 150 mg, Powder for concentrate for solution for infusion 150 mg,
F.Hoffmann-La Roche Ltd., Ðveice
Invanz, Powder for concentrate for solution for infusion 1 g/ vial, Merck
Sharp & Dohme Idea Inc., Ðveice
Invirase, Capsules 200 mg, F.Hoffmann-La Roche Ltd., Ðveice
Kefzol, Powder for injection 1 g, Eli Lilly Export S.A., Ðveice
Losec MUPS, Tablets 10 mg, AstraZeneca AB, Zviedrija
Losec MUPS, Tablets 20 mg, AstraZeneca AB, Zviedrija
Mabthera, Concentrate for infusion 500 mg/ 50 ml, F.Hoffmann-La Roche
Ltd., Ðveice
NeoRecormon 10 000 for Reco-Pen, Powder for solution for injection
10 000 IU and solvent in cartridge, F.Hoffmann-La Roche Ltd., Ðveice
NeoRecormon 10 000 IU, Solution for injection in pre-filled syringe
10 000 IU/ 0,6 ml, F.Hoffmann-La Roche Ltd., Ðveice
NeoRecormon 1000 IU, Solution for injection in pre-filled syringe 1000 IU/
0,3 ml, F.Hoffmann-La Roche Ltd., Ðveice

NeoRecormon 20 000 for Reco-Pen, Powder for solution for injection
20 000 IU and solvent in cartridge, F.Hoffmann-La Roche Ltd., Ðveice
NeoRecormon 2000 IU, Solution for injection in pre-filled syringe 2000 IU/
0,3 ml, F.Hoffmann-La Roche Ltd., Ðveice
NeoRecormon 500 IU, Solution for injection in pre-filled syringe 500 IU/
0,3 ml, F.Hoffmann-La Roche Ltd., Ðveice
NeoRecormon 5000 IU, Solution for injection in pre-filled syringe 5000 IU/
0,3 ml, F.Hoffmann-La Roche Ltd., Ðveice
NeoRecormon Multidose , 50 000 IU, Powder 50 000 IU and solvent for
solution for injection (5000 IU/ ml), F.Hoffmann-La Roche Ltd., Ðveice
NeoRecormon, Powder and solvent for solution for injection 60 000 IU
for Reco-Pen, F.Hoffmann-La Roche Ltd., Ðveice
NeoRecormon, Solution for injection in pre-filled syringe 4000 IU,
F.Hoffmann-La Roche Ltd., Ðveice
NeoRecormon, Solution for injection in pre-filled syringe 6000 IU,
F.Hoffmann-La Roche Ltd., Ðveice
Obsidan, Solution for injection 5 mg/ 5 ml, Alpharma-ISIS GmbH &
Co.KG, Vâcija
Pegasys 135 micrograms, Solution for injection 135 µg/ ml, F.Hoffmann-
La Roche Ltd., Ðveice
Pegasys 135 micrograms, Solution for injection in a pre-filled syringe
135 µg/ 0,5 ml, F.Hoffmann-La Roche Ltd., Ðveice
Pegasys 180 micrograms, Solution for injection in a pre-filled syringe
180 µg/ 0,5 ml, F.Hoffmann-La Roche Ltd., Ðveice
Platinol, Solution for injection 0,5 mg/ ml, Bristol-Myers Squibb S.r.l.,
Itâlija
Stocrin 600 mg, Film-coated tablets 600 mg, Merck Sharp & Dohme Idea
Inc., Ðveice
Stocrin, Capsulae 100 mg, Merck Sharp & Dohme Idea Inc., Ðveice
Stocrin, Capsulae 200 mg, Merck Sharp & Dohme Idea Inc., Ðveice
Stocrin, Capsulae 50 mg, Merck Sharp & Dohme Idea Inc., Ðveice
Stocrin, Oral solution 30 mg/ ml, Merck Sharp & Dohme Idea Inc., Ðveice
Tamiflu 12 mg/ ml, Powder for oral suspension 12 mg/ ml, F.Hoffmann-
La Roche Ltd., Ðveice
Tamiflu 75 mg, Hard capsules 75 mg, F.Hoffmann-La Roche Ltd., Ðveice
Viracept 250 mg, Film-coated tablets 250 mg, F.Hoffmann-La Roche Ltd.,
Ðveice
Viracept, Oral powder 50 mg/ g, F.Hoffmann-La Roche Ltd., Ðveice
Xeloda, Coated tablets 150 mg, F.Hoffmann-La Roche Ltd., Ðveice
Xeloda, Coated tablets 500 mg, F.Hoffmann-La Roche Ltd., Ðveice
Xenical, Hard capsules 120 mg, Roche Registration Limited, Lielbritânija
Zenapax, Concentrate for solution for infusion 25 mg/ 5 ml, F.Hoffmann-
La Roche Ltd., Ðveice
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Kârtçjo Cito! numuru var saòemt MIC, VZA. Interesçties rajonu slimokasçs, profesionâlajâs asociâcijâs, Latvijas
Ârstu biedrîbâ (LÂB)

Jaunie preparâti zâïu reìistrâ
Zâïu reìistra jaunumi

Airtal, apvalkotâs tabletes pa 100 mg

Sastâvs: aceklofenaks
Farmâcijas firma: Gedeon Richter Ltd., Ungârija
Aceklofenaks (aceclofenum) ir nesteroîds pretiekaisuma lîdzeklis

(M01AB16). Nomâcot ciklooksigenâzes enzîmu, aceklofenaks bloíç
prostaglandînu biosintçzi. Tas nomâc arî vairâku iekaisumu veicinoðu
mediatoru (piemçram, 1α interleikîna, tumoru nekrozes faktora α)
biosintçzi un ietekmç neitrofilo granulocîtu migrâcijâ iesaistîto
adhçzijas molekulu ekspresiju un darbîbu. Airtal indicçts iekaisuma
un sâpju mazinâðanai reimatoîdâ artrîta, ankilizçjoðâ spondiloartrîta
(Behtereva slimîbas), artrozes gadîjumâ, kâ arî citu sâpes izraisoðu
kustîbu sistçmas traucçjumu gadîjumâ. Par pretsâpju lîdzekli sâpju
(tostarp muguras jostas daïas vai zobu sâpju un primâras
dismenorejas) gadîjumâ. Pieauguðajiem ieteicamâ deva ir pa vienai
tabletei divreiz dienâ. Maksimâlâ koncentrâcija plazmâ tiek sasniegta
1,25 � 3,0 h pçc ieòemðanas. Ârstçðana ar Airtal tabletçm grûtniecîbas
laikâ ir kontrindicçta.

Dipentium, kapsulas pa 250 mg

Sastâvs: olsalazîna nâtrija sâls
Farmâcijas firma: Pharmacia AB, Zviedrija
Dipentium kapsulu sastâvâ esoðâ olsalazîna nâtrija sâls

(olsalazini natricum) pieder pie A07EC03 grupas: pretiekaisuma,
gastroenteroloìiskiem lîdzekïiem. Dipentium indicçts vieglas
pakâpes akûta èûlainâ kolîta ârstçðanai, kâ arî balstterapijai remisijas
periodâ. Olsalazîns ir samçrâ inerts savienojums. No tievajâm zarnâm
tas uzsûcas minimâli. Nonâkot resnajâ zarnâ, olsalazîns baktçriju
ietekmç saðíeïas divâs 5-aminosalicilâta molekulâs, kas tiek uzskatîta
par olsalazîna aktîvo formu, jo olsalazînam paðam in vitro testos un
eksperimentos ar dzîvniekiem nav konstatçta gandrîz nekâda
iedarbîba. Vieglas pakâpes akûtas slimîbas gadîjumâ sâkumdeva ir
pa 1 g dienâ, ko dala vairâkâm ieòemðanas reizçm pçc çðanas. Devu
var pakâpeniski nedçïas laikâ palielinât lîdz maksimâlai devai 3 g
dienâ. Reizes deva nedrîkst pârsniegt 1 g. Remisijas periodâ 0,5 g
lielu devu ieòem divreiz dienâ pçc çðanas. Olsalazîns, tâpat kâ
mesalazîns un sulfasalazîns, visbieþâk izraisa kuòìa-zarnu trakta
blakusparâdîbas. Caureja bieþi ir pârejoða un izzûd daþu dienu laikâ.
Saòemti daþi ziòojumi par asins sastâva pârmaiòâm.

Fortzaar, apvalkotâs tabletes pa 100 mg/25 mg

Sastâvs: losartâns, hidrohlortiazîds
Farmâcijas firma: SIA �Merck Sharp & Dohme Latvija�, Latvija
Fortzaar apvalkotâ tablete satur 100 mg losartâna kâlija sâls (losartan

potassium) un 25 mg hidrohlortiazîda (hydrochlorothiazide). Pçc ATÍ
klasifikâcijas tas pieder C09DA01 grupai � antihipertensîvs lîdzeklis,
kombinçts angiotensîna II receptoru (AT1 tipa) un diurçtiskâ lîdzekïa
preparâts. Abu aktîvo vielu asinsspiedienu pazeminoðâ darbîba summçjas
un lietotas kopâ, tâs asinsspiedienu samazina vairâk, nekâ katra atseviðíi.
Fortzaar indicçts arteriâlâs hipertensijas ârstçðanai pacientiem, kam
piemçrota kombinçta terapija, bet ne sâkotnçjai terapijai. Maksimâlâ deva
ir pa vienai tablete reizi dienâ. Maksimâlais hipotensîvais efekts tiek
sasniegts 3 nedçïas pçc terapijas sâkðanas. Fortzaar lietoðanu nedrîkst
sâkt pacientiem ar intravaskulâru ðíidruma deficîtu. Fortzaar var lietot
neatkarîgi no çdienreizçm.

Lomexin, mîkstâs vaginâlâs kapsulas pa 200 mg un 600 mg,
krçms 2%

Sastâvs: fentikonazola nitrâts
Farmâcijas firma: Orivas UAB, Lietuva
Lomexin satur fentikonazola nitrâtu (fenticonazoli nitras), kas pieder

pie pretsçòu un pretmikrobu lîdzekïiem (G01AF12). Lomexin lietojams
vaginâlâs kandidozes, bakteriâlas vai jauktas infekcijas (vulvovaginîta,
vaginîta, leikorejas) ârstçðanâ un profilaksç (pirms íirurìiskâm
manipulâcijâm). Lomexin ir plaða spektra pretsçòu lîdzeklis. In vitro tam
piemît augsta fungistatiska un fungicîdiska darbîba pret dermatofîtiem
(visâm Trichophyton, Microsporum, Epidermophyton sugâm), Candida
albicans un citiem âdas un gïotâdu sçnîðinfekciju ierosinâtâjiem. Pierâdîts,
ka fentikonazols ir aktîvs pret Trichomonas vaginalis gan in vivo, gan in
vitro. Lomexin piemît arî antibakteriâla darbîba pret grampozitîviem
mikroorganismiem. 600 mg vaginâlâs kapsulas lieto, ievadot vienu kapsulu
makstî vienreizçji pirms gulçtieðanas. Ja simptomi neizzûd, atkârtoti lieto
vienu kapsulu pçc trim dienâm. 200 mg vaginâlâs kapsulas lieto, ievadot
vienu kapsulu pirms gulçtieðanas trîs dienas pçc kârtas. Krçmu lieto ârîgi
vulvovaginâlas infekcijas gadîjumâ, parasti kombinâcijâ ar vaginâlâm
kapsulâm. Vaginâlâ kapsula jâievada dziïi makstî lîdz maksts augðçjam
paplaðinâtajam galam. Lietojot uz bojâtas gïotâdas vai intravaginâlas
ievadîðanas laikâ var bût neliela dedzinâðanas sajûta, kas âtri izzûd.


