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Eiropas Savienibas
paplasinasanas un tas
1etekme uz zalém

Janis Ozolins,
Valsts zalu agentiiras valdes priek$sedetajs

Sa gada 1. maijs ienesa biitiskas
parmainas vairakas tautsaimniecibas
nozares, arT farmacija. Pirmas vésmas
paradijas jau 2003. gada beigas, kad
izversas plasa diskusija par “Icto” zalu
aizpltisanu no tirgus. Pieauga interese
par jaunam procediiram zalu registracija,
jaunam iesp&jam zalu piegade, ipasi
nemot vera paral€la importa iespgjas, bija
ari citas aktualitates.

Nu jau ta ir vesture, un, manuprat,
lietderigi Sobrid ir nevis atskatities
pagatng, bet gan veértét pasreizgjo
stavokli un gaidamas parmainas. Soreiz pievérsisos tikai zalu
registracijai, kas jau pati par sevi ir informativi loti ietilpiga. Mans
uzdevums ir jums ieteikt, kur giit derigu informaciju.

Eiropas Savieniba zalu registraciju varam iedalit divas lielas
kategorijas — centraliz€ta un nacionala registracijas procedura.
Centralizgtas registracijas procediiras norises vieta ir Londona, Eiropas
Zalu agentura (EMEA). Jau kops 1995. gada ir speka viena no Eiropas
Savienibas direktivam, kas nosaka tas zales, kuru registracija obligati
veicama EMEA. Tie ir visi medikamenti, kas iegliti, izmantojot vienu no
biotehnologiskiem procesiem — rekombinantu DNS tehnologiju,
biologiski aktivus proteinus kod&josu génu kontrolétu ekspresiju
prokariotos un eikariotos, ieskaitot parveidotas ziditaju S$tnas,
hibridomu un monoklonalo antivielu metodes. Minéta prasiba atticcas
uz jaunraditiem preparatiem un terapeitiskiem jauninajumiem.
Centralizetas registracijas procediras priekSrociba ir ta, ka tiek
nodrosinata maksimali efektiva uz zinatniskiem pamatiem balstita
starptautiska preparata kvalitates, efektivitates un drosibas ekspertize.
To nodrosina dazadu Eiropas Savienibas valstu labako ekspertu
iesaistiSana razotajfirmas nodotas dokumentacijas vertésana. Procedtira
ir Joti darga un mérama vairakos simtos tikstosu eiru. Savukart, ja
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zales tiek registrétas, tas atlauts izplatit visas ES valstis bez
nepiecieSamibas veikt registraciju katra dalibvalsti. Viena registracija—
viss tirgus. Procediira paredzgta, lai péc iesp&jas atrak jaunas,
progresivas zales nonaktu [idz pacientam, vienlaikus garantgjot augstu
zinatnisku limeni gan zalu izstradg, gan ar1 vertésana un uzraudziba.

Sa gada aprili Eiropas Parlaments pienéma regulu, kas noteica jau
krietni plasaku to zalu spektru, kuras obligati registréjamas, izmantojot
centralizgto registracijas procediiru. Runa ir par ta sauktam barenzalém
(orphan medicinal products — zales, kas paredzetas slimibu
diagnostiskai, arst€Sanai vai profilaksei, ja slimibas skar ne vairak ka 5
no 10 000 iedzivotaju), HIV/AIDS, pretvéza, neirodegenerativo slimibu
arst€Sana izmantotam, pretdiab&ta zalém, kuru sastava ir jaunas aktivas
vielas. 2008. gada Sis saraksts kliis vel plasaks un taja tiks ieklautas
zales autoimiino slimibu, citu imiinas disfunkcijas un virusu slimibu
arstésanai, ieverojot jau mineto nosactjumu, ka medikamenti satur jaunu
aktivo vielu.

Otra registracijas procedira, ko veic ikviena ES dalibvalstu zalu
agentiira, ir nacionala procediira, kuras gadijuma medikamentu autorize
tikai viena valsti. Bet arT Seit ne viss ir tik vienkarsi. Viss atkarigs no ta,
vai zales pirms registracijas (pieméram, Latvija) ir jau registrétas vai art
iesniegtas registracijai, bet vél nav registrétas kada cita ES dalibvalst
(pieméram, Vacija). Nacionala procediira ir divi varianti — savstarp&jas
atziSanas procediira (MRP) vai arT decentraliz&ta registracijas procediira,
kas ir MRP paveids. Jebkura gadijuma lémumu pienem nacionala
agentiira, kas ir atbildiga par to savas kompetences ictvaros. MRP vai
decentralizéta zalu registracijas procediira dod iesp&ju manis minéta
pieméra gadijuma Latvijas Valsts zalu agenttirai sava gala lémuma
pienemsana, nemt véra Vacijas kolégu, ekspertu secindgjumus un
atzinumus. Tas palidz ietaupit cilv€ku un finansu resursus, laiku
registracijas procediiras veikSanai (likums nosaka procedaras posmu

veikSanas grafiku ar precizitati lidz dienai), ka arT sniedz iesp&ju realizet
dzive koncepciju par vienotu pieeju zalu verteésana un pasu medikamentu
saskanoSanu ES tirgi.

Ko mingto procediiru spektrs nozimé arstiem, farmaceitiem un
pacientiem?

1. Latvijas Zalu registrs nav vienigais legali pieejamo zalu saraksts,
bet tikai ta dala, kaut arT lielaka, jo tas atspogulo tikai nacionala
procediira registrétos medikamentus.

II. Latvijas Republika aprit€ var nonakt zales, kas “izgajusas”
centraliz&to registracijas procediiru. Un to nav mazums —aptuveni 250.

Sis zalu saraksts ir publiskots. To varat izlasit Valsts zalu agentiiras
majas lapas (www.vza.gov.lv) sadala “LR zalu registrs”. Kad tas izdarits,
atliek vienigi vispirms “uzklikskinat” kadu preparata nosaukumu,
nosaukumu “Updated annexes” un jiis varat pieklut butiskai §a
medikamenta informacijai — lietoSanas instrukcijai, zalu aprakstam un
citai informacijai. Pamazam §1 informacija kliist pieejama arT latviesu
valoda.

Kapec ne visa un talit? Tapec, ka ta ir EMEA datu baze un tikai
EMEA ir atbildiga par mingtas informacijas ievietoSanu taja, lai gan
Valsts zalu agentira iesaistita gan zalu apraksta, gan lictoSanas
instrukcijas, gan arT zalu mark&juma latviska tulkojuma vertésana un
saskanoSana. Jau Sobrid par vairumu saraksta preparatu savu darba
dalu esam veikusi.

Loti ceru, ka §T informaciju palidzgs jums, veicot amata pienakumus.

Ar cienu, Janis Ozolins

Pazinojums par VIOXX atsaukSanu

Sa gada 30. septembri raZotajsabiedriba Merck Sharp & Dohme
pazinoja par nesteroidala pretiekaisuma Iidzekla selektiva COX 2
inhibitora Vioxx (rofekoksiba) visa veida zalu formu un devu
brivpratigu atsaukSanu visa pasaulé.

Razotajsabiedriba Merck Sharp & Dohme noradija, ka lidztekus
tiek partraukti arT kltniskie p&ttjumi ar rofekoksibu.

Mingto zalu indikacijas: ilgstoSai arst€Sanai — osteoartrits un
reimatoids artrits; lielakas devas un islaicigai terapijai— akiitas sapes.

Razotajsabiedriba savu [emumu pamato ar jaunajiem datiem, kas
giiti plasa nejausinata dubultakla ar placebo kontroléta pétijuma
APPROVe (Adenomatozo polipu profilakses p&tijums ar VIOXX).

APPROVe pétijuma, kas ilga 3 gadus, tika konstatets, ka, lietojot
VIOXX ilgak par 18 menesiem, palielinas kardiovaskularu (miokarda
infarkts) un cerebrovaskularu (cerebrals insults) blaknu relativais
risks (salidzinajuma ar placebo).

Lidz $im bija zinams, ka COX 2 inhibitori neietekm@ trombocttu
funkciju un tadgl tiem nav prettrombotiskas — sirds un asinsvadu
sistému sargajosas iedarbibas ka daziem citiem nesteroidaliem
pretiekaisuma lidzekliem. Tai pat laika lidzSin€jos p&tfjumos netika art
konstatéts, ka rofekoksiba lietoSana rada tombozes risku.

APPRO Ve pétijuma statistiskie dati ir $adi: ordingjot slimniekiem
rofekoksibu ilgak par 18 ménesiem, asinsvadu trombozes absoliitais
riska pieaugums bija apméram 3 trombozes gadijumi uz 400
pacientu gadiem (absolitie asinsvadu trombozes gadijumu raditaji
placebo lietotajiem bija apmeram 3 gadijumi uz 400 pacientu gadiem,
bet rofekoksiba lietotajiem: 6 gadijumi uz 400 pacientu gadiem).

Papildus inform&jam, ka jaunie dati attiecas tikai uz rofekoksibu
un nav visparinami citiem selektiviem COX 2 inhibitoriem.

Inform&jam, ka razotajsabiedribas Merck Sharp & Dohme
parstavnieciba Latvija veic pasakumus, lai nodrosinatu VIOXX
izplatiSanas, ordingSanas un lietoSanas partraukSanu.

Liidzam arstus izvertet to pacientu arstésanu, kas Iidz Sim
sanéma VIOXX, un izvéléties alternativu terapiju, ka ari sekot
turpmakai informacijai.

Latvija netiek veikta rofekoksibu saturosu zalu kliniska izp&te.
Latvijas zalu blaknu datu bazg nav registréts ari neviens zinojums
par kardiovaskularam un cerebrovaskularam blakném, kas novérotas
rofekoksiba lietoSanas laika.

Plasaku informaciju par VIOXX atsaukSanu var giit VZA
elektoniskas majas lapas http://www.vza.gov.lv sadala “Jaunumi”.

Atkartoti aicinam arstus un farmaceitus zinot Valsts Zalu
agentiirai par neparedz&tiem un/vai slimnieka veselibai batiskiem
traucgjumiem (blakn€m), kas tiek noveroti jebkuru zalu lietosanas
laika. Zinojuma veidlapa atrodama VZA majas lapa: http://
www.vza.gov.lv, lietojot saiti: Pakalpojumi — Zalu blakusparadibu
monitorings — “Zinojums par blakusparadibam, ko, iesp&jams,
izraisTjusi zalu lietoSana”.

Zinojumus stitiet uz VZA Zalu blakusparadibu monitoringa
nodalu: Valsts zalu agentiira, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003;
kontakttalrunis 7078442; fakss 7078428; e — pasta adrese
Inese.Studere@vza.gov.lv.

Valsts zalu agentiira
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Eiropas zalu agentiiras (EMEA) publiskais pazinojums par

vakcinam, kas satur tiomersalu

Jaunakie dati liecina, ka vakcinas,
kas satur tiomersalu, ir droSas.

1999. un 2000. gada EMEA public€ja pazinojumus par
tiomersala lietoSanu vakcinas (EMEA/20962/99, EMEA/CPMP/
1578//00). Balstoties uz jauniegiitiem parliecinosiem datiem par
tiomersalu saturosu vakcinu lietoSanas dro$ibu, §is pazinojums
papildina ieprieksgjos ieteikumus.

Tiomersals ir organisks dzivsudraba savienojums ar
pretmikrobisku darbibu. To joprojam lieto vakcinu razoSana, ka
arT pievieno vakcinai par konservantu. Tiomersala pretmikrobisko
darbibu nosaka etildzivsudrabs, kas rodas tiomersalam sadaloties
par etildztvsudrabu un tiosalicilatu.

Lai gan nav datu par vakcinu sastava esosa tiomersala cita
veida kaitigumu ka vien hipersensitivitates (alergiskam)
reakcijam, Patentéto zalu komiteja (CPMP) jau agrak ierosinaja
sekmét tadu vakcinu radiSanu, kas nesatur tiomersalu vai citu
dzivsudrabu saturo$u konservantu. Ipasi tas attiecas uz vienas
devas vakcinam. Kops ta laika vairakas Eiropas Savieniba
registrétas vakcinas tiomersals tika izslégts vai mazinata ta
koncentracija. Registrétas arT jaunas vakcinas bez tiomersala.
CPMP icteikuma pienemsanu veicinaja vispasaules tendence
mazinat vides piesarnojumu ar dzivsudrabu. Ieprieks¢jais
etildzivsudraba lietosanas riska vertgjums tika balstits uz datiem
par metildzivsudrabu, jo abi tika uzskatiti par vienlidz toksiskiem.

2004. gada marta CPMP parskatija jaunako petijumu rezultatus
par tiomersalu saturo$u vakcinu drosibu. Sobrid virkne kvalitativi
organizétu epidemiologisku pétijumu liecina par tiomersala
lictoSanas droSibu. Min&tie p&tijumi nepierada tiomersalu

saturoSu vakcinu saistibu ar tadu nervu sistémas attistibas
traucgjumu ka runas defektu un autisma raSanos. Savukart
jauniegitie dati liecina, ka etildzivsudrabs no organisma tiek
izvadits atrak, jo ta farmakokin&tika biitiski atSkiras no
metildzivsudraba farmakokinétikas. Jauno pé&tijumu rezultati
vedina domat, ka etildzivsudrabs ir mazak toksisks, neka uzskatija
11dz Sim. Tas janem vera, ekstrapolgjot datus par metildzivsudraba
un etildzivsudraba toksiskumu.

Patenteto zalu komitejas secinajumi:

—  Jaunakie epidemiologiskie pé&tijumi neliecina par
tiomersalu saturo$o vakcinu saistibu ar specifisku neiralas
attistibas traucjumu rasanos p&c vakcinacijas.

—  Patentéto zalu komiteja atkartoti pazino, ka labums, ko
sniedz tiomersalu saturoSas vakcinas visai sabiedribai, ari
zidainiem, ieveérojami parsniedz hipotgtisko risku.

—  Patentéto zalu komiteja pazino, ka dazu vakcinu
razo$ana ir nepiecieSsami organiski dzivsudaraba savienojumi.
Tadg] dazas vakcinas var konstatét $T savienojuma pé&das.

— Pastavot vispasaules tendencei mazinat vides
piesarnojumu ar dzivsudrabu, CPMP atzist, ka nepiecieSams
sekmét tadu vakcinu radiSanu, kuras vispar nav tiomersala (un
citu dzivsudrabu saturo$u konservantu) vai to ir iesp&jami maz.

— Jakonservantu nepieciesams lietot, ka tas ir multidevu
preparatos, janem véra, ka tiomersals varétu tikt lietots.

—  Pieteikumi vakcinam, kas satur konservantu tiomersalu,
tiks veérteti individuali, nemot véra to efektivitati un labumu
sabiedribas veselibai.

—  Tiomersala vai citu konservantu klatbiitne vakcinas tiks
noradita mark&juma un sensitivizacijas risks tiks ietverts produkta
zalu apraksta, ka arT lietoSanas instrukcija.

Kontraceptiva transdermala plakstera EVRA lietoSanas
ieguvuma un riska Iidzsvars nav mainijies

Sa gada 21. septembri Latvijas plasazinas lidzek]os paradijas
informacija par kontracepcijas 1idzekli transdermalu plaksteri
EVRA. Atsaucoties uz ASV plassazinas izdevumu New York
Post (2004. gada 19. septembris), sniegta informacija vedina
apSaubit kontraceptiva plakstera EVRA lietoSanas drosibu.

New York Post pausta informacija nebalstas uz specialistu
viedokli, bet gan atbilstosi ASV likumdoSanai (“Freedom of
Information law”) giita no sabiedribai brivi pieejamas Partikas
un zalu parvaldes (FDA) datu bazes.

EVRA - transdermals kontraceptivs plaksteris ir Eiropas
centralas registracijas procedura registrétas zales. Centrali
registrétu zalu efektivitati un dro§ibu uzrauga Eiropas Zalu
agenttira (EMEA).

Inform&jam, ka Sobrid nav pamata apSaubit kontraceptiva

transdermala plakstera EVRA (kas satur 6 miligramus
norelgestromina un 600 mikrogramus etinilestradiola) drosibu,
jo ta lietoSanas ieguvuma un riska lidzsvars nav mainijies.
Ieguvums, ko kontraceptivais transdermalais plaksteris
EVRA sniedz nevélamas griutniecibas novérSanai, atsver
iespéjamo blaknu risku, ja minétas zales tiek ordin&tas un
lictotas, ievérojot zalu apraksta noraditos aplicéSanas
noteikumus, indikacijas, kontrindikacijas un bridinajumus.

Detalizétu informaciju par transdermala kontraceptiva
plakstera EVRA lietoSanas drosibu var git:

e VZA majas lapa www.vza.gov.lv sadala “Jaunumi”

° http://www.emea.eu.int/humandocs/Humans/EPAR/
evra/evra.htm

Valsts zalu agentiira



Arsta viedoklis
Antibiotiku lietoSanas praktiskie aspekti

Uga Dumpis,

Latvijas Universitates Medicinas fakultates docents,

P. Stradina klmiskas universitates slimnicas infektologs un
epidemiologs

Ievads

Antibiotikas plasi lieto cilvéku un veterinaraja medicina, lai
iznicinatu patogeniskas bakterijas. To lietosana jlitami atvieglojusi
cinu pret infekceijas slimibam, tomgr vienlaikus ir radijusi loti nopietnas
medicTniskas problémas. Galvena no tam ir mikroorganismu
antibiotiku rezistence, kas atsevisSkas situacijas padarijusi
neefektivas plasi lietotas un I&tas antibiotikas, apgriitinot arstésanu
un palielinot tas izmaksas.

Lai nodros$inatu antibiotiku efektivitati, tas jalieto mazak un
pareizi. Tas nozZim¢ — lietot tikai nepiecieSamibas gadijuma pareiza
deva un pietiekami ilgi, lai iznicinatu patogeniskos mikroorganismus.
Vienlaikus janem vera iesp&jamas blaknes, toksiskie efekti, atbilstiba
konkrétam slimniekam un iesp&jama mijiedarbiba ar citiem
medikamentiem.

Indikacijas

Ar antibiotikam arst€ bakt@riju izraisitas slimibas. Virusinfekcijas
gadijuma tas ir pilnigi neefektivas un var palielinat bakterialas
superinfekcijas risku. Virusinfekeiju no bakterialas infekcijas palidz
at8kirt klTniska aina, mikrobiologiskie un laboratoriskie izmeklgjumi,
kuru kvalitate un izskirtsp&ja ar katru gadu uzlabojas. Bitiski, lai
arstam, kas ordin€ antibiotikas, buitu atbilstosa kvalifikacija. Jo Tpasi
svarigi tas ir ambulatoriska praks€, kur l@mumu parasti pienem
vienpersoniski. BieZakie antibiotiku parakstitaji ir gimenes arsti, tapec
rupigi jaseko, lai vini regulari tiktu apmaciti un sanemtu jaunako
informaciju.

Loti batiska indikacija ir antibiotiku lietoSana kirurgiska
profilakse. Ta ievérojami mazina kirurgiskas briices infekcijas risku.
Diemzé@l izpratne par profilaksi médz bt dazada. Kirurgiska
profilakse nozimg, ka antibiotika tiek ievadita 0,5 — 2 h pirms operacijas
un to vairs neturpina lietot, iznemot gadijumus, kad operacija ir
ilgstoSa vai slimnieks zaud@ daudz asinu vai Skidruma.

Pareizi lietot antibiotikas var&tu palidzet vadlinijas un
ierobezojumi, kas atseviskos gadijumos tiek noteikti atseviskam,
parasti plaSa spektra un dargam antibiotikam. Vadlinijam jabalstas
uz pieradijjumiem balstitas medicinas principiem, nemot véra
konkreto situaciju konkreta valsti. Nevajadzetu steigties veidot
vietgjas vadlinijas, ja nav parliecibas par iesaistito profesionalu
kvalifikaciju un finansialo neatkaribu. Ja tas partulkotas no citur (it
1pasi ASV) publicétiem avotiem, manuprat, tas Latvijas apstaklos ir
drizak kaitigas neka derigas, jo rezistences situacija katra valstT ir
pilnigi atskiriga.

Blaknes un toksiskie efekti

Ordingjot antibiotikas, jarekinas ar iespgjamam blakném un
toksiskam izpausmém, kas ir samera biezas. Arstam svarigi tas zinat
un ari informét slimnieku. Ipasi tas attiecas uz ambulatorisko praksi,
jo slimniekam radusies situacija biezi jaizprot pasam.

Parasti visvairak tick mingtas alergiskas reakcijas, kas isteniba
nemaz tik biezas nav. Nopietnas alergiskas reakcijas (piem&ram,
anafilaktiskais Soks) v€rojamas loti reti, un tas paredzgt ir loti griiti.

Galvenais piesardzibas pasakums ir anamné&zes ievakSana.
Atseviskos gadijumos palidz arT adas raudzes, 1pasi ja tiek ordinéts
penicilins.

Biezaka antibiotiku izraisita nepatikama blakne ir caureja. Parasti
ta saistita ar tieSu medikamenta darbibu un rodas driz péc
antibiotikterapijas sakSanas. Diemzgl §1 blakne ir samera bieza tadam
ambulatori lietotam antibiotikam ka amoksicilins/klavulanats vai
makrolidu grupas preparatiem. Caurejas rasanas var novest pie
paragras antibiotikas lietoSanas partrauksSanas, pasliktinot
arstéSanas iznakumu.

Daudz nopietnaka komplikacija ir Clostridium difficile
superinfekcijas pievienosanas. To var izraistt jebkuras antibiotikas
lietosana. Slimiba arT parasti izpauZzas ar caureju, kas var izraisit pat
loti smagu komplikaciju — zarnu perforaciju. Caureja var rasties pat
vairakus menesus pec antibiotiku lietosanas. Dazkart pietiek ar vienu
antibiotikas devu (pieméram, kirurgiskai profilaksei). Clostridium
difficile infekcijas pievienoSanas risku var mazinat vienlaiciga
probiotiku* lietoSana adekvata deva. Probiotikas monoterapija
Clostridium difficile arst€sanai nav lietojamas.

Jebkura gadijuma pacients jainformg, ka par caurejas raSanos
antibiotikterapijas laika vinpam nekavgjoties jazino arstam.

Tadas ar antibiotiku lietoSanu saistitas blaknes ka slikta dusa,
izsitumi, fotosensitivitate, diemzgel atseviskos gadijumos var likt
partraukt lietot izv€l&to antibiotiku vai to aizstat ar citu.

Samera biezi netiek pamanits antibiotiku izraisits toksiskums,
kas nereti var izraistt loti nopietnas komplikacijas. Pieméram, ilgstoSa
aminoglikozidu lietoSana var radit neatgriezeniskus dzirdes un
nopietnus nieru bojajumus. Antibiotiku izraisitie organu bojajumi
parasti ir griiti pamanami, nemot v&ra slimnieka smago vispargjo
stavokli. Tapéc loti svarigi, lai arsti biitu pietieckami informé&ti par
iespgjamiem toksiskiem efektiem. Ipasi bistama antibiotiku lietosana
var biit nieru vai aknu mazsp&jas gadijuma, kad medikaments
organisma uzkrajas toksiska deva. Pieméram, imipen&ms/cilastatins,
ciprofloksacins vai cefepims var izraisit nopietnu neirologisku
simptomatiku, ja tiek nepareizi lietots liela deva nieru mazspgjas
gadijuma. Svarigi atcergties par zalu mijiedarbibu, kas var pastiprinat
toksiskumu. Piem@ram, diurgtikas vai vankomicins kombinacija ar
aminoglikozidiem jiitami pastiprina toksisko efektu.

Praktiska lietoSana

Ja pienemts 1€émums sakt antibiotikterapiju, tas jadara pec
iesp¢jas atrak. Lielakas problémas ir gadijumos, ja slimnicas
uznems$anas nodala parenterali tick ordinétas antibiotikas. Dazkart,
nemot véra masu parslodzi, ka arT slimnieka aizkavésanos dazados
izmekl&jumos, tas tiek ievaditas ar vairaku stundu nokavésanos.
MeningTita vai pneimonijas gadijjuma tas var krietni pasliktinat
arst€sanas iznakumu. Cita probléma, ja ambulatoriskam slimniekam
tiek parakstita recepte un vinam antibiotika jaiegadajas apticka. Tas
dazkart prasa vairakas stundas.

Sis problémas jarisina atkara no situacijas. Slimnica, pieméram,
pirmo antibiotiku devu var ievadit jau uznemsanas nodala. Labak ir
sanemt antibiotiku devu iekskigi un tilit, nevis intravenozi un péc
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vairakam stundam.

Lai sasniegtu optimalu arste€Sanas rezultatu, biezi antibiotikas
jakombingé. Kombinacija dod iesp&ju nodrosinat plasaku darbibas
spektru, izvairities no iesp&jamas antibiotikrezistences, ka art
nodro§inat sinergisku darbibas efektu. Optimalas antibiotiku
kombinacijas ir zinamas un jau parbauditas p&tijumos. Javairas lietot
antibiotiku kombinacijas, kas nav parbauditas, jo nevar izslégt
savstarpgju antagonismu.

Loti btiski ir izveleties pareizu antibiotiku devu un doz&Sanas
intervalu. Tie parasti noraditi medikamenta anotacija, kura ietilpst
arT devu izvele organu mazsp&jas gadijuma. Dalai antibiotiku,
palielinot to koncentraciju lidz noteiktam [imenim, efektivitate vairs
nepieaug, bet var pieaugt tikai toksiskie efekti. Pie §as grupas pieder
visi béta laktami (penicilini, cefalosporini, karbapengmi). Sis
antibiotikas jaording biezak, lai uzturétu augstu koncentraciju visas
diennakts garuma. Nekada gadijuma nav ieteicams dozgSanas
intervalu pagarinat. Drizak §1s antibiotikas var ievadit infuza veida
24 stundu laika, kas nodrosina optimalu koncentraciju visu laiku.
Izn@mums ir ceftriaksons, kuru var ievadit vienreiz diennakti. Turpret
antibiotikas, kuru efektivitate tieSi atkariga no koncentracijas
(aminoglikozidi, fluorhinoloni), var lietot maksimali augsta
koncentracija un retak. Bieza doz€Sana nav nepiecieSama un var
palielinat toksisko iedarbibu. Nepareiza antibiotiku devu un
doz€Sanas intervalu izvéle mazina arstéSanas klinisko efektivitati,
ka arT sekmé rezistences attistibu.

Loti biitiski ir iev@rot pareizu arst€Sanas ilgumu. Katrai slimibai
un arT katrai antibiotikai noteiktas slimibas gadijuma ir noteikts
arst€Sanas ilgums (kurss). Ta ilgums balstas nevis uz empiriskiem
pienémumiem, bet gan uz petijumiem. Dazkart pietiek ar vienu
antibiotiku devu, bet citkart kurss var ilgt vairakus méneSus
(pieméram, osteomielits). LietoSanas ilgums konkré&tas slimibas
gadijuma ir jazina, un to nevar noteikt, balstoties uz arsta vai pacienta
subjektivam izjatam.

Pedgja laika aizvien vairak verojama tendence antibiotikas lietot
iekskigi, intravenozi tas ordingjot tikai loti smagu infekciju gadijuma
(pieméram, sepse). Ja slimnieka stavoklis uzlabojas, no intravenozas
arst€Sanas samera atri var pariet uz iekskigu lietoSanu. [zp€mums ir
slimibas, kuru arsteéSanai nepiecieSama loti augsta antibiotiku
koncentracija. Visbiezak tas ir septisks endokardits, strutains
meningits, osteomielits un visi kirurgiski nedrengjamie abscesi.
Antibiotiku lietoSana iekskigi jitami mazina medicinas personala
noslogotibu, ka arT novers nozokomialas infekcijas risku (hepatits,
katetra infekcija).

Svarigi zinat, ka antibiotika jaatSkaida un jaievada. Lielu dalu
antibiotiku var ievadit bolus veida, tomér dazas jaatSkaida un
jaievada 1énam ar intravenozas infiizijas palidzibu. Piem&ram,
vankomicinu vélams ievadit vismaz stundas laika un p&c iespgjas
ilgak. Pretgja gadijuma jitami pieaug blaknu biezums.

Rezistences veidoSanas

P&dgjo gadu laika ieverojami pieaugusi mikroorganismu
rezistence pret antibiotikam. Tas c€lonis ir parmériga un neadekvata
antibiotiku lietosana, kas radijusi selekcijas spiedienu®*, veicinot
multirezistentu mikroorganismu izplatibu slimnicas un sabiedriba.
Sis process diemzél ir kluvis dalgji nekontrolgjams visa pasaulg.
Vissvarigakais piesardzibas pasakums biitu iev@rojami ierobezot
antibiotiku lietoSanu, bet kas ir saméra griiti izdarams. Traucg arstu
velme nodrosinaties, ka arT plasi izplatitais mits: ja antibiotiku
lietosana ir sakta, ta jaturpina attiecigu dienu skaitu, lai biitu pilns
kurss. Katrai slimibai ir noteikts arsteéSanas ilgums, kas obligati
jaieveéro. Tomér, ja arsts nakama diena p&c antibiotiku lietosSanas,
iepazistoties ar laboratorisko analizu rezultatiem, secina, ka
antibiotiku lietoSanai nav indikaciju, to lietoSana nekavgjoties
japartrauc. Tikpat neizprotams ir Latvija biezi sastopamais uzskats,
ka vienu antibiotiku nedrikst lietot ilgak par nedélu un ta jamaina, lai

gan arst€Sanas gaita ir apmierinosa.

Vieglak biitu ierobezot plasa spektra antibiotiku (cefalosporinu,
fluorhinolonu lietoSanu), jo tas ne tikai iedarbojas uz patogénisko
floru, bet arT uz daudziem citiem iesp&jamiem patog€niskiem
mikroorganismiem, ar ko koloniz&ts slimnieks. TieSi plasa spektra
antibiotiskie [idzekli ir lielakie rezistences veicinataji. To paterinu
visada veida veicina agresiva pardo§ana, ko veic zalu izplatitaji. So
problému var m&ginat atrisinat ar papildu izglito$anu, vadlinijam, ka
arT finansialiem ierobezojumiem.

[zmaksu aprekini

Antibiotikas veido lielako dalu slimnicu izdevumu par
medikamentiem. To lietoSanas ierobezoSana un optimizacija var dot
bitisku ietaupTjumu. Tomer to ne vienmer saprot veselibas apriipes
organiz&taji. Administrativas metodes biitu derigas, lai ierobezotu
1pasi dargu un plasa spektra rezerves antibiotiku lietoSanu. Ir
gadijumi, kad var palidzet tikai §1s antibiotikas un to lietoSana jasak
nekavégjoties. Vislabak var ietaupit, optimizgjot antibiotiku lietosanu,
péc iesp&jas vairak iesaistot specialistus, radot vadlinijas un
papildus izglitojot sabiedribu. Sie pasakumi savukart prasa liclas
finansialas investicijas un intelektualos sp&kus.

Secinajumi

Antibiotiku lietosana ir loti nozimiga mediciniskas apriipes dala,
kas var jitami uzlabot infekcijas slimibu arstéSanu, ja antibiotikas
tiek lietotas pareiza indikacija un pareiza deva. Liclais picejamo
medikamentu klasts, antibiotiku rezistence un biezas blaknes loti
apgriitina arsta darbu. So problému risinagana ir komplekss
pasakums. NepiecieSama augsta arstu profesionala sagatavotiba,
neatkarigu ekspertu uz pieradijumiem balstitas medicinas pamatiem

veidotas vadlinijas, ka arT stingri administrativi pasakumi visos
Iimenos.

* Probiotikas ir normalas zarnu mikrofloras bakt€rijas (pieméram,
bifido- un laktobakt€rijas), kas ir maksligi savairotas un komerciali piecejamas
gan partikas produktu sastava (jogurts), gan arT arstniecibas lidzeklu veida.
Tas palidz atjaunot normalu zarnu mikrofloru, mazinot iesp&ju vairoties
patogéniskam bakterijam. Uzskata, ka probiotikam piemit arT tieSa
pretmikrobu un imiinmodul&josa darbiba. Arstnieciska darbiba piemit tikai
kapsulétiem preparatiem, jo tie pietickama koncentracija nokliist zarnas.

** Antibiotikas selekcijas spiediena dé] tiek nomakta pret So antibiotiku
jutiga flora, bet savairojas rezistenta flora. Beigas rezistento mikroorganismu
klust vairak neka jutigo. Antibiotiku selekcijas spiediens atkarigs no patéréto
antibiotiku daudzuma, slimnieku skaita attiecibas pret geografisko platibu,
kura §is antibiotikas tiek lictotas. Tapéc Sis spiediens visaugstakais ir
slimnica, kur biezak tiek izol&ti antibiotikrezistenti mikroorganismi.
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Arsta viedoklis

Antiretroviralo medikamentu blaknes specialistu un

gimenes arstu praksé

Gunta Stiire,
Arste infektologe,
Latvijas Infektologijas centra nodalas vaditaja

Antiretroviralie medikamenti HIV pozitivu pacientu arsté$ana
pasaulé pazistami jau kops 1987. gada. Pirmo reizi Latvija Sie
medikamenti izmantoti 1991. gada. Ja sakotngji bija tikai viens
preparats — zidovudins (AZT), tad paSreiz moderna pieeja HIV
pac1entu apripé paredz kombingtu terapiju, kas sevi icklauj 3 — 4

pat 5 medlkamentu komblnacuu (re21stences gadijuma).
Monoterapija ir kontrindicgta, to atlauts izmantot tikai HIV pozitivai
gritniecei vertikala cela profilaksei t.i. lai noverstu bérnu inficEsanos
gritniecibas un dzemdibu laika.

Pasaul@ registrétas piecas dazadas HIV medikamentu klases —
nukleotidu reversas transkriptazes inhibitori, nukteozidu reversas
transkriptazes inhibitori, ne-nukleozidu reversas transkriptazes
inhibitori, proteazu inhibitori, fizijas inhibitori. Tas sevi icklauj
26 dazadus medikamentus. Latvija pieejami un terapija ikdiena tick
izmantoti 20 medikamenti (59 dazadas medikamentu kombinacijas,
jo pieeja HIV medikamentu nozimé&Sanai ir individuala, pamatojoties
uz slimibas stadiju, blakus slimibam, rezistenci). Sobrid Latvija
HAART (saisinajums no High Activity Antiretroviral Therapy)
sanem 202 HIV pozitivi pacienti.

Ikdiena stradajot ar HIV pozitiviem slimniekiem, laika perioda
no 2003. gada lidz 2004. gada jinijam 12 pacientiem tika noverotas
paradoksalas blakus reakcijas. Mingtie pacienti terapija sanéma
sekojosu kombinaciju: INDINAVIR 800 mgar RITONAVIR 100 mg
divas reizes diena perorali kopa ar 2 dazadiem nukleozidu analogiem.

Pacienti stidzgjas par izteiktu adas un glotadas sausumu uz sejas,
ekstremitatém, adas lobiSanos, plaisasanu, ka rezultata atseviskos

Nukleozidu reversas transkriptazes inhibitori

gadijumos tika noverota adas asino$ana paralli ar generalizétam
tiskam. Divos gadijumos pacientus staciongja. Visiem pacientiem
partraucot min&to kombinaciju, blaknes pilniba izzuda un turpmak
I1dzsingja HAART sh&ma tika nomainita uz citu.

Sis HAART blaknu apkopojums kluva par iemeslu, lai sniegtu
plasaku informaciju par biezakajam un nopietnakajam HIV
medikamentu blakném, kas atseviskas situacijas vispargjas prakses
arstiem varétu atvieglot diferencialo diagnostiku. V&l jo vairak tadgl,
ka Sobrid Latvija HIV pozitivi pacientu skaits sasniedz 2926 un
ikdiena jebkuras specialitates arstam ir iesp&ja saskarties ar Siem
pacientiem. Papildus v&l janem v&ra tas apstaklis, ka HIV pozitivi
pacienti medikamentus lieto pastavigi — tas ir miiza garuma.

Nukleotidu reversas transkriptazes inhibitoru grupa ir
registréts tikai viens medikaments —tenofovirs (TDF), kam raksturigs
minimals toksiskums.

Visai proteazu inhibitoru klasei raksturigas vel $adas blaknes:

1. Hiperlipidémija — ar sekojosu aterosklerozi un koronaro
sirds slimibu.

2. Lipodistrofija — taukaudu pardislokacija — izztd tauki uz
sejas, ekstremitatém, bet uzkrajas uz skausta, kermena vidukli (vérsa
rumpis) un uz kratim — ginekomastija.

3. Aknu steatoze — bez hepatita iezimém.

4. Laktatacidoze.

5. Insulinrezistents cukura diabgts.

Preparats Zidovudins Didanozins Zalcitabins Stavudins Lamivudins Abakavirs
(AZT) (ddI1) (ddC) (d4T) (3TC) (ABC)
Blaknes Anémija, Periferiska Perifériska Perifériska Minimals Hipersensitiva
Neitropénija < 750 neiropatija neiropatija neiropatija toksiskums reakcija — drudzis
Pankreatits 39°C - 40°C,
klepus, elpas
trikums,
vemsana, slikta
dusa, izsitumi
Blaknu biezums 5-12% 17-31% 5-12% 2-5%
Laiks, kad Anémija— 4-6 2 —6 menesi 2 — 6 menesi 2 — 6 menesi Pirmo seSu ned.
paradas blaknes ned. pec AZT péc ddl pec ddC pec d4T laika (biezak
lietoSanas sakuma lietoSanas sakuma | lietoSanas sakuma | lietoSanas sakuma 9. diennakt)
Neitropénija—
12 — 24 ned. pec AZT
lietoSanas sakuma
Pankreatits —1 -2
ned. pec AZT
lietoSanas sakuma

Kombingtiem preparatiem COMBIVIR (AZT+3TC) un TRIZIVIR (AZT+3TC+ABC), kas ari pieder pie nukleozidu analogiem, blaknes summejas.
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ProteaZu inhibitori

Preparats Indinavirs Ritonavirs Inviraze Fortuvaze Nelfinavirs Amprenavirs Kaletra
(IDV) (RTV) (SQV-HGC) (SQV-SGC) (NFV) (APV) (LPV/RTV
Blaknes Dzelte Caureja Dispepsija— Dispepsija—slikta | Sekretoriska Dispepsija—slikta | Minimals
Nierakmenu slimiba Hepatits slikta disa, dusa, vemsSana, caureja duSa,vemsSana, | toksiskums
vems$ana, caureja caureja caureja
Periferiska, periorala
neiropatija
Blaknu biezums Dzelte 10 -15% 20-40% 10-20% 20-30% 10-30% Dispesija 10— 30%
Nierakmeni 30% Neiropatija 20%
Laiks, kad Dzelte—1-2ned. pec| Caureja—1-2 Dispepsija — Dispepsija — Caureja—1-2 | Dispepsija—1-2
paradas blaknes | IDV lietoSanas sakuma ned. pec RTV 1-2ned. pec 1-2ned. pec ned. pec NFV ned. péc APV
Nierakmeni— lietoSanas sakuma | SQV lietoSanas | SQV lietoSanas lieto3anas lieto3anas sakuma
jau pec Hepatits —~ 1 sakuma sakuma sakuma Neiropatija—2 -6
pusgada, parasti men. laika pec RTV men. pec APV
3 -5 gadu laika lietoSanas sakuma lietoSanas sakuma

Fiizijas inhibitoru klasg ir registréts tikai viens medikaments —
FUZEONS (ENF), kam raksturigas lokalas reakcijas — apsartums,
pietikums, adas sacietjums, kas saistitas ar medikamenta ievadi —
ENF ir vienigais preparats, kas jalieto subkutani.

Otra biezaka ENF blakne ir bakterialas pneimonijas (nesaistitas
ar oportiinistiskam slimibam).

Rekomendacijas:

1. Nemot véra epidemiologisko situaciju Latvija, akceptet
faktu, ka pacientu vidii var biit HIV pozitivi slimnieki, kas sanem
HAART. (Balstoties uz Labklajibas Ministrijas rikojumu Nr. 21 HIV
infic@tas personas un AIDS slimnieki ir tiesigi griezties pec
arstnieciskas palidzibas jebkura arstniecibas iestadg.)

2. Aktivi izjautat pacientu par lietotajiem medikamentiem

Nenukleozidu reversas transkriptazes inhibitori

Preparats Nevirapins

(NVP)

Delaverdins

(piem@ram, pacients ar neiropatiju, kas paradijusies 6 ménesus pec
medikamenta lietoSanas sakuma, pats nesaista minétas stidzibas ar
HIV medikamentiem un vérsas p&c palidzibas pie neirologa).

3. lespgjamas siidzibas saistit ar medikamentu blakném
(pieméram, ABAKAVIRA hipersensitivitates reakcija ar febrilu
temperatiiru, drudzi, klepu, elpas trikumu simulé aksitu pneimoniju).

4. Neskaidras situacijas pacientu nosiutit pie infekcionista —
HIV/AIDS specialista Latvijas Infektologijas centra.

Veres

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.

Efavirenzs

(DLV) (EFV)

Blaknes [zsitumi Izsitumi CNS traucejumi — halucinacijas, miegainiba,
bezmiegs, koordinacijas traucéjumi, amnéezija
Blaknu bieZums 15% 10% 52%

Laiks, kad paradas
blaknes

1 -8 ned. pec NVP
lietoSanas sakuma

1 -8 ned. péc DLV
lietoSanas sakuma

Uzreiz 1. diennakti l1dz 1 — 2 ned. laika
pec EFV lietoSanas sakuma

Slimniekiem, kas lieto efavirenzu, var but viltus pozitivi testi pret narkotisko vielu — kanabinoidu — klatbutni organisma.

EFV raksturiga ari proteazu inhibitoru blakne — hiperlipidemija.

Zalu reqistra jaunumi

Zales, kuru 1zplatiSana apturéta

Valsts zalu agentiiras Zalu registracijas komisijas 2004. gada 14. julija sede

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

Antiangin, Tablet, Natur Produkt France, Francija

Salbei, Tablets Natur Produkt France, Francija

Antigrippin, Effervescent tablets, Natur Produkt France, Francijdalidolum, Tabulettae 60 mg, Natur Produkt France, Francija

Valsts zalu agentira
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Zalu reqistra jaunumi

[zmainas zalu aprakstos un

lietoSanas nstrukcijas

apstiprinatas 2004. gada 14. julija Valsts zalu agentiiras

Zalu registracijas komisijas sed¢

Brivumen, Brivumens

Berlin-Chemie AG Menarini Group, Vacija. Tabletes pa 125 mg.
Brivudinum. Reg. Nr. 02-0222

Sadalas “Kontrindikacijas” un “Bridinajumi” izversta informacija
par lietosanu pacientiem, kam tiek veikta kimijterapija un kam ir pavajinata
imunitate.

Influvac 2004/2005, Influvaks 2004/2005

Solvay Pharmaceuticals B.V., Niderlande. Suspensija injekcijam
0,5 ml. Vaccinum influenzae inactivatum. Reg. Nr. 00-1107

Jauni virusu celmi 2004./2005. gada sezonai Ziemelu puslodg .

Retrovir, Retrovirs

GlaxoGroup Limited, Lielbritanija. Kapsulas pa 100 mg.
Zidovudinum. Reg. Nr. 96-0123

Papildinata drosibas informacija. Papildinati “Bridinajumi” un
“Blakusparadibas™ ar noradi par tauku parsadales/uzkrasanas iesp&ju.
Sadala “Griitnieciba un zidiSana” papildinata ar noradi par iesp&jamu
parejosu laktata Iimena paaugstinasanos zidainiem p&c griitnieces
ekspozicijas ar zidovudinu.

Triquilar, Trikvilrs

Schering AG, Vacija. Apvalkotas tabletes. Levonorgestrelum/
Ethinylestradiolum . Reg. Nr. 94-0717

Saskana ar standarta ZA veikti papildinajumi kontrindikacijas —
migréna ar centraliem neirologiskiem simptomiem anamngzg; insults,
pankreatits vai aknu audzgjs paslaik vai anamnéze. Mijiedarbiba
papildinata ar “nesaderiba ar produktiem, kas satur asinszali.

Cyclo-Progynova, Ciklo-Proginova

Schering AG, Vacija. Apvalkotas tabletes. Estradiolum valeras,
norgestrelum. Reg. Nr. 95-0051

Mainita indikacija par lietoSanu pie osteoporozes profilakses —
noteikti gadijumi, kuros HAT palick ka izv€les terapija.

Diane-35, Diane-35

Schering AG, Vacija. Apvalkotas tabletes. Cyproteroni acetas,
Ethinylestradiolum. Reg. Nr. 94-0169

Papildinata drosibas informacija— kontrindikacijas papildinatas ar
1) anamn&z€ migréna ar centraliem neirologiskiem simptomiem;
2) pankreatits paslaik un anamn&zg, kas saistits ar smagu
hipertrigliceridémiju.

Vaxigrip, Vaksigrips

Aventis Pasteur SA., Francija. Suspensija injekcijam pilnslirce.
Gripas virusu vakcina (Skelts virions ).Reg. Nr. 95-0283-P1

Pieteikti jaunie virusu celmi 2004./2005. gada sezonai atbilstosi PVO
ieteikumiem

Engerix B, Engeriks B
GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Belgija. Suspensija injekcijai
pilnslircg un flakona 10 pg/0,5 ml un 20 pg/ml. B hepatita virusa virsmas

antigéns. Reg. Nr. 97-0007; 02-0216; 02-0249; 02-0217
Ieteikta divu devu vakcinacijas shéma ar paskaidrojumiem.

Glucotrol XL, Glukotrols XL

Pfizer Limited, Anglija. Apvalkotas tabletes 5 un 10 mg. Glipizidum.
Reg. Nr. 98-0341; 98-0340

Blakusparadibas papildinatas ar noradi par iespgjamu vemsanu,
mijiedarbiba papildinata ar cimetidina ietekmi, sadala “Devas un
lictoSanas veids” informacija par biguanidu vienlaicigu lietosanu
nomainita ar lietoSanu kombinacija.

Rexetin, Reksetin

Gedeon Richter Ltd., Ungarija. Apvalkotas tabletes pa 20 mg un
30 mg. Paroxetinum. Reg. Nr. 02-0441; 03-0334

Papildinatas indikacijas ar “generalizéta trauksme”.

Fluarix, Fluariks

GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Belgija. Suspensija injekcijam
pilnslircé. Gripas virusu vakcina (Skelts virions ).Reg. Nr. 96-0352

Pieteikti jaunie virusu celmi 2004./2005. gada sezonai atbilstosi PVO
ieteikumiem Ziemelu puslodei.

Crestor, Krestors

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

Mainita sadala “Devas un lictoSana”, iesakot 10 mg sakumdevu
pacientiem, kas pirms tam sanémusi HMG-CoA reduktazes inhibitorus,
dots noradijums lietot 40 mg devu tikai stingra arsta uzraudziba.
Kontrindikacijas papildinatas ar kontrindikacijam 40 mg devai — dots
uzskaittjums, “Bridinajumi” papildinati ar noradi par iespgjamu Crestor
ietekmi uz skeleta muskuliem —mialgiju, miopatiju un retos gadijumos
rabdomiolizi, ka ar1 dots bridinajums par vienlaicigu fibratu lietoSanu.

Bioparox, Bioparoks

Les Laboratoires Servier, Francija. Deguna un mutes aerosols,
Skidums. Fusafunginum. Reg. Nr. 95-0223. Mainita dozéSana —
samazinats inhalaciju skaits un lictosanas ilgums.

Genotropin, Genotropin

Pharmacia AB, Zviedrija. Pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma
pagatavosanai. Somatropinum. Reg. Nr. 99-1014; 00-0136

Pievienota jauna indikacija — “AugSanas traucjumi bérniem, kas
dzimusi mazi gestacijas vecumam”.

Orungal, Orungals

Janssen Pharmaceutica NV, Belgija. Kapsulas pa 100 mg.
Itraconazolum. Reg. Nr. 98-0557

Precizetas indikacijas, noradot, ka kriptokokozes pacientiem ar
iminsistémas traucgjumiem un visiem pacientiem ar centralas nervu
sisteémas kriptokokozi Orungal ir indicéts tikai, ja pirmas rindas
medikamenti uzskatami par nepiemérotiem vai izradijusies neefekivi.
Kontrindikacijas precizetas: dots zalu uzskaitfjums, kas var ietekmét

Valsts zalu agentiira



QT intervalu un radit sirds kambaru mirdzéSanu, bridinajumi
papildinati ar bridinajumiem pacientiem ar imiinas sist€émas
traucgjumiem, dzivibu apdraudo$u generaliz&tu senisu infekciju un
AIDS pacientiem, dots bridinajums arl par krustotas
hipersensitivitates un neiropatijas iespgju.

Naropin, Naropins

AstraZeneca AB, Zviedrija. Skidums infiizijam un injekcijam 2,0 mg/
ml. Skidums inflizijam un injekcijam 7,5; 10 mg/ml. Ropivacainum
hydrochloridi. Reg. Nr. 00-0582; 00-0583; 00-0584

Bitiskas izmainas sadala “Indikacijas” sakara ar iesp&ju lietot
spinalai anest€zijai un intraartikularai injekcijai, ka ar akfitu sapju
kupé&sanai berniem.

Zalu reqistra jaunumi

Norditropin Nordilet, Norditropins Nordilet

Novo Nordisk A/S, Danija. Skidums injekcijam pildspalvveida
pilnslirce pa Smg/1,5 ml; 10 mg/1,5 ml; 15 mg/1,5 ml. Somatropinum.
Reg. Nr. 03-0264

Jauna indikacija — lietoSana b&rniem, kuri bijusi mazi gestacijas
vecumann.

Pulmicort 0,25 mg/ml, Pulmicort 0,5 mg/ml,

Pulmikorts 0,25 mg/ml, Pulmikorts 0,5 mg/ml

AstraZeneca AB, Zviedrija. Suspensija smidzinasanai 0,25 mg/ml;
0,5 mg/ml. Budenoside. Reg. Nr. 00-1114; 00-1115

Bitiskas izmainas sadala 4.2 “Devas un lietoSana’: pievienota reizi
diena lietoSana, ja kop€ja diennakts deva neparsniedz 1 mg.

No registra izslegtas zales

Valsts zalu agentiiras Zalu registracijas komisijas 2004. gada 14. jilija sede

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

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., Sveice

Bondronat 2 mg/ 2 ml, Concentrate for solution for infusion 2 mg/ 2 ml,
F.Hoffmann-La Roche Ltd., Sveice

Bondronat 4 mg/ 4 ml, Concentrate for solution for infusion 4 mg/ 4 ml,
F.Hoffmann-La Roche Ltd., Sveice

Cancidas, Powder for concentrate for solution for infusion 50 mg, Merck
Sharp & Dohme Idea Inc., Sveice

Cancidas, Powder for concentrate for solution for infusion 70 mg, Merck
Sharp & Dohme Idea Inc., Sveice

Cancidas, Powder for solution for infusion 50 mg, Merck Sharp & Dohme
Idea Inc., Sveice

CellCept 250 mg, Capsules 250 mg, F.Hoffmann-La Roche Ltd., Sveice
CellCept 500 mg, Coated tablets 500 mg, F.Hoffmann-La Roche Ltd.,
Sveice

CellCept, Powder for solution for i.v. infusion 500 mg/ vial, F.Hoffmann-
LaRoche Ltd., Sveice

Crixivan 100 mg, Capsulae 100 mg, Merck Sharp & Dohme Idea Inc.,
Sveice

Crixivan 200 mg, Capsules 200 mg, Merck Sharp & Dohme Idea Inc.,
Sveice

Crixivan 400 mg, Capsules 400 mg, Merck Sharp & Dohme Idea Inc.,
Sveice

Crixivan, Capsulae 333 mg, Merck Sharp & Dohme Idea Inc., Sveice
Fortovase, Capsules 200 mg, F.Hoffmann-La Roche Ltd., Sveice
Herceptin 150 mg, Powder for concentrate for solution for infusion 150 mg,
F.Hoffmann-La Roche Ltd., Sveice

Invanz, Powder for concentrate for solution for infusion 1 g/ vial, Merck
Sharp & Dohme Idea Inc., Sveice

Invirase, Capsules 200 mg, F.Hoffmann-La Roche Ltd., Sveice

Kefzol, Powder for injection 1 g, Eli Lilly Export S.A., Sveice

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., Sveice

NeoRecormon 10 000 for Reco-Pen, Powder for solution for injection
10 000 IU and solvent in cartridge, F.Hoffmann-La Roche Ltd., Sveice
NeoRecormon 10 000 IU, Solution for injection in pre-filled syringe
10 000 IU/ 0,6 ml, F.Hoffmann-La Roche Ltd., Sveice

NeoRecormon 1000 IU, Solution for injection in pre-filled syringe 1000 TU/
0,3 ml, F.Hoffmann-La Roche Ltd., Sveice

NeoRecormon 20 000 for Reco-Pen, Powder for solution for injection
20 000 IU and solvent in cartridge, F.Hoffmann-La Roche Ltd., Sveice
NeoRecormon 2000 IU, Solution for injection in pre-filled syringe 2000 U/
0,3 ml, F.Hoffmann-La Roche Ltd., Sveice

NeoRecormon 500 IU, Solution for injection in pre-filled syringe 500 [U/
0,3 ml, F.Hoffmann-La Roche Ltd., Sveice

NeoRecormon 5000 IU, Solution for injection in pre-filled syringe 5000 U/
0,3 ml, F.Hoffmann-La Roche Ltd., Sveice

NeoRecormon Multidose , 50 000 IU, Powder 50 000 IU and solvent for
solution for injection (5000 IU/ ml), F.Hoffmann-La Roche Ltd., Sveice
NeoRecormon, Powder and solvent for solution for injection 60 000 TU
for Reco-Pen, F.Hoffmann-La Roche Ltd., Sveice

NeoRecormon, Solution for injection in pre-filled syringe 4000 IU,
F.Hoffmann-La Roche Ltd., Sveice

NeoRecormon, Solution for injection in pre-filled syringe 6000 IU,
F.Hoffmann-La Roche Ltd., Sveice

Obsidan, Solution for injection 5 mg/ 5 ml, Alpharma-ISIS GmbH &
Co.KG, Vacija

Pegasys 135 micrograms, Solution for injection 135 pg/ ml, F.Hoffmann-
LaRoche Ltd., Sveice

Pegasys 135 micrograms, Solution for injection in a pre-filled syringe
135 pg/ 0,5 ml, F.Hoffmann-La Roche Ltd., Sveice

Pegasys 180 micrograms, Solution for injection in a pre-filled syringe
180 pg/ 0,5 ml, F.Hoffmann-La Roche Ltd., Sveice

Platinol, Solution for injection 0,5 mg/ ml, Bristol-Myers Squibb S.r.l.,
Italija

Stocrin 600 mg, Film-coated tablets 600 mg, Merck Sharp & Dohme Idea
Inc., Sveice

Stocrin, Capsulae 100 mg, Merck Sharp & Dohme Idea Inc., Sveice
Stocrin, Capsulae 200 mg, Merck Sharp & Dohme Idea Inc., Sveice
Stocrin, Capsulae 50 mg, Merck Sharp & Dohme Idea Inc., Sveice
Stocrin, Oral solution 30 mg/ ml, Merck Sharp & Dohme Idea Inc., Sveice
Tamiflu 12 mg/ ml, Powder for oral suspension 12 mg/ ml, F.Hoffmann-
LaRoche Ltd., Sveice

Tamiflu 75 mg, Hard capsules 75 mg, F.Hoffmann-La Roche Ltd., Sveice
Viracept 250 mg, Film-coated tablets 250 mg, F.Hoffmann-La Roche Ltd.,
Sveice

Viracept, Oral powder 50 mg/ g, F.Hoffmann-La Roche Ltd., Sveice
Xeloda, Coated tablets 150 mg, F.Hoffmann-La Roche Ltd., Sveice
Xeloda, Coated tablets 500 mg, F.Hoffmann-La Roche Ltd., Sveice
Xenical, Hard capsules 120 mg, Roche Registration Limited, Lielbritanija
Zenapax, Concentrate for solution for infusion 25 mg/ 5 ml, F.Hoffmann-
LaRoche Ltd., Sveice

Valsts zalu agentiira



Zélu registra jaunumi

Jaunie preparati zalu registra

Airtal, apvalkotas tabletes pa 100 mg

Sastavs: aceklofenaks

Farmacijas firma: Gedeon Richter Ltd., Ungarija

Accklofenaks (aceclofenum) ir nesteroids pretickaisuma lidzeklis
(MO01AB16). Nomacot ciklooksigenazes enzimu, aceklofenaks bloke
prostaglandinu biosintézi. Tas nomac arT vairaku iekaisumu veicinosu
mediatoru (pieméram, 10 interleikina, tumoru nekrozes faktora o)
biosintézi un ietekmé neitrofilo granulocitu migracija iesaistito
adh&zijas molekulu ekspresiju un darbibu. Airtal indicéts ickaisuma
un sapju mazinasanai reimatoida artrita, ankiliz€josa spondiloartrita
(Behtereva slimibas), artrozes gadijuma, ka arT citu sapes izraisoSu
kustibu sistémas traucgjumu gadijuma. Par pretsapju lidzekli sapju
(tostarp muguras jostas dalas vai zobu sapju un primaras
dismenorejas) gadijuma. Picaugusajiem icteicama deva ir pa vienai
tabletei divreiz diena. Maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta
1,25 3,0 h péc ienemsanas. Arste$ana ar Airtal tabletém griitniecibas
laika ir kontrindicéta.

Dipentium, kapsulas pa250 mg

Sastavs: olsalazina natrija sals

Farmacijas firma: Pharmacia AB, Zviedrija

Dipentium kapsulu sastava eso$a olsalazina natrija sals
(olsalazini natricum) pieder pie AO7ECO03 grupas: pretickaisuma,
gastroenterologiskiem Iidzekliem. Dipentium indicéts vieglas
pakapes akiita ¢tilaina kolita arsteéSanai, ka arT balstterapijai remisijas
perioda. Olsalazins ir samera inerts savienojums. No tievajam zarnam
tas uzsticas minimali. Nonakot resnaja zarna, olsalazins bakt&riju
ietekme@ saskelas divas 5-aminosalicilata molekulas, kas tiek uzskatita
par olsalazina aktivo formu, jo olsalazinam pasam in vitro testos un
eksperimentos ar dzivniekiem nav konstatéta gandriz nekada
iedarbiba. Vieglas pakapes akiitas slimibas gadijuma sakumdeva ir
pa 1 g diena, ko dala vairakam ienemsanas reizé€m p&c &Sanas. Devu
var pakapeniski nedelas laika palielinat I1dz maksimalai devai 3 g
diena. Reizes deva nedrikst parsniegt 1 g. Remisijas perioda 0,5 g
lielu devu ienem divreiz diena p&c &Sanas. Olsalazins, tapat ka
mesalazins un sulfasalazins, visbieZak izraisa kunga-zarnu trakta
blakusparadibas. Caureja biezi ir parejosa un izziid dazu dienu laika.
Sanemti dazi zinojumi par asins sastava parmainam.

Aicinam satit jautajumus un ieteikumus

Fortzaar, apvalkotas tabletes pa 100 mg/25 mg

Sastavs: losartans, hidrohlortiazids

Farmacijas firma: SIA “Merck Sharp & Dohme Latvija”, Latvija

Fortzaar apvalkota tablete satur 100 mg losartana kalija sals (losartan
potassium) un 25 mg hidrohlortiazida (hydrochlorothiazide). Péc ATK
klasifikacijas tas pieder CO9DAO1 grupai — antihipertensivs lidzeklis,
kombinéts angiotensina II receptoru (AT1 tipa) un diurtiska lidzekla
preparats. Abu aktivo vielu asinsspiedienu pazemino$a darbiba summéjas
un lietotas kopa, tas asinsspiedienu samazina vairak, neka katra atseviski.
Fortzaar indicéts arterialas hipertensijas arstéSanai pacientiem, kam
piemérota kombinéta terapija, bet ne sakotn&jai terapijai. Maksimala deva
ir pa vienai tablete reizi diena. Maksimalais hipotensivais efekts tiek
sasniegts 3 nedelas pec terapijas sakSanas. Fortzaar lietoSanu nedrikst
sakt pacientiem ar intravaskularu Skidruma deficttu. Fortzaar var lietot
neatkarigi no &dienreizeém.

Lomexin, mikstas vaginalas kapsulas pa 200 mg un 600 mg,
kréms 2%

Sastavs: fentikonazola nitrats

Farmacijas firma: Orivas UAB, Lietuva

Lomexin satur fentikonazola nitratu (fenticonazoli nitras), kas pieder
pie pretsénu un pretmikrobu Iidzekliem (GO1AF12). Lomexin lietojams
vaginalas kandidozes, bakterialas vai jauktas infekcijas (vulvovaginita,
vaginita, leikorejas) arstéSana un profilakse (pirms kirurgiskam
manipulacijam). Lomexin ir plasa spektra pretsenu Iidzeklis. /n vitro tam
piemit augsta fungistatiska un fungicidiska darbiba pret dermatofitiem
(visam Trichophyton, Microsporum, Epidermophyton sugam), Candida
albicansun citiem adas un glotadu sénisinfekciju ierosinatajiem. Pieradits,
ka fentikonazols ir aktivs pret Trichomonas vaginalis gan in vivo, gan in
vitro. Lomexin piemit arT antibakteriala darbiba pret grampozitiviem
mikroorganismiem. 600 mg vaginalas kapsulas lieto, ievadot vienu kapsulu
maksti vienreizgji pirms guletiesanas. Ja simptomi neizziid, atkartoti lieto
vienu kapsulu p&c trim dienam. 200 mg vaginalas kapsulas lieto, ievadot
vienu kapsulu pirms gulétieSanas tris dienas pec kartas. Krému lieto arigi
vulvovaginalas infekcijas gadijuma, parasti kombinacija ar vaginalam
kapsulam. Vaginala kapsula jaievada dzili makstT [idz maksts augsgjam
paplasinatajam galam. Lietojot uz bojatas glotadas vai intravaginalas
ievadiSanas laika var biit neliela dedzinasanas sajiita, kas atri izzid.

Vija Berlande, Valsts zaJu agentara, Jersikas iela 15, Riga, LV-1003, fakss 7078428

elektroniska pasta adrese: Vija.Berlande@vza.gov.lv

Kartejo Cito! numuru var sanemt MIC, VZA. Intereséties rajonu slimokasés, profesionalajas asociacijas, Latvijas

Arstu biedriba (LAB)

Dr. Inara Rubene, Dr. Inese Studere.

Literarais redaktors Janis Loja. Datorsalicéjs Ugis Desmitnieks.
Tiraza 3000. Iznak reizi divos ménesos.

Bezmaksas izdevums.

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

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,
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