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IZDEVUMS ARSTIEM UN FARMACEITIEM PAR ZALEM

Zalu valsts agentara

Cik maksa
informacija?
Inguna Adovica,

Zalu valsts agentiiras direktore

Biezi médz teikt, ka ta ir visvertigaka

Arstu un farmaceitu darba nepiecieSamas plagas zina$anas,
kas iegiitas studijas un praktiska darba.

Nepateiksu neka jauna, bet vElos uzsvért, ka informacijas
aktualizacija ir tikpat biitiska ka sakotng&ja pamatinformacija.

Lai var€tu sniegt iesp&jami pilnigu un vienmer aktualu
informaciju par zalém, pern tika veikts loti liels darbs. Pilniba
tika parstradata Zalu valsts agentiiras informativa sistéma
(ZVAIS), jo esosa, kas ieprieks tika pakapeniski papildinata ar
papildu datu moduliem, vairs nespé&ja tehniski nodrosinat ne
agenttiras darbinieku vajadzibas, ne ari citu misu informativo
klientu prasibas. Jauna sistéma izveidota uz bazes, kur iesp&jama
apjomigas datu pliismas vadiSana, ka arT procesu parraudziba.

Ko tas nozim& misu klientiem? Pirmkart, biitu jamin zalu
registrs, kas pieejams agentiiras atjaunotaja majaslapa. Ta
funkcionalitate un datu apjoms biitiski papildinati, Jiisu pieejai
nodroS$inata informacija par Latvijas Republika registrétam zalem
un centralizéti registrétu zalu saraksts. Publiski pieejamas
apstiprinatas registréto zalu lietoSanas instrukcijas, kas
paredzgtas plasai sabiedribai, un zalu apraksti, kas paredzeti
specialistiem, ka arT informacija par iesainojumu lielumu un to
mark&jumu paraugi. Jauna datubaze nodrosina ar1 papildinatas
mekl&sanas iesp&jas. Jus varat informaciju par zalem mekl&t pec
originalnosaukuma, starptautiska nosaukuma, anatomiski
terapeitiskas klasifikacijas (ATK koda). P&dgjas iesp&jas Jums
der, lai giitu parskatu par zalu iesp&jamo savstarp&jo aizstajamibu.
Bitiski palielinats datu meklésanas atrums. Protams, tapat ka
katru gadu, planojam izdot Latvijas Republikas Zalu registru,
kura bis informacija, kas aktualizéta iepricksgja gada ped&ja diena
(2006. gada 31. decembri). Registra informacija tiek pastavigi
papildinata un mainita. Tas saistits ar registraciju un
parregistraciju, ka ari daudzam parmainam. Tapé&c par aktualas
oficialas informacijas avotu iesaku izmantot Zalu registru misu
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majaslapa.

ZVALIS sastav ne tikai no Zalu registra. Taja ir arT informativas
sistémas, kas nodrosina parskatu par dazadiem farmaceitiskas
darbibas aspektiem, pieméram, zalu patérina statistiku,
farmaceitiskas darbibas uznémumu informaciju, zalu reklamas
vadibu, tagad arT zalu cenu informativo sist€ému, kas piesaistita
esosajiem informacijas blokiem. Sas informacijas lietotaji parsvara
ir valsts iestades. Jaunas sistémas funkcionalitate varétu
nodrosinat arT plasaku atlasitas informacijas sanéméju loku, ja
veidotos $ads pieprasijums un to paredz&tu likumi. Tap&c vélos
sanemt Jusu priekslikumus par iespgjamiem papildinajumiem, ka
arT uzlabojumiem.

Pakapeniski mainas ari sadarbiba ar informacijas sniedzgjiem
un tas lietotajiem. Jau vairakus gadus agentura piedavaja iespgju
registracijas apliecibas Tpasniekiem piekliit zalu registra datiem
par vinu produktiem plasaka apméra, neka tas ir publiski piecejams.
ArT atjaunotais Zalu registrs $adu iesp&ju piedava, un tuvakaja
laika klientus par to informé&sim detaliz&tak.

Racionala sadarbiba informacijas apmainas joma bitu
akcentjama arT zalu patérina datu apmaina ar lieltirgotavam.
Atbilstos$i jaunajai sisteémai tika defin€ts konkréts elektronisks
datu iesniegSanas veids, kas butiski atvieglo to pievienosanu
kopgjai sistémai un praktiski izsledz tehniskas kltidas. Kopgjos
zalu paterina datus varam iegit, tikko pedgja lieltirgotava ir savus
datus pilniba atbilstosi iesniegusi. V&los izteikt pateicibu to
lieltirgotavu parstavjiem, kas jauno sistému uztvéra par
izaicinajumu darit lietas labak un riip&jas, lai savlaikus biitu

iesniegti precizi un pilnigi dati. Patreizgja datu sistéma ir izveidota,
lai to varctu papildinat ta, ka butu izsekojama zalu patérina
(izplatisanas) k&de 11dz lietotajam, pieméram, konkrétai aptiekai
vai stacionaram.

Esmu mingjusi tikai pasus bitiskakos informacijas sistémas
jaunumus, kas tie$i attiecas uz arstiem, farmaceitiem un
farmaceitiskas darbibas uznéméjiem, ta sauktiem argjiem
lietotajiem. Bitiskas parmainas ir pasa sist€mas uzblveé un
funkcionalitate, kas nodros$ina tas attistibas iesp&jas. Piem&ram,
Sogad esam planojusi lidzigu funkcionalitati un paplasinatu datu
apjomu nodro§inat ari veterinaro zalu registram.

Nakamais lielais solis, izmantojot jau esosas datu sist€émas,
varétu biit ¢ - receptes izveide.

Cik maksa informacija?

Lai izveidotu jaunu ZVAIS, tas maksa daudz ne tikai naudas
izteiksmg, jo tas ir griits un loti atbildigs darbs. Paldies visiem,
kas radosi 11dzi darbojas!

Aicinu Jus visus iesp&jami plasi lietot sistematiz&to
informaciju, izmantot atjaunota Zalu registra iesp&jas un miisu
majaslapu par neatkarigas informacijas avotu par zalém, sekot
l1dzi aktualitateém, Tpasi par zalu lietoSanas droSumu.

Lai JGs var@tu aktivi izmantot $o informaciju, Jums vajadzigs
dators, interneta pieslégums un vélésanas ienakt misu maja
(www.zva.gov.lv) un pasaules ttmekli.

Esiet laipni gaiditi!

Racionala (efektiva un drosa) farmakoterapij

Tamoksiféna lietosana un droSums

Dace Baltina,
Dr. habil. med., onkologe
VSIA Rigas Austrumu slimnica

Tamoksiféns Sobrid ir viens no visplasak lietotiem
medikamentiem onkologija. Ta lieto$anas indikacijas ietilpst gan
kriits véza adjuvanta terapija, gan metastazu arstéSana. To atlauts
lietot arT véza profilaksei sievieteém ar loti augstu kriits véza risku.
Turklat kriits véza slimniec€m tamoksifénu paraksta (valsts
kompenséts medikaments) gimenes arsts. Tadél centiSos aplikot
tamoksiféna lietoSanas principus, gaidamas blaknes, iespg&jamo
mijiedarbibu ar citiem medikamentiem un terapijas noveéroSanu.

Vesture

Kriits véza hormonterapijas pirmsakumi mekl&jami jau XIX
gadsimta beigas, kad skotu kirurgs Dzordzs Bitsons (George
Beatson) ieteica metastatiska kriits véza slimniecém veikt
ovarektomiju, lai iesp&ju robezas mazinatu endogénisko estrogénu
potencialo ietekmi uz audzgja talakattistibu.

1966. gada Jensens un lidzautori dzimumspecifiskajos
tiecamaudos (mérkaudos), arT kriitts, atklaja hormonreceptorus. Tas
mudinaja vinu izvirzit hipotézi, ka, iesp&jams, ari kriits véza $tinas
satur $os pasSus receptorus. Péc tam sakas So receptoru potencialo
blokatoru mekl&jumi.

Tamoksifenu sintez&ja 1968. gada, un ta sakotngjas indikacijas

bija neauglibas arsté$ana, kam driz vien sekoja pirmie méginajumi
$o preparatu ordinét arf slimniecém ar metastatisku kriits vézi. Sobrid
tamoksifens ir viens no vecakiem joprojam lietotiem pieraditi
efektiviem lidzekliem §as slimibas arstéSana.

LietoSanas indikacijas

Sobrid oficiali atzitas tamoksiféna lietosanas indikacijas ir

e  metastatisks kriits v@zis menopauze (kops 1977. gada);

e adjuvanta terapija kopa ar kimijterapiju slimniec€m
menopauzg ar metastazém paduses limfmezglos (kops 1985. gada);

e adjuvanta monoterapija slimniec€m menopauzeé ar
metastaze€m paduses limfimezglos (kops 1986. gada);

e  metastatisks ER pozitivs audzgjs reproduktiva vecuma
(kops 1989. gada);

e  adjuvanta terapija ER/PR pozitivu audz€ju gadijuma bez
metastazém paduses limfmezglos gan reproduktiva vecuma, gan
menopauze (kops 1990. gada);

e  metastatisks kriits v&zis viriesiem (kops 1993. gada);

e  ER/PR pozitiva endometrija adenokarcinoma.

Aprakstita ar1 virkne pagaidam vél ikdienas prakse neakceptétu
tamoksiféna lietoSanas indikaciju gan onkologija, gan neonkologisku
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problému risinasana (mastopatija, fibradenoma, neaugliba,
idiopatiska oligospermija, ginekomastija u.c.) —sk. tabulu.

Devas un lietoSana

Tamoksiféna perorala standartdeva ir 20 —40 mg diena, sadalot
to 1 — 2 reizes devas. 10 mg devas iepemsana divreiz diena ir
bioekvivalenta vienreiz€jai 20 mg devas ienemsanai'. Bijusi
méginajumi lietot arT lielaku devu, ta¢u butisku terapeitiska efekta
pieaugumu ta nav devusi.

Maksimala tamoksiféna koncentracija asinis vienreiz&jas 20 mg
devas ienems$anas gadijjuma noverota péc 5 h. Savukart stabila
(Iidzsvara) tamoksiféna koncentracija seruma tiek sasniegta tikai
pEc apméram cetru nedelu lietosanas. Tadg] terapijas sakuma svarigi
ir neizlaist nevienu tableti.

Tamoksiféna eliminacijas pusperiods ir 5 — 7 dienas, bet
N-desmetiltamoksifénam — 14 dienas. Tadgjadi atsevisku tablesu
nejausa neienemsana kopgjo terapijas efektivitati neiespaido, tacu
papilddevu izlaisto tablesu vieta lietot neiesaka.

Lai paatrinatu tamoksiféna piesatinajumu seruma, piemeéram,
slimniekiem, kam netiek planota ne operacija, ne kimijterapija, to var
ordingt pirmaja diena pa 40 mg Cetrreiz diena un tad terapiju turpinat
ar standartdevu — 20 mg diena?. Sads rezims pielaujams arf trauslam
vecaka gadagajuma slimniec@m, kam tamoksifénu plano par vienigo
arstéSanas metodi’.

Tamoksifénu velams lietot viena un tai pasa laika pirms vai p&c
8Sanas, tacu bez Tpasiem ieteikumiem to darit noteiktas diennakts
stundas. Dazkart zalu ienemsana vakara atvieglo terapijas sakuma

verojamo gastrointestinalo trauc&jumu subjektivo slogu. Tableti
ieteicams norit veselu, to nesakoslajot.

7 — 14 stundu laika tamoksiféns loti labi uzsiicas gremosanas
trakta un ta galvenie aktivie metaboliti — N-desmetiltamoksiféns un
4-hidroksitamoksiféns demetilésanas un hidroksilacijas cela veidojas
aknas. Gandriz 65% aktivo metabolitu tiek izvaditi ar izkarnTjumiem.

Tamoksifena farmakokingétika biitiski neatskiras dazada vecuma
slimniecem. Netick ieteikta devas mazinasana slimniec€m ar nieru
vai aknu darbibas traucgjumiem, ja vien tamoksiféna lictoSana vispar
bijusi iespgjama.

Tamoksifena lictosanas laika hormonalas kontracepcijas metodes
var bt nepictickami drosas, tadel visieteicamakas Sai laika ir
barjermetodes vai makstT ievadami spermatocidi.

Medikaments glabajams istabas temperatiira, sargajot no tiesas
saules staru un karstuma iedarbibas.

LietoSanas ilgums

Sobrid vairums ekspertu sliecas domat, ka tamoksiféna lieto$ana
ilgak par pieciem gadiem p&c kartas biitiski (un arT statistiski ticami)
pozitivo terapeitisko guvumu nepalielina. Tadeé] tamoksiféna
standartterapijas ilgums ir pieci gadi®.

Savukart kads astonu gadu noveérojuma petijums pieradija, ka
tamoksiféns var negativi ietekmét citotoksisko lidzeklu terapeitisko
darbibu, tadg] autori ieteic to sakt lietot p&c adjuvantas kimijterapijas
beigsanas’.

Pedgja laika aizvien vairak tiek diskutéts par jaunakas paaudzes
aromatazes inhibitoru (4drimedex, Aromasin, Femara) drosaku un

Tabula. Oficiali neapstiprinati (neregistreti) tamoksiféna lietoSanas gadijumi

Kliniska aina Piezimes

Anovulacija, neaugliba

Ovulacijas ierosinasanai tamoksifens ir tikpat efektivs ka klomiféna citrats, lietojot piecas dienas péc kartas,
sakot ar sesto menstruaciju dienu pa 20 mg. Neefektivitates gadijuma devu var palielinat Iidz 40 - 80 mg
diena. Tamoksiféna lietotajam ovulaciju izdevas izraisit 56,2% gadijumue.

Labdabiga kruts displazija

Lietojot pa 10 mg no 5. lidz 25. cikla dienai ¢etrus méneSus péc kartas, 71,4% gadijumu pilniba izzuda
kliniskie simptomi’. Tamoksifena lietoSana par 28% mazinaja labdabigas displazijas risku®. Labs terapeitisks
efekts aprakstits ari slimniecém ar lielu fibradenomu.

Karcinoids

20-40 mg deva nedeva parliecino$u pozitivu rezultatu®.

Prostatas vezis

Devu kapinasanas rezims no 10 lidz 50 mg diena metastatiska prostatas véza gadijuma bija neefektivs™.

Kunga vezis

40 mg deva diena neuzlaboja 100 kunga veza slimnieku dzivildzi un paSsajutu’.

Ginekomastija

Ir efektivs pusaudzu, idiopatiskas un medikamentu izraisitas ginekomastijas arsté$ana, jo mazina sapes un
piebriedumu.

Plausu vezis

Sakumterapija ar tamoksifénu un verapamilu (reakcijas modulators) vienlaikus ar citotoksiskiem lidzekliem
uzlaboja kopéjo terapeitisko efektivitati nekontroleta 58 slimnieku grupa ar sikSunu plauSu vezi. Objektivi
verteéjams efekts tika sasniegts 58% gadijumu, un to biezak noveroja, lietojot lielu tamoksiféna (100 mg) un
verapamila (120 mg) devu'®. Tamoksifens (150 mg/m? diena) kombinacija ar cisplatinu un etopozidu
slimniekiem ar plasi izplatitu nesikSiinu plausu vézi, kuriem tika atteikta apstaroSana, objektivu remisiju
izraisija 37,5% gadijumu ar videju dzivildzi - 47 meneSi un pirma gada dzivildzi — 44%".

Melanoma

Kombinacija ar citotoksiskiem lidzekliem iespgjams pozitivs rezultats™.

Mastalgija

Lietojot pa 10-20 mg diena no 5. idz 25. cikla dienai 3 - 6 ciklus péc kartas, krietni mazinaja ciklisku un ari
neciklisku mastalgiju’®.

Nieru Stnu vezis

ParliecinoSa efektivitate nav pieradita'.

Retroperitoneala fibroze

Mineti atseviski veiksmigas terapijas gadijumi, lietojot pa 20 mg divreiz diena', ieskaitot vienu gadijumu 10
gadu vecai meitenei™.

Metastatisks audzejs

Tamoksifena (20 mg) un malatonina (20 mg) terapija bija dalgji efektiva 12% gadijumu un slimibu stabilizgja
52% metastatiskas melanomas, dzemdes kakla, aizkunga dziedzera, aknu, olnicu un sik§iinu plaudu véza
slimnieku?°.

Zalu valsts agentiira
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efektivaku lietosanu slimniecém ar kriits vézi menopauze. Tacu
pagaidam vienotas izpratnes par optimalo terapijas secibu un ilgumu
nav. Vieni autori iesaka terapiju sakt ar aromatazes inhibitoriem un
tikai to neefektivitates gadijuma pariet uz tamoksifenu. Citi iesaka
ieverot zelta standartu, terapiju sakt ar tamoksifénu un tikai pec
diviem, trim vai pieciem gadiem pariet uz aromatazes inhibitoriem.
Amerikas Kliniskas onkologijas asociacija Sobrid aromatazes
inhibitorus sievietém menopauze ar ER/PR pozitiviem audzgjiem
ieteic gan par pirmas, gan otras kartas medikamentiem. Latvija
jautajumu par tamoksiféna terapijas saksSanu, turpinasanu vai
mainiSanu lemj onkologs, nemot véra konkretu klinisku situaciju.

Kontrindikacijas un ipasi bridinajumi

paligvielu, kontrindikacijas galvenokart attiecas uz sievietem, kam
tamoksifénu plano véza profilaksei (augsts individualais saslimsanas
risks), vai slimniecém ar in situ duktalu karcinomu $ados gadijumos:*!

e  vienlaiciga terapija ar kumarina tipa antikoagulantiem;

e  dzilo vénu tromboze anamn&z& (nejaukt ar varikozi
paplasinatam virspusgjam vénam!);

e  plausu embolija anamnézg.

Tamoksiféna lietoSana var radit potenciali bistamas komplikacijas
vai palielinat to attistibas risku. Tadel pirms terapijas riipigi javerte
katras slimnieces citi jau esoS$i veselibas traucgjumi, ka arT javeic
tamoksiféna terapijas regulara kontrole. Iesp&jamas komplikacijas
tamoksiféna lietotajam var biit

e dzemdes laundabigs audzgjs (ilgstosi lietojot, pastav
potenciali fatalas dzemdes sarkomas vai endometrija karcinomas
risks);

° ordingjot vienlaikus ar kimijterapiju, palielinas
trombembolisko komplikaciju risks (infarkts, dzilo vénu tromboze,
plausu embolija);

o  ilgstosi lietojot, palielinas endometrija hiperplazijas un/vai
polipu, endometriozes, dzemdes fibromiomas rasanas un
talakattistibas risks;

e  ilgstosa lietoSana var izraisit aknu darbibas traucgjumus
(taukaina distrofija, holestaze, hepatits, aknu nekroze, aknu enzimu
Iimena paaugstinasanas);

e  slimniec@m ar metastazém kaulos tamoksiféns var papildus
veicinat hiperkalceémiju;

e  tamoksiféns var paasinat jau esosas vai veicinat jaunas
acu patologijas (katarakta, radzenes parmainas, krasu redzes
trauc&jumi, tiklenes vénu tromboze, retinopatija);

e  sieviet®m reproduktiva vecuma tamoksiféna lietoSana var
izraisit olnicu cistu attistibu;

e  slimniec@m ar trombemboliskam komplikacijam anamné&ze
tamoksiféna lietoSana var palielinat atkartotu trombemboliju risku.

Metastatiska kriits v&za slimniec@m tamoksiféna pozitivais
terapeitiskais guvums noteikti parsniedz iesp&jamo nevélamo blaknu
risku.

Blaknes

Kopuma tamoksiféns ir labi panesams un vairumam lietotaju
nekadus papildu veselibas traucjumus nerada. Svarigi ir saprast
un vertet katras konkrétas slimnieces individualo komplikaciju risku,
jo zalu apraksta minétie gadijumi ir tikai orientieris visu lidz $im
zinamo un aprakstito komplikaciju kopa. Bitiski ir noskaidrot
slimnieces vispargjo stavokli, parciestas slimibas, esosos veselibas
trauc€jumus, lietotos medikamentus, medikamentu panesibu
anamnézg, ka arT psihologisko gatavibu lietot §is zales. Nereti
sieviete péc medikamenta anotacijas izlasiSanas atsakas to lictot
vai, negiistot arsta papildskaidrojumu, lieto bez motivacijas, haotiski,

izlaizot zalu ienemSanu vai pat patvaligi partraucot lietoSanu.

Kardiovaskularas komplikacijas

Apjomiga nejausinata placebo kontroléta ,,Kriits véza profilakses
petjuma”, kura bija ieklautas 13 194 sievietes, ¢etru gadu tamoksiféna
lietosana, salidzinot ar placebo, neradija statistiski ticami biezakas
kardiovakularas komplikacijas?, ar neatkarigi no kardiovaskularam
slimibam anamé&z&®. Arl arteria brachialis diametra mérijjumi
neuzradija ticamas parmainas tamoksiféna lietotajam, salidzinot ar
placebo grupu?.

Adas parmainas

Vairaku miljonu tamoksiféna lietotaju vidd zinami tikai dazi
erythema multiforme, Stivensa - Dzonsona sindroma un pemphigus
bullosus gadijumi®. Razotajam tas janorada medikamenta zalu
apraksta un lietoSanas instrukcija, pat ja So komplikaciju varbiitiba
ir tuvu nullei. Lidz 5% gadijumu novéroti dazadi adas izsitumi®.
Aprakstits arT viens androgéniskas alop&cijas®” un viens matu
tumsnésanas gadijums®. Mana praksg bijuSas vairakas pacientes,
kam tamoksiféna terapijas laika pastiprinati izkritusi mati, tie kluvusi
planaki un trauslaki.

Slimniekiem ar kriits véza metastazém mikstajos audos, ada un
zemada nereti tamoksiféna terapijas sakuma novéro audzgja
uzliesmojuma reakciju (tumor flare), kas izpauzas ar lokalu adas
apsartumu, pietikumu un sapigumu bojajuma vieta. Parasti mingtas
siidzibas pakapeniski mazinas un nereti norada uz labu vélako
terapeitisko efektu®. Lidziga audzgja uzliesmojuma reakcija (sapju
pastiprinasanas) tamoksiféna terapijas sakuma iesp&jama ar1 kaulu
metastazu gadfjuma.

Endokrinas un metaboliskas komplikacijas

Aprakstits viens galaktorejas gadfjums nedzemdg&jusai 31 gadu
vecai sievietei. Galaktoreja turpinajusies visu tamoksiféna lietoSanas
laiku®.

Menopauzes simptomu pastiprinaSanos vai rasanos no jauna
(galvenokart karstuma vilnu veida) novéro 33% tamoksiféna
lictotaju®!. Dazkart $ie simptomi ir tik smagi, ka terapiju nacies
partraukt®’. Tamoksiféna lietotajam biezak neka nelietotajam
konstattas maksts atrofijas pazimes, pret ko labi palidz vietgji
lietojamie estrog€npreparati.

Hiperkalcémija ir samera reta komplikacija, ko tiesi varétu saistit
ar tamoksiféna lietoSanu. Visbiezak to konstatgja slimniec€m ar
Ittiskam kaulu metastaz&€m vai paaugstinatu kalcija [imeni seruma
vél pirms tamoksiféna terapijas sakSanas®.

Literattira aprakstti atseviski trigliceridu [imena paaugstinaSanas
un porfirijas gadijumi tamoksiféna lietotajam, tiesa, saistiba jau ar
ieprieksgjam metaboliskam parmainam (diabéts, dislipideémija).

Savukart kads cits autors noradijis uz paaugstinatu A, D un E
vitamina un seléna [imeni tamoksiféna lietotaju seruma, to nesaistot
ar uznemto uzturu®*,

Gastrointestinali traucéjumi

Statistiski ticami biezaku sliktas di§as un vemsanas gadijumu
skaitu NSABP B-14 pétfjuma neizdevas pieradit. Tamoksiféna
lietotajam §ts komplikacijas novéroja 26% gadijumu, bet placebo
grupa — 24% gadijumu’®.

Savukart, veicot retrospektivu kohortas pétijumu par 703
slimniecem, Eikins un Iidzautori*® konstatgja, ka tamoksiféns
parliecinos$i biezak izraisija zultsakmenu attistibu. Apsekojot
tamoksiféna un placebo grupas lietotajas, autori pec 4,6 gadu
noverojuma atklaja, ka zultsakmeni de novo bija paradijusies 37%
tamoksiféna lietotaju un tikai 2% placebo grupas daltbniecém.

Hematologiskas blaknes

Literatiira pagaidam min&ts tikai viens fatalas agranulocitozes
gadijums, proti, kadai slimniecei p&c piecu ménesu tamoksiféna
lictosanas pa 20 mg divreiz diena®’.

Tamoksiféna lietoSanas laika noverota viegla an€mija un/vai
leikopénija, kas nav bijuSas pietickami kliniski nozimigas, lai
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partrauktu terapiju’. Savukart kombinacija ar kimijterapiju ictekme
uz asinsainu bijusi spilgtaka, neka lietojot tamoksifénu vienu pasu®.
Daudz biezak neka anémija un leikop@nija tamoksiféna terapijas laika
noverota parejosa trombocitopénija*.

Trombembolija

Veselu sievieSu vidii seSu méneSu tamoksiféna lietoSanas
ietekme uz antikoagulantu proteinu Iimeni pielidzinama estrogénu
darbibai*. Savukart NSABP B-14 pétijuma trombembolijas, to vidil
divas fatalas, attistijas 1, 7% sievieSu tamoksiféna grupa un tikai
0,4% placebo grupa. NSABP P-1 pétfjuma dzilo vénu trombozi
novéroja 30 tamoksiféna un 19 placebo lietotajam. Tadgjadi tika
18sts, ka trombozu risks, rekinot uz 100 sievieteém gada, tamoksiféna
lietotaju vida ir 1,26 (RR=1, 59, TI 0, 86-2, 98)*.

Savukart tamoksiféna lietoSana vienlaikus ar CMF kimijterapiju
trombembolisko komplikaciju risku palielinaja, un tas novéroja 13,6%
kombingtas terapijas grupa, salidzinot ar 2, 6% tamoksiféna grupa®.
Sa novérojuma autori pat izteica hipotézi par mazas devas
antikoagulantu terapijas mérktiecigumu.

Hepatotoksiskums

Aknu taukaino distrofiju Ogava un Iidzautori novérojis 36, 4%
slimniecu, kas bija lietojusas tamoksifénu pa 40 mg diena 3 - 5 gadus
pec kartas*. P&c tamoksiféna terapijas partraukSanas min&tas
parmainas izzudusas 1-14 ménesu laika bez 1pasSas papildu
koriggjosas terapijas.

Vel literattra ir norades uz atseviskiem hroniska aktiva hepatita
un aknu cirozes®, ka arT hepatocelularas nekrozes gadijumiem. Aknu
veza attistiba ilgstoSam tamoksiféna lietotajam ir griiti pieradama,
un $ai jautajuma domas par tamoksifénu ka potencialu etiologisku
faktoru dalas.

Neirologiskas komplikacijas

Slimniecém ar metastatisku kriits veézi, kuras sanémusas
tamoksiféna monoterapiju, noveéroti atseviski depresijas, reibona
un galvassapju gadijumi. Tai pasa laika NSABP P-1 pétijums
tamoksiféna tieSu saistibu ar depresiju nepieradija‘.

Kada metaanalize liecinaja, ka tamoksiféna lietotaju absolitais
ishémiska insulta risks ir 0,32%, bet jebkura veida insulta risks —
0,3%. Tadgjadi aprekinatais Odds ratio insultam kopuma bija 1, 29,
bet ishémiskam insultam — 1, 82 (95% TI 1, 41-2, 36)".

Acu komplikacijas

Katarakta un nepiecieSamiba péc tas kirurgiskas arstéSanas
biezak novérota tamoksiféna lietotajam, salidzinot ar placebo grupu®.
Tamoksifena lietotajam biezak konstatgja kristalu veidosanos tiklene
un [&cas apdulkosanos, tade] $a novérojuma autori visam sievietem
ieteic regularu ikgadgju oftalmologisku parbaudi®.

Citas acu patologijas, pieméram, toksiska retinopatija,
keratopatija, optiska diska tiiska, asinsizplidumi tikleng, redzes
pasliktinasanas un makulas tiiskainiba, aprakstitas tikai atsevisku
gadijumu veida®.

Reproduktivas sistémas blaknes

Noverots, ka tamoksiféna lietoSana ticami palielina labdabigu
olnicu cistu attistibu. Susans un lidzautori tas novéroja 11%
gadijumu, turklat vid&jais tamoksiféna lietoSanas ilgums bija 19, 4
ménesi menopauzé un 28 ménesi reproduktiva vecuma’!. P&c
tamoksiféna lietoSanas partraukSanas olnicu cistas spontani izzuda.

Lai gan tamoksiféns savulaik tika ieteikts par alternativu
danazolam endometriozes arstéSanai, literatira ir atsauces uz
atseviskiem endometriozes uzliesmojuma un jaunattistibas
gadijumiem tamoksiféna lietotajam™.

Endometrija polipus tamoksiféna lietotaju vidi Koens un
lidzautori biezak noveroja vecakam sievietem ar ilgaku kriits véza
anamnézi, lielaku masu un biezaku endometrija slani**. Savukart
hormonaizstajterapijas lietoSana anamn@zg, 1saks periods Iidz pirma
polipa rasanas bridim kop$ tamoksiféna terapijas sakSanas, un
tamoksiféna terapijas turpinasana var palielinat endometrija polipu

recidivéSanas risku*.

Kada pilotpétijuma par 57 kriits véza slimniec@m 54% (no 41)
dzimumdzivi dzivojosas sievietes stidzgjas par dispareiniju
(dyspareunia — apgratinats dzimumakts). Sa pétijuma autori izteica
arT hipote€zi, ka menopauze tamoksiféns uz maksti, iespgjams,
darbojas par estrogénu agonistu, bet reproduktiva vecuma — vairak
par antagonistu®,

NSABP P-1 pétfjuma neregularas menstruacijas tika konstatetas
25% tamoksifena lietotaju un 19% placebo grupa. Savukart kliniskos
petfjumos reproduktiva vecuma slimniecém ar metastatisku kriits
vezi tamoksiféna lictoSana 16% izraisija amenoreju, 13% menstruala
cikla traucg€jumus un 9% oligomenoreju’®.

Tacu vislielakais bieds tamoksiféna lictotaju vida ir iesp&jama
laundabiga audzgja attistiba dzemdg. Kads valsts méroga gadijuma
kontroles pétijums liecingja, ka ilgstosa (Iidz pieciem gadiem p&c
kartas) tamoksiféna liectosana ticami palielina endometrija véza risku,
turklat ar sliktaku prognozi¥’. So risku ietekmgja ne tik daudz
tamoksiféna deva, cik lietoSanas ilgums, ka arT tadi blakusfaktori ka
paliclinata masa un vienlaiciga hormonaizstajterapija. Arl
Starptautiska véza pétniecibas agentiira (/ARC) atzinusi, ka pastav
pietickami pieradita saistiba starp tamoksiféna lietoSanu un
endometrija vézi, ko pagaidam tik drosi nevar apgalvot par citu
lokalizaciju audzgjiem, kas var€tu attistities tamoksiféna lietoSanas
laika’®. Apjomiga Zviedrijas p&tijuma rezultati par 2729 slimniecém
liecingja, ka pecoperacijas profilaktiska tamoksifena lietotaju grupa
endometrija véza gadijumi bija parliecinosi biezaki*’. Danu pétnieki,
veicot retrospektivu analizi, konstatgja, ka tamoksifena lietotaju vida
endometrija vezis attistijas 2 - 3 reizes bieZak neka nelietotajam®.

Ne velti Amerikas Dzemdibu specialistu un ginekologu kolégija
izstradajusi ipasas rekomendacijas tamoksiféna lietotaju regularai
noveroSanai®', proti:

1) reizi gada veicama onkocitologiska uztriepe un
ginekologiska bimanuala rektovaginala izmeklSana;

2)  jebkuruneparastu dzimumcelu izdalfjumu gadijuma veicama
dzemdes dobuma aspiracijas biopsija;

3) arstam jarckinas ar endometrija véza iesp&jamibu
tamoksifena lietotajam;

4)  slimniecém, kas tamoksifénu licto profilakses noltika (bez
kriits véza diagnozes) ripigi jaseko, vai neattistas endometrija
hiperplazija un vezis;

5)  netipiskas endometrija hiperplazijas gadijuma japartrauc
tamoksiféna lietoSana un javeic raudzes abrazija;

6)  slimniecém ar netipisku endometrija hiperplaziju, kuram
pamatslimibas d€] butu indicSta tamoksiféna terapijas turpinasana,
piedavajama histerektomija;

7)  péc histerektomijas var atsakt tamoksiféna terapiju.

NSABP P-1 pétijuma konstatets, ka tamoksifena lietotajam atklati
53 dzemdes adenokarcinomas gadijumi, salidzinot ar 17 gadijumiem
placebo grupa. Tadgjadi dzemdes adenokarcinomas sastopamiba
uz 1000 sievieteém gada bija 2, 2 tamoksiféna un 0, 71 placebo grupa.
Daudz retaka atrade bija dzemdes sarkoma. Uz 1000 sievietém gada
dzemdes sarkomu atklaja 0, 17 gadijumos tamoksiféna lictotajam un
neviena gadijuma placebo grupa®.

2% sieviesu, kuras sanéma tamoksifénu, stidz&jas par maksts
niezi®®, bet izdalfjumi no dzimumceliem novéroti lidz pat 30%
tamoksiféna lietotaju, salidzinot ar 15% placebo grupa®.

Teratogeniska darbiba

Tamoksiféns ir atzits par potenciali teratogénisku vielu, un
gritniecibas laika to neiesaka lietot. Tamoksiféna lietosanas laika
reproduktiva vecuma sievietes noteikti jabridina par drosas
kontracepcijas (barjeras vai hormonalas metodes) lictosanu. Turklat,
nemot vera, ka tamoksiféna un ta aktivo metabolitu pilniga eliminacija
sagaidama péc apméram diviem méneSiem, sievieteém, kas péc
tamoksiféna terapijas plano griitniecibu, to iesaka darit vismaz divus
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ménesus p&c tamoksiféna pedgjas devas ienemsanas. Ja gritnieciba
iestajas tamoksiféna lietoSanas laika, sieviete jabridina par
iespgjamam sekam, kas médz bat lidzigas ka péc ilgstosas
dietilstilbestrola lietoSanas. Savukart sievietém, kam tamoksifénu
planots lietot v&za profilakses noliika, vai sievietém ar duktalu in
situ karcinomu tamoksiféna lietoSana jasak menstruaciju laika
vienlaikus ar turpmako kontracepciju. Tiesa, literatiira nav norades
par epidemiologiskiem pétfjumiem par tamoksiféna lietoSanas
droSumu gritniecem, tapat ka nav zinami augla malformacijas
gadijumi tam sievieteém, kam tamoksiféns ierosinajis gritniecibu.
Tacu ir zinojumi par grutniecibu, kas iestajusies tamoksiféna
lietoSanas laika 85 kriits véza slimniecEm®. Savukart kada cita
zinojuma minéts, ka no pavisam 50 gritniectbam, kas iestajusas
tamoksiféna terapijas laika, 19 beigusas ar vesela bérna piedzimsanu,
astonos gadijumos griitnieciba partraukta, 10 gadijumos fiksetas
augla attistibas anomalijas un 13 gadijumos galarezultats nav
zinams®.

Ta ka tamoksiféns pariet mates piena, PVO to neieteic lietot
zidiSanas laika®, kaut ar7 drosu pieradijumu par potencialu kait&jumu
zidainim nav. Tai pasa laika divos placebo kontrol&tos p&tijumos ar
150 sievietem noskaidrots, ka tamoksiféns stipri nomac pécdzemdibu
laktaciju, to ordingjot 24 h laika pec dzemdibam 5 - 18 dienas péc
kartas®.

Mijiedarbiba ar citiem medikamentiem

Ta ka tamoksifénu saméra ilgstosi licto daudzas sievietes ar jau
iepriek$ zinamiem veselibas trauc&jumiem un dazadu citu
medikamentu lictoSanu anamnézg, tad, lai izvairitos no iespgjamam
papildu tamoksifena ierosinatam komplikacijam, svarigi ir ieverot ta
mijiedarbibas potencialas sekas.

Kumarina tipa antikoagulanti

Sievieteém ar augstu individualo véza risku un arT slimniecém ar
in situ duktalu karcinomu, kuras jau sanem kumarina tipa
antikoagulantus, tamoksiféna lietoSana ir kontrindicéta. Savukart
kriits véza slimniecém, kam ir indic&ta terapija ar tamoksifénu, regulari
javeic protrombina laika kontrole, lai pielagotu antikoagulanta devu.

Aromatazes inhibitori

Aminoglutetimids mazina tamoksiféna un ta akttvo metabolitu
koncentraciju seruma, mazinot arT terapeitisko efektu, kamer
tamoksiféns pasa aminoglutetimida farmakoking&tiku neietekmeé.
Tadgl, ja Sos preparatus planots lietot vienlaikus, janovéro
tamoksiféna koncentracija seruma, un nepiecieSamibas gadijuma
japalielina ta deva®.

Tamoksiféns mazina anastrazola koncentraciju seruma un ari
potenciali ta efektivitati. Ta ka §is mazinajums iesp&jams lidz pat
27%, abus $os preparatus vienlaikus ordinét neiesaka™.

Tamoksiféna un letrozola vienlaiciga lietoSana mazinaja pedgja
koncentraciju seruma lidz pat 38%".

Citotoksiskie Iidzekli

Vienlaiciga tamoksiféna un ciklofosfamida, metotreksata un
fluoruracila (CMF sh&ma) lietoSana palielina trombembolisko
komplikaciju risku. Ta kads daudzcentru nejausinats petijums
liecinaja, ka no 353 sievietém, kas sanema tamoksifénu kopa ar CMF
terapijas kursiem, 48 (13, 6%) attistfjas dazadas trombemboliskas
komplikacijas, kamér 352 sievieteém, kas sanéma tikai vienu pasu
tamoksifénu, §1s komplikacijas noveroja devinos (2, 6%) gadijumos’.

Mitomicina un tamoksiféna vienlaiciga ordinéSana paliclina
hemolitiskas urémijas iesp&jamibu, uz ko noradijis kads retrospektivs
pettjums par 94 kriits véza slimniecém, kas sanéma tamoksifénu un 3M
terapiju (mitomicins, mitoksantrons un metotreksats).”. Devinos gadi-
Jjumos autori noveroja progresgjosu anémiju, trombocitopéniju un nieru
disfunkciju, salidzinot ar nevienu $adu gadijumu tikai 3M grupa.

Kam sekot tamoksifena terapijas laika

Terapeitiskais efekts

Tamoksiféna terapeitiska iedarbiba var sakties péc lidzsvara
koncentracijas sasniegSanas seruma. Tatad, lietojot preparata
standartdevu, minimums p&c 4-6 nedélam. Tacu tradicionali
pienemts tamoksiféna efektivitati vertet pec 12 nedelam. Ja Sai
laika nekadas parmainas metastazu vietas nenoveéro un tas
neprogrese, terapiju turpina un atkartoti verté pec 6, 9, 12 utt.
méneSiem. Ja tamoksiféna terapijas laika metastazes turpina
progreset vai rodas jaunas, tamoksiféna lietoSana japartrauc un
japariet uz citiem medikamentiem — otras kartas
hormonpreparatiem vai citotoksiskiem Iidzekliem.

Kriusu izmeklésana

Tas merkis ir parliecinaties, vai neattistas slimibas recidivs
vai jauns kriits audzgjs. Slimniecém ar pieraditu kriits vezi
atlikusas un otras krtits izmeklesana (mastografija jeb mamografija,
ultrasonografija) veicama reizi gada vai biezak, ja ir konkr&tas
stdzibas vai palpatoriska atrade.

Koagulacijas faktoru vertésana

Ta ka pastav trombembolisko komplikaciju risks, 1pasi ja
slimniecei ir v€l arT citi $1s blaknes predispongjosi faktori,
protrombina laika noteikSana iesakama 1 - 2 reizes gada.

Blaknu vertesana

Ar jautajumu ,,Vai jums nav kadas nevélamas tamoksiféna
blakusizpausmes?” nepietiek. Slimniecei 1 - 2 reizes gada uzdodami
tiesi un neparprotami jautajumi:

1) vai nav kadi neparasti izdalijumi no dzimumceliem,
velkosas sapes vedera lejasdala, menstruala cikla traucgjumi,
karstuma vilni, pastiprinata svisana;

2) vainav krampju sajiita kajas;

3) vai nav reibonis, galvassapes, troksni ausis;

4) vai nav kadi gremosSanas traucgjumi (slikta dusa,
vemsSana, védera uzptSanas, smaguma sajita epigastrija);

5) vai nav kadas citas stidzibas (nagu trauslums, matu
izkri$ana, libido trauc€jumi, izsitumi, nieze, redzes traucgjumi
u.tml.).

Lai vertétu, cik liela méra esoso siidzibu pamata ir tiesi
tamoksiféna lietoSana, ieteicams uz divam nedélam terapiju
partraukt un pavérot stidzibu mainibu dinamika. Ja atklasies, ka
vainigs tamoksiféns, terapiju vEélams partraukt un turpinat ar
citiem hormonpreparatiem — toremifénu, aromatazes inhibitoriem,
gestagéniem.

Brudinajumi pacientem

Ikviena slimniece jainformé par izpausmém, kuru gadijuma
steidzami javersas pie arsta vai japartrauc tamoksifena lietosana:

1. Alergiskas reakcijas: nieze, izsitumi, sejas, plaukstu
pietikums, tirpSanas sajita muté vai kakla, znaudzosa sajita
kruskurvja apvida, elposanas griitibas.

2. Sapes kritis, elpas trikums, asins splausana.

3. Urina (tumss) un izkarnijumu (gaiss) parmainas.

4. Asinaini izdalfjumi no maksts, sapes un velkosa sajuta
vedera lejasdala.

5. No jauna paradijies veidojums kratis.

Slikta duisa, vemsana, sapes pakrite.

Kaju un roku tirp$ana, jusanas traucgjumi.

Krampji apaksstilbos.

Peksnas galvassapes, redzes traucgjumi, apgriitinata
runasana vai staigasana.
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Racionala (efektiva un drosa) farmakoterapija

Hormoni un medikamenti bérnu reproduktivo
endokrino trauc€jumu novéersanai

Dr. Iveta Dzivite,
bérnu endokrinologe

Biezak sastopamie endokrini noteiktie reproduktivas sist€mas
traucgjumi berniem un pusaudziem ir kriptorhisms, sievisko vai virisko
dzimumhormonu deficits, priekslaiciga pubertate un policistisko olnicu
sindroms.

Kriptorhisms

Seklinieks (Zestis) viena vai abas puses neatrodas seklinieku maisina
((scrotum) - nav noslidgjis. So procesu ietekm@ zéna organisma
anatomiski, hormonali un gengtiski faktori.

Kriptorhisms saistits ar paaugstinatu seklinieku véZa un neauglibas
risku, tadé] to nepiecieSams laikus hormonali vai kirurgiski (vai
kombingti) arstet. Kada liela pétijuma noverots, ka 10% viriesu, kam
agrak bijis vienpusgjs kriptorhisms, ir neaugligi, bet abpus¢ja
kriptorhisma gadijuma st kaite ir 38% gadfjumu.

Cilveka horijgonadotropins (hCG - human chorionic
gonadotropine)

Sas terapijas pamata ir uzskats, ka kriptorhisma c€lonis ir hipotalama-
hipofizes-testikularas ass disfunkcija (vai—vismaz liela mera tas ta ir).
hCG, kura galvena sastavdala ir luteiniz€joSais hormons (LH), aktiveé
testis Leidiga (Leydig) Sunas, veicinot testosterona Iimena
paaugstinasanos.

ArsteSanai ar hCG ir dazadas shémas; biezak médz ordinét 100
DV/kg intramuskulari katru piekto dienu 3 nedélas.

Terapijas rezultati atkarigi no s€klinieku sakotngjas atrasanas vietas
—jo tuvak ieejai seklinieka maisina, jo terapija ir sekmigaka. Mazak
sekmiga terapija ir arT |oti agra zéna vecuma. hCG terapija ir veiksmiga 10
—20% pacientu.

hCG terapijai ir arT blaknes. Ja ta kop&ja deva parsniedz 15 000 DV,
var paragri nobriest kauli (piecaugusa cilvéka augums var biit mazaks,
neka tam vajadzetu bit) un paragri attistities sekundaras dzimumpazimes.

BieZak lietotie androgeniskie steroidi

Kimiskaisnosaukums

Preparats

Pastav aizdomas, ka hCG var izraistt antivielu veidoSanos pret hCG, kas
savukart var radit fertilitates sarezgijumus. Bet liclakas bazas rada nesen
izteiktas aizdomas, ka Kreicfelda — Jakoba slimibu izraisoSie prioni var
bt arT urna un tadgjadi arTt hCG preparatos (to izejviela ir gritniecu
urms).

So apsvérumu dé] kirurgiska kriptorhisma terapija (orhidopeksija)
klast arvien popularaka.

Virisko dzimumhormonu deficits (hipogonadisms)

Aizkavetas pubertates kritrijs ze€niem ir— 14 gadu vecuma seklinieku
tilpums ir mazaks par 4 ml. Vairumam So z&nu ta ir konstitucionala
pubertates aizkavésanas, proti, endokrinas patologijas viniem nav.

Hipogonadisms var biit hipogonadotropisks un
hipergonadotropisks.

Hipogonadotropiska hipoegonadisma c€lonis ir hipotalama - hipofizes
ass bojajums, kura de| ir trauc@ta hipotalamiska gonadotropina
atbrivotajhormona (GnRH) noklGiSana un darbiba hipofizg. Visbiezak to
izraisa smadzenu audzgjs (histiocitoze), galvas trauma, smadzenu
infekceija, radiacija.

Hipergonadotropiska hipogonadisma cglonis ir zéna reproduktivas
sistémas periferisks bojajums (s€klinieki nefunkciong pilnvertigi). To
var izraisit hromosomali defekti - Klainfeltera (Klinefelter) sindroms,
kriptorhisms, seklinieku attistibas anomalijas, trauma, radiacija.

Hipogonadisms liecina par nepietickamu testosterona Iimeni
organisma. Tapéc netiek nodrosinata normala augsana, kaulu
nobrieSana, muskulatiiras attistiba; Sie zéni ir neaktivi, ar einuhoidalu
kermena uzbiivi (garas rokas, garas kajas, iss vidums), biezi jutas
atstumti.

Hipogonadisma arstéSana izriet no ta veida.

Hipogonadotropisko hipogonadismu arstg, ievadot hipofizes

Testex

T propionate
T enanthate

Methandrostenolone
Oxandrolone

Methandienone, Dianabol
Anavar, Oxandrin
Oxymetholone Anadrol

Mesterolone Proviron

Delatestryl, Everone, Durathate

T cypionate Virilon im, Depotest, Andr-Cyp
T buciclate

T plaksteri Androderm,Testoderm

T gels Androgel
Nandrolone decanoate Deca-Durabolin
Nandrolone phenpropionate Durabolin
Methyltestosterone Testred, Android, Virilon
Fluoxymesterone Halotestin

levadiSanas veids Indikacijas

i/m T aizstaSana

i/m T aizstaSana

i/m T aizstaSana

i/m T aizstaSana
lokali T aizstasana
lokali T aizstasana

i/m Nieru mazspejas izraisita anémija
i/m Nieru mazspgjas izraisita anemija
p/o T substitlicijaendometrioze
p/o T substittcija

p/o Masas zudums (novajesana)
p/o Masas zudums (novajesana)
p/o Anémija

p/o T substittcija
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hormonus (rekombingto cilvéka FSH kopa ar hCG ) vai aktivgjot hipofizes
gonadotropiskas $tinas ar GnRH — gonadotropinu sekréciju stimul&joso
hormonu (1sas darbibas dél jalieto pulsveida pievades zemadas infuzijas
stikni, kas ir [idZigi tiem, ko lieto ilgstosam insulina zemadas infuzijam.

Savukart hipergonadotropisko hipogonadismu arste, ievadot
testosteronu.

Testosterona preparati

Testosteronu lieto par modificgtu analogu.

Terapiju zeni parasti panes labi, bet var biit acne fulminans,
ginekomastija, priapisms. Pastavigi lietojot, var mazinat pacienta
endog@niska testosterona producgsanu. Jaseko Iidzi aknu raudzém (var
paaugstinaties transaminazes), lipidu [imenim asinis (tas var mazinaties).

Jatestosterona aizstasana ir parak agresiva, var priekslaikus slégties
kaulu augsanas zonas un pieaugusa cilvéka augums var biit mazaks,
neka tam biitu jabiit.

Anabolisko steroidu strauja lictosanas atcelSana var izraisit
noradrenalina hiperaktivitati, kas var izpausties ar bezmiegu,
uzbudinajumu, sviSanu, karstuma vilpiem, drebuliem, anoreksiju,
muskulu sapem, sliktu diisu, vemsanu, tahikardiju, hipertensiju.

Sievisko dzimumhormonu deficits (hipogonadisms)

Aizdomas par dzimumhormonu deficttu meitenei var biit pamatotas,
ja vinai ir aizkavéta pubertate [kriiSu veidosanas nav sakusies 13 gadu
vecuma vai menstruacijas (menarche) triikst 16 gadu vecuma] vai ari, ja
laiks no kriisu dziedzeru veidosanas sakuma Iidz menarche sakumam
ilgst vairak par 4, 5 gadiem.

Tapat ka zéniem, arT meiteném dzimumattistiba var bt
konstitucionali kavéta. To noskaidro, vértgjot attiecigos diagnostiskos
algoritmus, un tas nozimé, ka endokrinu traucgjumu $ados gadijumos
nav.

Tapat ka zéniem, arT meiteném Skir hipogonadotropisko (centralo)
un hipergonadotropisko (periferisko) hipogonadismu.

Hipogonadotropiska hipogonadisma iemesli meiteném médz bt
lidzigi ka zéniem, un ta manifestacija var biit pastaviga (CNS bojajumi,
genétiski defekti) vai parejosa, atgriezeniska (kada sistémiska slimiba,
badosanas, fiziska vai gariga parslodze u.c.).

Hipergonadotropiska hipogonadisma iemesls meiteném ir dazadas
etiologijas olnicu bojajums (gonadu disgenéze — atseviska patologija
vai Ternera sindroma sastavdala, autoimiins ooforits, apstarojums,
Kimijterapija u.c. ) vai arT iedzimts vai iegiits defekts dzimumsteroidu
receptoru [Tment.

Estrogénu aizstaSana

Pubertates attistibai $ados gadijumos nepiecieSama sievisko
dzimumhormonu aizstasana, kas jalidzsvaro ar kaulu augSanu (lai
eksogeniskie estrogeni paragri nenoslégtu kaulu augsanas zonas).

Tapéc estrogénu aizstasanu meiteném nesak, pirms
rentgenologiskais kaulu vecums nav sasniedzis 12 gadus.

Estrogénu sakumdeva ir loti maza (1/6 — "4 no pieauguso devas), un
ta tiek palielinata katrus 3 — 6 ménesus, nemot vera pubertates attistibu
(p&c Tannera kriterijiem), kaulu vecumu un dzemdes apjomu.

Estrogénu substitiicijas mérkis ir sasniegt pilnu meitenes
feminizaciju 2 — 3 gadu laika.

Estrogenizacijai parasti lieto kadu peroralo preparatu —
etinilestradiolu vai konjuggtos estrogénus, lai gan, var lietot ar1
injicgjamos preparatus.

Estrogénterapijas gaitd meitenei attistas kriiSu dziedzeri un sakas
neregulara vaginala asinoS$ana. Parasti 1 — 2 gadu laika meitenei var
piemerot kombingto estrogénu - progestinu terapijas shemu: ikdienas
peroralais estrogéns + peroralais medroksiprogesterona acetats 7 — 14
dienas katru ménesi. Kad sasniegts meitenes tieccamaugums, terapiju
maina un ordin€ kadu kombingtu estrogena - progestina preparatu (pil/).

Estrogeénu/ progestinu terapijas blaknes

Viena no biitiskakam estrogeénu lietoSanas blakn&m ir palielinats

trombembolijas risks, it ipasi, ja meitene arT smeke.

Trombembolisko komplikaciju risks picaug lidz ar estrogénu devas
palielinasanos. Ta ka pubertates atfistibas nodrosinasanai deva nav
lielaka par 20 mikrogramiem etinilestradiola diena, $ads risks ir minimals.

Cita estrogénterapijas blakne ir paaugstinats kriits véza risks. Sis
audzgjs ir estrogenatkarigs, un ta risks arT pieaug lidz ar estrogénu
devas picaugumu. Tas ir vél viens arguments, kadeél meitenes
estrogenizacija pubertates nodroSinasanai javeic ar iesp&jami minimalu
hormonu devu.

Progestimu, pasi medroksiprogesterona acetata, blaknes ir krisu
dziedzeru sapes un jutigums, ticksme uz tiiskas veidosanos, depresija,
hirstitisms; lielaka ta deva (kada to lieto kriits véza kompleksai terapijai)
nomac hipotalama-hipofizes-virsnieru garozas asi, vienlaikus izraisot
Kusinga (Cushing) sindromam lidzigu simptomatiku.

PriekSlaiciga pubertate

Tradicionali pienemts, ka par pubertas praecox apzime pubertates
pazimes pirms 8 gadu vecuma meiten@m un pirms 9 gadu vecuma z€niem.
Atseviskas etniskas grupas Sie vecuma kriteriji var bt citadi.

Galvena klniska probléma Sais gadijumos ir strauja kaulu augSanas
zonu slégsanas (tapec pieaugusa cilvéka augums var bt loti mazs).
Cen3oties iedarboties uz attiecigo etiologisko faktoru, terapijas merkis
ir paléninat kaulu nobrieSanu jeb kaulu vecuma progresu.

Svarigi ir arT psihosocialie terapijas apsveérumi So bérnu adaptacijai
savu [idzaudzu vide.

Priekslaicigai pubertatei var biit gan centrali, gan periferiski cloni.

Centrala pubertas praecox

Centralo, 1sto jeb pilno pubertas praecox izraisa hipotalama-
hipofizes-gonadu ass aktivacija. Ta var but gan idiopatiska, gan arT to
var izraisit galvas smadzenu bojajums (CNS audzgjs, trauma, infekcija,
suprasellaras cistas, hidrocefalija).

Strauji progres€josu centralu pubertas praecox atbilstosi aktivi
arstg, bet 1eni progresgjosai formai terapija var nebiit nepiecieSama.

Periferiska pubertas praecox

Periferisko, nepilno jeb pseudo pubertas praecox izraisa hipotalama
(GnRH) vai hipofizes (LH, FSH) nekontroléta dzimumhormonu
producésanas.

Celoni zéniem — gimenes virieSu pubertas praecox (testotoksikoze),
Leidiga S§tnu audzgjs, hCG sekretgjoss audzgjs (germinoma,
horijepitelioma, teratoma, hepatoma, hepatoblastoma), iedzimtas
virsnieru garozas hiperplazijas virilizgjosa forma, virsnieru garozas
audzgjs, androgénisko medikamentu lietoSana.

Celoni meiteném —olnicu audzgjs, olnicu folikularas cistas, virsnieru
garozas audzgjs, estrog€nisko medikamentu lietosana.

MecCune-Albright (Makjuna Olbraita) sindroms (simptomu triade)
- pubertas praecox, kaulu fibroza displazija un , kafija ar pienu” plankumi
uz adas. Sastop abiem dzimumiem, bet izteikti biezak ir meiteném (+
olnicu cistas).

Pubertas praecox terapija

Terapija ir atkariga no pubertas praecox veidaun izraisosa faktora.

Centralas priekslaicigas pubertates gadfjuma izvéles preparats ir
kads no GnRH agonistiem (triptorelina grupas preparati).

Periferiskas priekSlaicigas pubertates gadijuma lieto
ketokonazolu (adrenalo un gonadu steroidu gengzes inhibitors; originali
— pretsénisu medikaments; var biit hepatotoksisks) vai testolactonu
(aromatazes inhibitors).

McCune-Albright (Makjuna Olbraita) sindroma terapijai var
méginat lietot anastrazolu (nesteroidu aromatazes inhibitors) un
tamoksifénu (estrogénreceptoru modulators).

Policistisko olnicu sindroms
Nereti sastopams pusaudzém.
Galvenas pazimes — adipozitate, hirstitisms, acne, oligo- vai
amenoreja, arteriala hipertensija, hiperinsulinisms, traucéta
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glikoztolerance (paaugstinats 2.tipa cukura diabgta risks), dislipidémija.
Terapijas merkis ir mazinat hirsutisma izpausmes, normaliz&t
menstrualo ciklu, korigét hiperinsulinismu un mazinat svaru.
Medikamenti — estrogénu/progestinu kombingtie preparati,
medroksiprogesterona acetats, metformins, spironolaktons, flutamids,
finasterids.
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Paéizglitiba
Va1 zalu darbibas (efekta) trilkums 1r blakne,

par ko jazino?

Zane Neikena,

Zalu blakusparadibu monitoringa nodalas vaditaja vietniece

Arstu un farmaceitu zinojumiem (savvestim) par novérotiem
veselibas traucgjumiem, ko iesp&jams saistit ar zalu lietosanu, ir bitiska
nozime neparedz&tu (Iidz sim vél neapzinatu) zalu blaknu un to
mijiedarbibas agrina atklasana.

Pasaules Veselibas organizacijas sniegta definicija skaidro, ka
zalu blakne ir kaitiga un nevélama cilvéka organisma reakcija, kas
rodas, lietojot zales deva, kada paredzeta slimibas profilaksei,
diagnostikai, arstéSanai vai fiziologisko funkciju modificésanai
(atjaunosanai, korekcijai un parveidosanai).

Sobrid saskana ar Eiropas Savienibas Farmakovigilances
vadlinijam (Volume 94) zalu blaknes klasiska definicija ir paplasinata:
par blakni uzskatami arT visi veselibas traucgjumi, kas rodas, zales
lietojot neatbilstosi zalu aprakstam, zalu izplatiSanas un lietoSanas
nosacijumiem (pieméram, deva, kas parsniedz ieteikto, ja zales
pardozgtas, lietotas nemediciniska noltika u.c.).

Lai gan zalu terapeitiskas darbibas (efekta) trikums, raugoties no

farmakologiska viedokla, iesp&jams, neatbilst blaknes raksturojumam,
toméer saskana ar blaknes definiciju tas ir gan kaitigs, gan nevélams.
Literatiiras dati vedina domat, ka zalu efekta trikums vargtu biit viena
no biezakam arstniecibas problémam.

Zalu efektivitate cilvekam kvalitativi un kvantitativi tiek noteikta
placebo kontrol&tos kltniskos p&ttjumos.

Kliniska p&ttjuma apstaklos un ikdienas kliniska prakse zales var
darboties atSkirigi:

1. P&ffjuma zalu darbibu pet pec noteiktiem krit€rijiem atlasitai diezgan
Saurai cilveku (slimnieku) grupai.

2. Tomér patieso zalu darbibu (efektu) iespgjams atklat tikai ikdienas
kliniska praks€, kad zales sanem plass un loti daudzveidigs pacientu
loks:

dazada vecuma cilveki (arT veci cilveki, beémni);

griitnieces un sievietes laktacijas perioda;

pacienti, kam ir dazada smaguma aknu un nieru darbibas
trauc€jumi un citas blakusslimibas;

e pacienti, kurus ietekmé€ v&l citi faktori, kurus ptfjumos &tisku
vai citu apsvérumu dél iepriek$ nav iesp&jams paredzet
(piem@ram, cilvéku genétiskas atskiribas).

Tapec zales, kam pieradita efektivitate noteiktas slimibas arstéSanai

cilvékam kopuma, loti dazadu iemeslu dé] ne vienmér var sniegt
terapeitisku efektu katram atseviskam pacientam.

Tais gadijumos, kad zalu efekta trikums saistits ar zinamu griiti
arstgjamu slimibu, zalu veidu vai pasa pacienta klinisko stavokli,
atseviski zinojumi par zalu efekta trikumu nevar butiski ietekmét kliniska
petijuma giitos datus par zalu efektivitati kopuma.

Tomgr, ja tick noverots negaidits zalu darbibas trikums, saskana ar
zalu blaknes definiciju ta ir bitiska nevélama un kaitiga reakcija. Tapec
par to jazino Zalu valsts agentiirai, jo neparedzgts zalu darbibas (efekta)

trikums var liecinat par
1) farmaceitisku defektu [viltojums, originalpreparata vai

daudzavotu (gengrisku) zalu zema biopieejamiba, zalu transportéSanas
vai glabasanas noteikumu neievérosanal;

2) mijiedarbibu.

Mijiedarbiba ar citam zalém, partikas piedevam, uzturvielam, sadzives
Kimiskiem lidzekliem var atklaties lidz $im neapzinata enzimu darbibas
ierosinasana vai kaveésana (kas paatrina vai palénina zalu metabolismu)
vai zalu absorbcijas mazinasanas. Zalu absorbciju var ietekmét alkohola
lictoSana, €Sanas ieradumi un smékésana;

3) zalu neatbilstosu lietoSanu (neatbilstosa indikacija, zalu deva,
lictoSanas rezims);

4) rezistenci (mikroorganisma celma rezistence pret zalem infekcijas
slimibas gadijuma, konkrétas vakcinas sérijas efekta trikums, antigéna
parmainas, vakcinas programmatiskas kltidas, audzgja $tinu rezistence,
slimibas parnesgja rezistence);

5) farmakogenétiski determinétu rezistenci (pieméram, ja cilveks
pieder pie atra metabolisma tipa, retas genétiskas Ipatnibas gadijuma
u.c.);

6) toleranci un tahifilaksi.

Zalu tolerance ir to efekta mazinasanas dazu dienu vai nedélu laika
pec lictosanas saksanas (piemeram, opioidala tolerance). Tolerance var
but farmakokinétiska (enzimu darbibas ierosinasanas dél) vai
farmakodinamiska. Tolerances gadijuma, lai sasniegtu sakotn&jo
(nepiecieSsamo) zalu efektu, deva pastavigi jakapina. Partraucot zalu
lietosanu, var rasties zalu lictoSanas atcelSanas reakcija.

Tahifilakse izpauzas ar parejoSu organisma nejutigumu pret zalem
(efekta trikumu) p&c to Tslaicigas atkartotas lietosanas.

7) sakot plasu zalu lietoSanu, nepietiekami bieZi pacientiem tiek
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novérots gaiditais jeb pirmsregistracijas izpéte pieraditais efekts.

To iesp&jams skaidrot $adi: peffjuma zalu devu noteica nelielai stingri
atlasttai pacientu grupai, kura labi padevas arstéSanai. Tomer reala
kliniska prakse jaarste cilveki ar loti dazadiem blakusfaktoriem, ko
pétijuma nav iespgjams ietvert. Sai gadijuma savvéstim ir biitiska nozime
problémas agrina atklasana;

8) ilglaika zalu darbibas (efekta) uzraudziba novero efekta
mazinasanos, palielinoties zalu lietoSanas ilgumam. Zalu efekta
mazinasanos, tas lietojot ilgstosi, nevar noteikt un paredzet klmiskos
petijumos, kas ir diezgan Tslaicigi. ArT Sai gadfjuma savvestT sniegta
informacija var bt loti vertiga.

Mingétais apliecina, ka arsta novérojumiem reala kliniska prakse ir
neatsverama nozime zalu darbibas izp&te. Respektgjot arsta sniegto
informaciju (savvestu datus), var veikt merktiecigus klmiskus p&tfjumus,
kuros iespgjams precizét zalu efektivakas un drosakas lietosanas
noteikumus, piemeram, kuriem pacientiem tas ordingt, bet kuriem labak

izvel&ties alternativu terapiju un kadi butiski prickSnosacijumi jaievero,
ordingjot konkrétu medikamentu u. c..

Atskiriba no Latvijas daudzu valstu nacionalos tiesibu aktos nav
noteikts, ka arstam un farmaceitam par novérotam iesp&jamam zalu
blakn&m ir jazino nacionalai zalu agentiirai. Tom@r zinatniska interese,
godaprats un apzina, ka ta iespjams palidzet sev, kolégiem un pacientam
zales lietot iespgjami drosi un efektivi, motive arstus un farmaceitus
sniegt informaciju nacionalam zalu agenttiram.
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I[zmainas Latvijas Republikas Zalu registra

Saskana ar Zalu valsts agentiiras 19.12.2006. rikojumu Nr. 2 —20/12

Zalu registra ieklautas zales

Arstniecibas lidzekla nosaukums, Starptautiskais Zalu registracijas Farmakotera- ATK kods Registra-  IzplatiSana

zalu forma un dozéjums nosaukums apliecibas ipaSnieks peitiska grupa cijas Nr.

Requip-Modutab 2 mg; 3 mg; 4 mg; Ropiniroli hydrochloridum GlaxoSmithKline Latvia pretparkinsonisma lidzeklis N04BC04 06-0261 Pr.

8 mg, ilgstoSas darbibas tabletes SIA, Latvija 06-0262 Pr.
06-0263 Pr.
06-0264 Pr.

Alenotop 70 mg°, tabletes Acidum alendronicum SIA Pliva, Latvija antiosteoporotisks lidzeklis M05BA04  06-0265 Pr.

Eloxatin 5 mg/ml koncentrats infuziju Oxaliplatinum Sanofi-aventis Latvia onkologisks lidzeklis LO1XA03 06-0266 Pr.llonk.

Skiduma pagatavoS$anai, Koncentrats SIA, Latvija 06-0267 Pr.llonk.

infuziju Skiduma pagatavoSanai 06-0268 Pr.Il onk.

200 mg/40 ml; 100 mg/20 ml;

50 mg/10 ml

Domperidon Actavis, 10 mg°, tabletes Domperidonum Actavis Group Hf, Islande prokingtisks lidzeklis AO3FA03 06-0269 Pr.

Finasterid Actavis 5 mg°, Finasteridum Actavis Group Hf, Islande lidzeklis prostatas G04CBO1 06-0270 Pr.

apvalkotas tabletes hipertrofijas arstesanai

Voltaflex glucosamine 625 mg°, Glucosamini hydrochloridum Novartis Finland Oy, Somija  nesteroidals pretiekaisuma MO1AX05  06-0271

apvalkotas tabletes lidzeklis

Prexige 100 mg°, apvalkotas tabletes Lumiracoxibum Novartis Finland Oy, Somija  nesteroidals pretiekaisuma MO01AH06  06-0272 Pr.

[idzeklis

Grazax 75 000 SQ-T°, liofilizats Phlei pratensis ALK-Abello A/S, Danija specifiskas VO01AA02  06-0273 Pr.

iekSkigai lietoSanai pollinum extractum hiposensibilizacijas lidzeklis

Copaxone 20 mg/ml°, Glatirameri acetas TEVA Pharmaceuticals Ltd., imanmodulators L0O3AX13 06-0274 Pr.

Skidums injekcijam pilnslirce Lielbritanija

Ranomax 0,4 mg°, ilgstoSas Tamsulosini hydrochloridum Ranbaxy UK Ltd., Lielbritanija prostatoterapeitisks lidzeklis GO4CA02  06-0275 Pr.

darbibas kapsulas

Oxaliplatin Mayne 5 mg/ml°, pulveris Oxaliplatinum Mayne Pharma Plc, onkologisks lidzeklis L0O1XA03 06-0276 Pr.llonk.

infiziju Skiduma pagatavo$anai Lielbritanija 06-0277 Pr.ll onk.

50 mg; 100 mg

Rileptid 1 mg; 2 mg; 3 mg; 4 mg°, Risperidonum Egis Pharmaceuticals Ltd., neiroleptisks lidzeklis NO5AX08 06-0278 Pr.

apvalkotas tabletes Ungarija 06-0279 Pr.
06-0280 Pr.
06-0281 Pr.

Sedron 70 mg°, apvalkotas tabletes Acidum alendronicum Gedeon Richter Ltd., Ungarija antiosteoporotisks lidzeklis M05BA04  (06-0282 Pr.

Zibor 25000 SV anti-Xa/ml Skidums Bemiparinum natricum Menarini International antikoagulants BO1AB12  06-0283 Pr.

injekcijai pilnslircés, 5000 SV anti Operations Luxembourg 06-0284 Pr.

Xa/0,2 ml; 7500 SV anti Xa/0,3 ml; S.A., Luksemburga 06-0285 Pr.

10000 SV anti Xa/0,4 ml°;

Ciprofloxacin Sandoz 250 mg; Ciprofloxacinum Sandoz d.d., Slovenija antibakterials lidzeklis JOTMAO2  06-0286 Pr.

500 mg°, apvalkotas tabletes 06-0287 Pr.

Torendo 0,5 mg; 1 mg; 2 mg; 3 mg; Risperidonum KRKA d.d., Novo Mesto, neiroleptisks lidzeklis N0O5AX08  06-0288 Pr.

4 mg; 6mg°, apvalkotas tabletes Slovenija 06-0289 Pr.
06-0290 Pr.
06-0291 Pr.
06-0292 Pr.
06-0293 Pr.
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Torendo Q-Tab 0,5 mg; 1 mg; 2 mg°, Risperidonum KRKA d.d., Novo Mesto, neiroleptisks lidzeklis NO5AX08  06-0294 Pr.

muteé dispergéjamas tabletes Slovenija 06-0295 Pr.
06-0296  Pr.

Vinorelbin “Ebewe” 10 mg/ml; Vinorelbinum Ebewe Pharma Ges.m.b.H onkologisks lidzeklis L01CA04 06-0297 Pr.llonk.

50 mg/5ml°, koncentrats infuziju Nfg.KG, Austrija 06-0298 Pr.Il onk.

Skiduma pagatavoSanai

Normostad 5 mg; 10 mg°, tabletes Amlodipini besilas Stada Arzneimittel AG, Vacija kalcija kanalu blokators C08CAO01 06-0299 Pr.
06-0300  Pr.

© Zales registretas savstarpgjas atziSanas procedtra

— [ [E— —
Parregistrétas zales
Zales tiek parregistrétas ik péc pieciem gadiem. Aicinam veérst uzmanibu, ka parregistracija var tikt veiktas izmainas
Zalu aprakstos un LietoSanas instrukcijas.

Arstniecibas lidzekla nosaukums, zalu Starptautiskais nosaukums Zalu registracijas Farmakotera- ATK kods Registra-  IzplatiSana
forma un dozejums apliecibas 1paSnieks peitiska grupa cijas Nr.
Vasilip 10 mg; 20 mg, apvalkotas tabletes Simvastatinum KRKA d.d., Novo Mesto, hipolipidemisks lidzeklis C10AA01 01-0192 Pr.
Slovenija 01-0193 Pr.
Enhancin 500 mg/125 mg, Amoxicillinum, Ranbaxy UK Ltd., Lielbritanija antibiotisks lidzeklis JO1CR02 01-0221 Pr.
apvalkotas tabletes Acidum clavulanicum
Diclac 100 mg, ilgstoSas darbibas tabletes Diclofenacum natricum Sandoz d.d., Slovénija nesteroidals pretiekaisuma MO1AB05  01-0233 Pr.
lidzeklis
Luffa komp.-Heel, deguna aerosols Luffa operculata, Thyallis Biologische Heilmittel homeopatisks lidzeklis V03AX 01-0234
glauca, Histaminum, Sulfur Heel GmbH, Vacija
Luffa kompositum Heel, tabletes Aralia racemosa, Arsenum Biologische Heilmittel homeopatisks lidzeklis VO3AX 01-0235
jodatum, Lobelia inflata, Heel GmbH, Vacija
Luffa operculata
Menopace, kapsulas Ferri fumaras, Vitabiotics Ltd, Lielbritanija ~ vitaminiar mineralvielam  A11AA03  01-0243

Cyanocobalaminum, Acidum
folicum, Pyridoxini hydro-
chloridum, Zinci sulphas
monohydricus, Cupri sulfas, etc.

Ecobec 100 mikrogrami; 250 mikrogrami, Beclometasone dipropionate Ivax Pharmaceuticals s.r.0., pretastmas lidzeklis RO3BA01 01-0273 Pr.
aerosols inhalacijam zem spiediena, SKidums Cehija 01-0274 Pr.
Feroglobin B12, ilgsto$as Ferri fumaras, Vitabiotics Ltd, Lielbritanija ~ vitamini ar mineralvielam  A11JB 01-0285
darbibas kapsulas Cyanocobalaminum, Acidum

folicum, Pyridoxini hydro-

chloridum, Zinci sulfas

monohydricus, Cupri sulfas
Tonsan chronic pilieni, Thymus vulgaris D1, Tartarus ~ Richard Bittner AG, Austrija  homeopatisks lidzeklis V03AX 01-0437
Skidums iekskigai lietoSanai emeticus D6, Ipecacuanha D6,

Balsamum peruvianum D6,

Ammonicum carbonicum D6
Tonsan K pilieni, Skidums Grindelia robusta D1, Richard Bittner AG, Austrija  homeopatisks lidzeklis VO03AX 01-0438
iekSkigai lietoSanai Ipecacuanha D6, Lobelia inflata

D6, Cuprum aceticum D12,

Stannum jodatum D12

Famulan pilieni, Alium cepa D1, Euphrasia Richard Bittner AG, Austrija  homeopatisks lidzeklis VO03AX 01-0439
Skidums iek3kigai lietoSanai D6, Sabadilla D6, Kalium

jodatum D12, Arsenicum

album D12
Repisan pilieni, Calendula D1, Arnica D6, Richard Bittner AG, Austrija  homeopatisks lidzeklis VO03AX 01-0441
Skidums iek3kigai lietoSanai Hypericum D6, Ruta D6,

Symphytum D6
Naviga pilieni, Skidums iek&kigai lieto$anai Ginkgo D1, Cocculus D8, Richard Bittner AG, Austrija  homeopatisks lidzeklis V03AX 02-0012

Conium D6, Petroleum D12,
Barium carbonicum D12
Stiran pilieni, Skidums iek&kigai lieto$anai Armoracia D1, Kalium Richard Bittner AG, Austrija  homeopatisks lidzeklis V03AX 02-0013
bichromicum D6, Hydrastis
D6, Calcium sulfuricum D12,

Cinnabaris D12
Delufen deguna aerosols, Sinapis nigra D1, Euphorbium  Richard Bittner AG, Austrija  homeopatisks lidzeklis V03AX 02-0014
Deguna aerosols, Skidums D6, Pulsatilla D6, Luffa D12,

Mercurius bijodatus D12
Delufen pilieni, Sinapis nigra D1, Euphorbium  Richard Bittner AG, Austrija  homeopatisks lidzeklis V03AX 02-0015
Skidums iekskigai lietosanai D6, Pulsatilla D6, Luffa D12,

Mercurius bijodatus D12
Fraxiparine Forte 0,6 ml; 0,8 ml; 1 ml, Nadroparinum calcicum GlaxoSmithKline Latvia antitrombotisks lidzeklis BO1AB06  02-0022 Pr.
11 400 SV Axa/0,6 ml; 15 200 SV Axa/0,8 ml; SIA, Latvija 02-0023 Pr.
19 000 SV Axa/1 ml 02-0024 Pr.
Skidums injekcijam pilnlircé
Havrix 1440 ELISA vienibas/ml, Vaccinum hepatitidis A GlaxoSmithKline vakcina pret hepatitu J07BC02 02-0026 Pr.
suspensija injekcijam inactivatum adsorbatum Biologicals S.A., Belgija
Infanrix polio®, suspensija Vaccinum diphtheriae, tetani,  GlaxoSmithKline kombingta vakcina pret J07CA02 05-0635 Pr.
injekcijam pilnslirce pertussis sine cellulis ex Biologicals S.A., Belgija bakterialam un virusu

elementis preparatum et infekcijam

polimyelitidis inactivatum

adsorbatum
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Alprasedon 0,25 mg;
0,5 mg; 1 mg°, tabletes

Diazepeks 5 mg/ml, Skidums injekcijam
No-spa 40 mg, tabletes

Otinum 200 mg/g, ausu pilieni

Detralex 500 mg, apvalkotas tabletes
Uromitexan 400 mg/4 mi,

Skidums injekcijam
Cal-C-Vita, putojoSas tabletes

Neotigason 10 mg, kapsulas

© Zales registretas savstarpgjas atziSanas procedura

Alprazolamum Stada Arzneimittel AG, Vacija anksiolitisks lidzeklis NO5BA12  06-0045 Pr 111
06-0046 Pr.I1
06-0047 Pr.Il
Diazepamum AS Grindeks, Latvija anksiolitisks lidzeklis NO5BAO1 96-0050 Pr.il
Drotaverini hydrochloridum Chinoin Pharmaceutical and  spazmolitisks lidzeklis A03AD02  96-0152
Chemical Works Private
Co.Ltd, Ungarija
Cholini salicylas ICN Polfa Rzeszow S.A., pretsapju, pretiekaisuma ~ S02DC 96-0162
Polija lidzeklis
Diosminum, Hesperidinum Les Laboratoires Servier, vazoprotektors C05CA53  96-0377 Pr.
Francija
Mesnum Baxter Oncology GmbH, detoksikacijas lidzeklis VO3AF01 96-0504 Pr.
Vacija pretaudzeja terapija
Calcii carbonas, Acidum Bayer Qy, Somija polivitamini ar mineralvielamA11AA02  96-0539
ascorbicum, Pyridoxini
hydrochloridum,
Cholecalciferolum
Acitretinum Roche Latvija SIA, Latvija antipsoriatisks lidzeklis D05BB02  96-0595 Pr.Il derm.

[zmainas Zalu aprakstos un LietoSanas instrukcijas

Zalu nosaukums

Zalu registracijas
apliecibas pasnieks

Registracijas nr. Pamatojums
Zalu registra

Forlax 4 g pulveris iek§kigi lietojama
Skiduma pagatavo$anai pa 4 mg
Mifegyne, tabletes pa 200 mg
Bactiflox Lactab 500 mg apvalkotas tabletes
Diclac ID 150 mg; 75 mg
ilgstoSas darbibas tabletes
Berlocid 800 mg/160 mg tabletes

Corpril 2,5 mg; 5 mg cietas kapsulas
Gincosan, kapsulas

Ketonal 50 mg, kapsulas

Ketonal forte 100 mg, apvalkotas tabletes

Stilnox 10 mg apvalkotas tabletes

Trileptal 150 mg; 300 mg;
600 mg apvalkotas tabletes

Beaufour Ipsen International,
Francija

Exelgyn, Francija

Mepha Lda., Portugale
Sandoz d.d., Slovénija

Berlin-Chemie AG/
Menarini Group, Vacija
Ranbaxy UK Ltd., Lielbritanija

Norameda UAB, Lietuva

Sandoz d.d., Slovenija
Sandoz d.d., Slovenija
Sanofi-aventis Latvia SIA,
Latvija

Novartis Finland Oy, Somija

Trileptal 60 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai Novartis Finland Oy, Somija

Nizoral, tabletes pa 200 mg
Becloforte 250 mkg dozets aerosols
Becotide 50 mkg dozets aerosols

Serdolect 12 mg; 16 mg; 20 mg;
4 mg apvalkotas tabletes

Emla 5 % cream, krems
Sinecod, sirups 0,15 %

Sinecod, pilieni iekSkigai lietoSanai 0,5 %

Varilrix, pulveris injekcijam +
Skidinatajs (pilnslirce)

Varilrix, pulveris injekcijam +
Skidinatajs (flakona)

Gammagard S/D 10 g; 2,5 g; 5 g pulveris
un $kidinatajs injekcijam pa 10 g/ 200 ml;
2,5/ 100 ml; 5 g/ 100 ml

UAB Johnson & Johnson,
Lietuva

Glaxo Group Limited,
Lielbritanija

Glaxo Group Limited,
Lielbritanija

H. Lundbeck A/S, Danija

AstraZeneca AB, Zviedrija
Novartis Finland Qy, Somija

Novartis Finland Oy, Somija

GlaxoSmithKline Biologicals
S.A., Belgija

GlaxoSmithKline Biologicals
S.A., Belgija

Baxter S.A., Belgija

05-0155 I tipa izmainas: mainTt izsniegSanas kartibu no bezrecepSu uz recepSu

02-0229 mainit izsnieg$anas kartibu no Pr.Il gin. uz Pr.ll stac.

99-0302 [ tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija

99-0828 izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija

99-0827

98-0031 Il tipa izmainas: jauna LietoSanas instrukcija

02-0450 Izmainas LietoSanas instrukcija

02-0451

04-0396 Zalu apraksta sadala 4.4. pievienots bridinajums par laktozi, athilstoSa LietoSanas
instrukcija

98-0515 izmainas ZaJu apraksta un LietoSanas instrukcija - papildinata droibas informacija

98-0514 izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija - papildinata dro$ibas informacija

99-1021 I tipa izmainas: papildinata droSibas informacija

99-0278 Veikti labojumi un papildinajumi Zalu apraksta 3. un 4.4. apak$punktos,

99-0279 ka art LietoSanas instrukcijas 2., 4. un 6. punktos

99-0280

06-0051 Veikti labojumi un papildinajumi Zalu apraksta 3. un4.4. apakSpunktos, ka art
LietoSanas instrukcijas 2., 4. un 6. punktos

99-0061 I tipa izmainas: papildinata droSibas informacija Zaju apraksta un Lieto$anas
instrukcija

00-0253 Il tipa izmainas: papildinata droSibas informacija Zalu apraksta un LietoSanas
instrukcija

00-0254 Il tipa izmainas: papildinata droSibas informacija Zalu apraksta un Lieto$anas

instrukcija

97-0298 [l tipa izmainas: Zalu apraksta sadala 4.4. pievienota

97-0299 bridinajuma informacija, ka zales satur laktozes monohidratu; pacienti, kam ir reti

97-0300 sastopama galaktozes nepanesamiba, Lapp laktozes deficits vai glikozes-galaktozes

97-0296 uzstik8anas traucejumi, nedrikst lietot Sis zales; attieciga informacija ievietota art
LietoSanas instrukcija

00-0823 lzmainas Za|u apraksta

02-0182 [ tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija - veiktas
redakcionalas izmainas Zaju apraksta teksta, veikti papildinajumi sadalas “Devas un
lieto$anas veids”, “Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoana”, “Nevelamas
blakusparadibas”; jauna LietoSanas instrukcija

02-0181 Il tipa izmainas: izmainas Za|u apraksta un LietoSanas instrukcija - veiktas
redakcionalas izmainas Zaju apraksta teksta, veikti papildinajumi sadalas “Devas un
lieto$anas veids”, “Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoana”, “Nevelamas
blakusparadibas”; jauna LietoSanas instrukcija

97-0553 I tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts un Lieto$anas instrukcija,
pamatojoties uz klinisko pétijumu datiem; kontrindikacijas paplasinats personu ar
imandeficitu loks, kam nedrikst ievadit vakcinu; bridinajumos mingéts, ka virusa
transmisija tiek apstiprinata tikai gadijumos, kad rodas raksturigie izsitumi;
blakusparadibas papildinatas un uzskaititas pec jaunakajam prasibam; mingts
pardozeSanas gadijums

02-0460 I tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts un Lieto$anas instrukcija,
pamatojoties uz klinisko pétijumu datiem; kontrindikacijas paplasinats personu ar
imandeficitu loks, kam nedrikst ievadit vakcinu; bridinajumos mingéts, ka virusa
transmisija tiek apstiprinata tikai gadijumos, kad rodas raksturigie izsitumi;
blakusparadibas papildinatas un uzskaititas pec jaunakajam prasibam; mingts
pardozeSanas gadijums

02-0113 I tipa izmainas: Zalu apraksta un Lieto$anas instrukcija svitrotas divas

02-0443 indikacijas - “priekSlaicigi dzimusi bérni ar mazu dzim$anas svaru” un “allogéna

02-0112 aknu transplantacija”

Zalu valsts agentiira
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Avelox 400 mg apvalkotas tabletes
Avelox 400 mg/ 250 ml Skidums inflzijam
Neurontin, apvalkotas tabletes

pa 800 mg; 600 mg
Neurontin 100 mg; 300 mg;

400 mg cietas kapsulas

Neurontin 300 mg; 400 mg cietas kapsulas

Xorimax 125 mg; 250 mg; 500 mg
apvalkotas tabletes

Foradil,pulveris inhalacijam pa 12 mkg kapsula

Actonel 35 mg OAW apvalkotas tabletes

Sortis, apvalkotas tabletes pa
40 mg; 20 mg; 10 mg; 80 mg

Atacand 16 mg; 8 mg tabletes

Symbicort Turbuhaler,dozéts pulveris
inhalacijam 160/4,5 mkg/;
80/4,5 mkg/; 320/9 mkg/ deva

Campto 100 mg/ 5 ml; 40 mg/ 2 ml
koncentrats infuziju $kiduma pagatavo$anai

Myoview, pulveris injekciju Skiduma
pagatavoSanai (radiofarmaceitisks komplekts)

Lamotrigin Sandoz 100 mg; 200 mg;
25 mg; 50 mg, dispergéjamas tabletes

Movalis, suspensija iekSkigai
lietoSanai 7,5 mg/ 5 ml

Strattera 10 mg; 18 mg; 25 mg; 40 mg;
5mg; 60 mg cietas kapsulas

Dultavax, suspensija injekcijai piln|irce (0,5 ml)

Meningococcal polysaccharide vaccine A+C,
pulveris injekcijai + Skidinatajs

Somatuline Autogel 120 mg; 60 mg; 90 mg
Skidums injekcijam (ilgsto$as darbibas)
pilndlirce

Climara 50 mikrogramu/24 stundas
transdermals plaksteris 3, 8 mg

Diclovit cietas kapsulas

Flixotide Inhalators 125 mkg; 250 mkg;
50 mkg/ deva dozets aerosols

Movalis 15 mg/ 1,5 ml, $kidums injekcijam

Roaccutane 10 mg; 20 mg mikstas kapsulas

Somatuline P.R. 30 mg pulveris un
Skidinatajs ilgstosas darbibas (i.m.) injekciju

Bayer HealthCare AG, Vacija
Bayer HealthCare AG, Vacija
Pfizer Limited, Lielbritanija

Pfizer Limited, Lielbritanija

Pfizer Limited, Lielbritanija

Sandoz GmbH, Austrija

Novartis Finland Oy, Somija

Aventis Pharma AB, Zviedrija

Pfizer Limited, Lielbritanija

AstraZeneca AB,
Sodertalje, Zviedrija

AstraZeneca AB, Zviedrija

Pfizer Enterprises SARL,
Luksemburga

GE Healthcare Limited,
Lielbritanija

Sandoz GmbH, Austrija

Boehringer Ingelheim
International GmbH, Vacija

Eli Lilly Holdings
Limited, Lielbritanija

Sanofi Pasteur S.A., Francija

Sanofi Pasteur S.A., Francija

Beaufour Ipsen International,
Francija

Schering AG, Vacija

Lannacher Heilmittel
Ges.m.b.H., Austrija
Glaxo Group Ltd.,
Lielbritanija

Boehringer Ingelheim
International GmbH, Austrija

Roche Latvija SIA, Latvija

Beaufour Ipsen
International, Francija

04-0394
04-0395
03-0017
03-0016
01-0276
01-0277
01-0278
01-0277
01-0278
05-0105
05-0106
05-0107
98-0742

05-0570

98-0600
98-0599
98-0598
98-0502

99-0119
99-0118

02-0011
02-0010
04-0297
98-0824
98-0823

03-0237

05-0311
05-0312
05-0309
05-0310
03-0383

05-0547
05-0548
05-0549
05-0550
05-0546
05-0551
03-0245

97-0254

03-0243
03-0241
03-0242

99-0016

99-0236

02-0134
02-0135
02-0133
96-0510

05-0517
05-0518

00-1008

I tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija

I tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija
Izmainas zalu apraksta (SPC) batiski lidzigam zalem, izmainas LietoSanas
instrukcija, markejuma

lzmainas zalu apraksta (SPC) batiski lidzigam zalem; izmainas
LietoSanas instrukcija, markejuma

Izmainas zalu apraksta (SPC) batiski lidzigam zalem, izmainas LietoSanas
instrukcija, markejuma
[l tipa izmainas: izmainas LietoSanas instrukcija un markejuma

| tipa izmainas: papildinata drosibas informacija Zaju apraksta sadalas 4.2.
“Devas un lietoSanas veids” (akutas astmas Iekmes gadijuma jalieto isas darbibas
beta 2 antagonisti), 4.4. “Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana” (jaizvélas
mazako efektivo devu, Foradil nedrikst izmantot ka papildterapiju, Foradil nedrikst
sakt lietot slimibas paasinajuma laika, Foradil satur laktozi) un 4.8. “Nevelamas
blakusparadibas” (pievienoti petjumu dati par Foradil saistibu ar bronhialas
astmas paasinajumu), ka ari attiecigajas lieto$anas instrukcijas sadalas

I tipa izmainas: jauna indikacija - osteoporozes arsteSana virieSiem; papildinatas
nevélamas blakusparadibas, farmakodinamiskas ipasibas

Il tipa izmainas: pamatojoties uz kliniskiem pétijumiem un

EK arbitrazas lemumu 22-V-2006 veiktas izmainas - pievienota jauna indikacija
“kardiovaskularu gadijumu profilaksei pacientiem ar augstu pirmreizeja
kardiovaskulara gadijuma risku papildus parejo faktoru korekcijai”; veiktas
korekcijas devas - dots noradijums, ka profilaksei var lietot devas, kas augstakas
par 10 mg diena; kliniskie petijumi aprakstiti sadala 5.1.

11 tipa izmainas: lai saskanotu Latvijas un MRP ZaJu aprakstus, veiktas izmainas
sadalas 4.1. (pievienota indikacija - trauceta kreisa kambara sistoliska funkcija),
4.2. papildinata ar - lietoSana melnas rases parstavjiem un maksimalas devas
hipertenzijas arste$anai, 4.4. pievienots bridinajums par sirds mazspégjas vienlaikus
terapiju ar AKE inhibitoriem, ka ar1 bridinajums par laktozi; 4.5. - papildinata
mijiedarbiba ar NSPL, papildinata 5.1.sadala ar pétijumu datiem, sadala 4.8.
redakcionalas izmainas; atbilstoSa LietoSanas instrukcija

II'tipa izmainas: Zalu apraksta veiktas butiskas izmainas sadalas 4.2.,
43.,44.,45.,48., 4.9, 5.1, ka arl papildus labota un precizéeta terminologija
Za|u apraksta teksta; atbilstoa LietoSanas instrukcija

I tipa izmainas: atsaukta indikacija “CAMPTO kombinacija

ar 5-fluoruracilu un folskabi indicéts pacientiem ar progresgjosu kunga
adenokarcinomu, ieskaitot adenokarcinomu gastroezofagenalaja rajona, kam
progresejosas slimibas terapija nav lietota kimijterapija”

I tipa izmainas: pievienota papildus informacija Zalu apraksta sadala

6.6. “Noradijumi par sagatavo$anu lietoSanai un iznicinasanu”, LietoSanas
instrukcijas sadala “Piederumi un Skidinatajs”, ka ari attiecigajas tehniskas
instrukcijas attiecigaja sadala

Il tipaizmainas: Zalu apraksta papildinata sadala “LietoSanas veids”

Zalu apraksta papildinatas sadalas “Devas un lietoSana”,

“Kontrindikacijas”, “Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana”, “Gritnieciba un
zidisana”, “Nevelamas blakusparadibas”, “Farmakokingtiskas ipasibas”

Zalu apraksta papildinata sadala “Ipasi

bridinajumi un piesardziba lieto$ana”, LietoSanas instrukcija papildinata sadala
“Nevelamas blakusparadibas”

Pievienotas blakusparadibas - reiboni, slikta dusa, vem$ana. Zalu apraksta
papildinatas sadalas “Mijiedarbiba ar citam zaleém un citi mijiedarbibas veidi”;
“letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus”

lesniegts Zalu apraksts, kas harmonizets ar citur Eiropa apstiprinatiem
dokumentiem; palielinats bernu vecums aktivai imunizacijai no 18 menesiem uz 2
gadiem

Pievienota papildus informacija Zalu apraksta sadala 4.2.

“Devas un lietoSanas veids” (ievadiSanas veids) un sadala 4.3. “Kontrindikacijas”
(paaugstinata jutiba pret kadu no paligvielam), ka arf attiecigajas LietoSanas
instrukcijas sadalas

lesniegts Zalu apraksts, kas harmonizéts ar citur Eiropa apstiprinatiem
dokumentiem; pievienots bridinajums, ka sievietem ar parmantotu angioedemu
eksogeénie estrogéni var izraisit vai pastiprinat angioedemas simptomus

Jauns ZaJu apraksts un LietoSanas instrukcija (pievienota droSibas informacija)

Pievienota droSibas informacija; Zalu apraksts atjaunots redakcionali -

izmantota jaunaka standartforma, precizéta informacija par inhalarota lietoSanu un
kopSanu

Zalu apraksta papildinatas sadalas “Devas un listo3ana”, “Kontrindikacijas”, “Ipasi
bridinajumi un piesardziba lietoSana”, “Gritnieciba un zidiSana”, “Nevelamas
blakusparadibas”; jauna Lieto$anas instrukcija

Zalu apraksta papildinatas sadalas “Mijiedarbiba ar citam zalem un citi
mijiedarbibas veidi”; “letekme uz speju vadit transportlidzek|us un apkalpot
mehanismus”

Pievienota papildus informacija Zalu apraksta sadala 4.1. “Terapeitiskas
indikacijas” (gremo3anas trakta fistulas arsteSana péc kirurgiskas iejauk§anas), 4.2.
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suspensijas pagatavoSanai

Certican 0,1 mg; 0,25 mg
dispergejamas tabletes

Certican 0,25 mg; 0,5 mg; 0,75 mg;
1,0 mg tabletes

Extraneal, Skidums peritonealai dializei

Clarithromycin - Teva 250 mg;
500 mg apvalkotas tabletes

Fraxiparine 0,3 ml; 0,4 ml; 0,6 ml; 0,8 ml;
1,0 ml 8kidums injekcijam pilns|irce pa

05-0030
05-0031

Novartis Finland Oy, Somija

05-0026
05-0027
05-0028
05-0029
01-0401

Novartis Finland Oy, Somija

Baxter Qy, Somija

06-0002
06-0003

SIA Elvim, Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija

“Devas un lietoSanas veids” (devas un lietoSanas veids gremoSanas trakta fistulas
arsteSana pec kirurgiskas iejauk$anas gadijuma) un sadala 4.3. “Kontrindikacijas”
(paaugstinata jutiba pret kadu no paligvielam), sadala 4.8. “Nevelamas
blakusparadibas” (nervu sistémas traucgjumi - galvassapes); ka ari attiecigajas
LietoSanas instrukcijas attiecigajas sadalas

Zalu apraksta sadaja “Nevelamas blakusparadibas” pie apak§nodalas “adas un
zemadas bojajumi” ka bieZi sastopama nevelama blakusparadiba pievienota -
angioneirotiska tiiska; attiecigi papildinata LietoSanas instrukcija

I tipa izmainas: Zalu apraksta sadala “Nevelamas

blakusparadibas” pie apakSnodalas “adas un zemadas bojajumi” ka bieZi
sastopama nevelama blakusparadiba pievienota - angioneirotiska tliska; attiecigi
papildinata LietoSanas instrukcija

Il tipa izmainas: pievienota dro$ibas informacija; balstoties uz CCDS sadala 4.5.
pievienots metoZu saraksts, kuras nedrikst lietot glikozes noteik3anai asinis;
lidziga informacija dota sadalas 4.4. un 4.8. (noradijumi pievienoti, lai izvairitos
no maldino$u rezultatu iegiSanas un no nelabveligas maltozes ietekmes);

Za|u apraksta un LietoSanas instrukcijas teksti harmonizeti un papildinati ar
Eiropas Savieniba apstiprinataja ZaJu apraksta un LietoSanas instrukcija eso$o
informaciju - izmainita droibas informacija Zalu apraksta sadala 4.7. “letekme uz
speju vadit transportlidzek|us un apkalpot mehanismus”, ka ari LietoSanas
instrukcijas attiecigaja sadala - zales var izraisit miegainibu, reiboni vai apmulsumu
98-0654 Papildinata droSibas informacija Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija

2850 SV AXa/ 0,3 ml; 3800 SV AXa/ 0,4 ml;
5700 SV AXa/ 0,6 ml; 7600 SV AXa/ 0,8 ml;

9500 SV AXa/ 1 ml
Imuran, tabletes pa 50 mg

Kabiven, emulsija infuzijam

GlaxoSmithKline Latvia SIA, 98-0510

Latvija

Fresenius Kabi AB, Zviedrija

Papildinata droSibas informacija Zalu apraksta sadalas 4.2. “Devasun lietoSanas

veids” (devas Tpasam pacientu grupam), 4.4. “Ipasi bridinajumi un piesardziba
lietoSana” (Imuran ietekme palielinas augliba, piesardziba Varicella Zostervirusu
infekcijas gadijuma, Imuran satur laktozi) un 4.8. “Nevelamas blakusparadibas”
(pievienotas blakusparadibas - Stivena-DZonsona sindroms un toksiska epidermala
nekrolize); ka art attiecigajas LietoSanas instrukcijas sadalas

03-0296

Za|u apraksta papildinata droSibas informacija sadalas “Kontrindikacijas” un

“Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana”; jauna Lieto$anas instrukcija

— [ ° — — —
No Zalu registra 1zslégtas zales
Izslegtas no LR Zalu registra dazadu iemeslu dé] (beidzies registracijas apliecibas deriguma termins,
atsauktas no LR Zalu registra péc razotajsabiedribas iniciativas, zales registrétas centralizéti)

Arstniecibas lidzekla nosaukums, zalu  Starptautiskais nosaukums Zalu registracijas Farmakotera- ATK kods Registra-  IzplatiSana
forma un dozeéjums apliecibas ipas$nieks peitiska grupa cijas Nr.
Atenolols 100 mg; 25 mg; 50 mg, Atenololum A/S “Olainfarm”, Latvija béta adrenoblokators C07AB03  01-0386 Pr.
Apvalkotas tabletes 01-0384 Pr.
01-0385 Pr.
Baktrobans 2 %, ziede Mupirocinum GlaxoSmithKline Latvia antibakterials lidzeklis DO6AX09  00-0828 Pr.
SIA, Latvija
Cefuroksims Aksetils-GSK 250 mg; Cefuroximum (axetilum) Glaxo Group Limited, antibakterials lidzeklis J01DC02 04-0272 Pr.
500 mg, Apvalkotas tabletes Lielbritanija 04-0273 Pr.
Cefuroksims Aksetils-GSK, Granulas Cefuroximum (axetilum) Glaxo Group Limited, antibakterials lidzeklis J01DC02 04-0274 Pr.
iekSkigi lietojamas suspensijas Lielbritanija
pagatavoSanai 125 mg/ 5 ml
Children’s Motrin 100 mg/5 ml, Ibuprofenum A/S “Grindeks”, Latvija nesteroidals pretiekaisuma MO1AEQ1 00-0279
suspensija iekSkigai lietoSanai [idzeklis
Cifran 250 mg, apvalkotas tabletes Ciprofloxacinum Ranbaxy UK Ltd., Lielbritanija antibakterials lidzeklis JO1MAO2  95-0211 Pr.
Cimetidins 200 mg; 400 mg, Tabletes Cimetidinum AS Grindeks, Latvija pretculas lidzeklis, A02BAO1 98-0686 Pr.
H2-receptoru blokators 98-0687 Pr.
Eprekss 7000; 9000, Skidums Epoetinum alfa UAB Johnson & antianemisks lidzeklis B0O3XAO01 01-0406 Pr.
injekcijam pilnslirces, 7000 SV/ 0,7 ml;
9000 SV/ 0,9 ml Johnson, Lietuva 01-0408 Pr.
Gels pret pinném ar Australijas Oleum Melaleucae alternifoliae,  SIA “Natur Produkts”, Latvija pretiekaisuma derma- D11AX 01-0382
tejaskoka ellu A un E vitaminiem, Gels  Tocopheroli acetas, tologisks lidzeklis
Retinoli palmitas
Heksaléns, Kapsulas pa 50 mg Altretaminum Teva Pharma B.V., Niderlande onkologisks lidzeklis L01XX03 01-0415 Pr.1l onk.
Histaks 75 mg, Apvalkotas tabletes Ranitidini hydrochloridum Ranbaxy UK Ltd., Lielbritanija pretculas lidzeklis, A02BA02  98-0796
H2-receptoru blokators
Imigran FDT 100 mg apvalkotas Sumatriptani succinas GlaxoSmithKline Latvia pretmigrénas lidzeklis N02CCO1 04-0359 Pr.
tabletes, apvalkotas tabletes SIA, Latvija
Imigrans 100, Tabletes Sumatriptani succinas Glaxo Group Limited, pretmigrenas lidzeklis N02CCO01 98-0613 Pr.
Lielbritanija
Insumans Basal OptiSet, Suspensija Insulinum humanum Aventis Pharma Deutschland  pretdiabéta lidzeklis A10ACO1 01-0396 Pr.
injekcijam 3 ml kartridza, kas ievietots GmbH, Vacija
pildspalva-injektora
Insumans Komb 25 OptiSet, Insulinum humanum Aventis Pharma pretdiabeta lidzeklis A10ADO1 01-0398 Pr.
Suspensija injekcijam 3 ml kartridza, kas Deutschland GmbH, Vacija
ievietots pildspalva-injektora
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Insumans Rapid OptiSet, Skidums
injekcijam 3 mlkartridza, kas ievietots
pildspalva-injektora

Invoril 5 mg, tabletes

Klavumokss, Apvalkotas tabletes pa
875/125 mg; 500/125 mg
Klavumokss, Pulveris suspensijas
pagatavoSanai 80/11,4 mg/ ml
Lamiktals 100 mg; 25 mg; 50 mg,
Tabletes

Lamogins 100 mg; 25 mg; 50 mg,
Tabletes

Loridins, Suspensija 1 mg/ ml
Maninils 3,5 mg; 5 mg, Tabletes

Miltekss, 6 % Skidums arigai lietoSanai
Naramigs, Tabletes pa 2,5 mg

Nitrazepams 5 mg, Tabletes
Oksazepams, Tabletes pa 10 mg

Paroxat 10 mg; 20 mg; 30 mg,
apvalkotas tabletes

Piroksikams TFT, Tabletes pa 20 mg
Relanijs, Tabletes pa 5 mg
Seroxat 30 mg, apvalkotas tabletes

Simvors 5 mg, Apvalkotas tabletes
Zofrans sirups, Sirups 4 mg/ 5 ml

Insulinum humanum

Enalaprili maleas
Amoxicillinum,
Acidum clavulanicum
Amoxicillinum,
Acidum clavulanicum
Lamotriginum

Lamotriginum
Loratadinum

Glibenclamidum

Miltefosinum
Naratriptanum

Nitrazepamum
Oxazepamum

Paroxetinum

Piroxicamum
Diazepamum
Paroxetinum

Simvastatinum
Ondansetronum

Aventis Pharma Deutschland
GmbH, Vacija

Ranbaxy UK Ltd., Lielbritanija
SmithKline Beecham plc.,
Lielbritanija

SmithKline Beecham plc.,
Lielbritanija

GlaxoSmithKline Export
Limited, Lielbritanija

pretdiabeta lidzeklis
AKE inhibitors
antibakterials lidzeklis
antibakterials lidzeklis

pretepilepsijas lidzeklis

Glaxo Group Ltd., Lielbritanija pretepilepsijas lidzeklis

Cadila Healthcare Ltd, Indija
Berlin-Chemie AG/
Menarini Group, Vacija

prethistamina lidzeklis
pretdiabeta lidzeklis

Baxter Oncology GmbH, Vacija onkologisks lidzeklis

GlaxoWellcome Operations
UK Ltd., Lielbritanija
GlaxoWellcome S.A., Polija
GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals S.A., Polija
GlaxoSmithKline Latvia

SIA, Latvija

Tallinna Farmaatsiatehase

AS, Igaunija
GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals S.A., Polija
GlaxoSmithKline

Latvia SIA, Latvija

Ranbaxy UK Ltd., Lielbritanija
GlaxoSmith Kline Export
Limited, Lielbritanija

Mainits zalu nosaukums

pretmigrenas lidzeklis

sedativs lidzeklis
trankvilizators

antidepresants
nesteroidals
pretiekaisuma lidzeklis
trankvilizators

antidepresants

hipolipidemisks lidzeklis
pretvem§Sanas lidzeklis

A10ABO1  01-0397
C09AA02  00-0951
JO1CR02 04-0276
04-0277
JO1CR02 04-0275
NO3AX09  97-0586
97-0584
97-0585
NO3AX09  04-0195
04-0193
04-0194
RO6AX13  01-0411
A10BBO1 ~ 96-0599
96-0600
LO1XX09  96-0502
N02CC02  03-0501
N05CD02  03-0113
NO5BA04  04-0006
NO6AB05  04-0111
04-0113
04-0112
MO1ACO1  04-0236
NO5BAO1  04-0094
NO6ABO5  04-0115
C10AA01T  04-0278
A04AAO01  98-0408

Pr.

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.Il onk.
Pr.

Pr.il
Pr.1ll

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

Pr.
Pr.

Zalu nosaukums mainits

No

Uz

Registracijas apliecibas

pasnieks

Registracijas numurs LR

zalu registra

Ondansetron Pliva
apvalkotas tabletes;
Skidums injekcijam

Tamsulijn, ilgstosas
darbibas cietas kapsulas

Geksikon vaginalie supozitoriji

Ramicor
tabletes

Setronon apvalkotas
tabletes; Skidums
injekcijam

Flosin° ilgsto$as darbibas cietas

kapsulas

Hexicon vaginalie supozitoriji

Ramipril Hexal®
tabletes

° Zales registrétas savstarpgjas atzisanas procedura

Aicinam satit jautajumus un ieteikumus
Vija Berlande, Za|u valsts agentara, Jersikas iela 15, Riga, LV-1003, talrunis 7078422, fakss 7078428

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

SIA Pliva, Latvija

Menarini International Operations
Luxembourg S.A., Luksemburga

UAB “Stada - Nizpharm - Baltija”, Lietuva

Hexal AG, Vacija

04-0154

04-0157

06-0031

05-0160

05-0044

Kartejo Cito! numuru varat sanemt ZaJu valsts agentiira (ZVA), VOAVA, rajonu slimokasés, profesionalajas
asociacijas, Latvijas Arstu biedriba (LAB)

Bezmaksas izdevums.

Zalu valsts agentaras (direktore I. Adovica) izdevums.
Registréts Latvijas Republikas Tieslietu ministrijas Uznémumu registra. Registracijas aplieciba: M000386.
Redakcijas kolégija: Vija Berlande (galv. redaktore), Dr. Zane Neikena (redaktore), Dr. Inguna Adovi¢a, Dr. hab. med. Janis Baltkajs,
asoc. prof. V. Fatejevs, Dr. Inara Rubene, Dr. Inese Studere.

Literarais redaktors Janis Loja. Tulkotaja Inga Palma. Datorsalicéjs Ugis Desmitnieks.
Tiraza 5000. Iznak reizi divos ménesos.

Redakcijas adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003, Riga. E-pasts: Vija. Berlande@zva.gov.lv

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