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Drosu zalu algoritms

ZVA/EMA - — . _
/RAi* Parbauda un pastavigi uzrauga zalu
""""" kvalitati, efektivitati un drosumu
*ZVA — Zalu valsts agentiira
EMA — Eiropas Zalu agentiira
RAI - registracijas apliecibas TpaSnieks
Pacients

.................... Drosu zalu drosa lietosana

Lasa, lieto, ievero:

= zalu aprakstu un lietosanas instrukciju
_ = papildu riska mazinasanas pasakumus

(véstule veselibas aprupes specialistam,

izglTtojosi materiali, grutniecibas

nepielausanas programmas)

Zino par blaknem!




Zinosana par blaknem kliniskas farmakologijas
konteksta

Kliniska

farmakologija Zalu droSums
peta zalu — tiek izzinats
ipasibas, ari visa to dzives
drosumu cikla

Merkis:
uzzinat iespeja
driz par jaunu
kliniski nozimig
ietekmi, lai
precizetu zalu
ietosanu un

Zinosana par
blaknem -
nozimigs




Balstoties uz zinojumiem par blaknem - kliniski
butiska jauna informacija (piemeri)

Aktiva Papildinati zalu apraksti ES valstis registrétam zalem
viela
Propofols Mijiedarbiba ar valproatiem — sinergisks efekts
Apsvert propofola devas mazinaSanu
Metilfenidats | Priapisms — pastiprinata ilgstosa erekcija

Protonu stiknu
inhibitori (PSI)

Kunga fundalas dalas polipi (labdabigi)

Flukloksacilins

Akiita generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP)

Levetiracetams | Precizéta zalu dozéSanas informacija (med. kltida — pardozeSana)
Tioktikskabe |Insulina autoimiinais sindroms (genétiska nosliece) — spontana hipoglikémija
Leflunomids | Pulmonala hipertensija

Dzelzs sulfats
p/o

Mutes dobuma culas; baribas vada bojajumu, bronhu nekrozes risks —
vecakiem cilvekiem vai riSanas traucgjumu gad. Bridinajums — nekoslat,
neturet mute




TachoSil (cilveka
fibrinogens,
cilveka trombins)

Zarnu obstrukcija védera dobuma operacijas gadijuma, audu salipSana

Protonu siiknu

Palielinats hromogranina A (HgA) limenis asinis var ietekmeét

inhibitori (PSI) neiroendokrinu audz€ju izmeklejumu rezultatus (PSI japartrauc 5 dienas
pirms izmeklejuma)

Natalizumabs Akuta tiklenes nekroze, aklums dazos gadijumos; apsvert partraukt lietot

Varfarins Kalcifilakse — asinsvadu kalcifikacija, adas nekroze: apsvert partraukt
lietot

Olanzapins Eozinofilija un sistémiski simptomi (DRESS)

Aksitinibs Proteiniirija, nefrotiskais sindroms — partraukt lietot

Tigeciklins Hipofibrinogenémija

Imatinibs, B hepatita virusa (BHV) reaktivacija (akiita aknu mazspg€ja, fulminants

dasatinibs, hepatits, aknu transplantacija, letalitate). Pirms terapijas noteikt BHV

nilotinibs, klatbiitni. Ricibas rekomendacijas.

bosutinibs,

ponatinibs

Mitotans Dzimumhormonu [tmena parmainas asinis un olnicu makrocistas




Zinosanas aktivitate, zinojumu kvalitate un
pacienta drosiba

y

~— _ _ . - . _
Jo kutraka zinosana, jo lenak 3 N
tiek uzzinata trukstosa ~— Lai identificétu jaunu risku:
informacija, jo vairak = nepietiek ar vienu zinojumu
pacientu piedzivo blakni, ko, " Z'UﬁJU_n?'em jabut |oti labi
iespéjams, varéja novérst aprakstitiem

=jasniedz papildu informacija
2 ———

~— Pazinoto un realo blaknu gadijumu

] T—
proporcija valstis ar:

~— Nozimigi zinojumus apkopot

-aktivu zinosanu 20% (nepazino lielas starpvalstu datubazés
lidz 80%) ) (ES - EudraVigilance)
-kttru zinosanu <10% (nepazino

>90%)

e —
Valproati - iedzimti defekti (multiplas anomalijas), autisms,
uzmanibas deficits:

-tirgd kops 1967. gada
-dati par augla attistibas traucéjumiem: 2008.-2009.
-pastiprinati bridinajumi ZA, LI, izglitojosi materiali: 2013.-2014.



Zinosanas aktivitate pasaules valstis
(zinojumu skaits uz 1 miljonu iedz./gada, 2012-2017)
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Datu avots: Pasaules Veselibas organizacija



Zinosanas aktivitate Latvija
(zinojumu skaits 2010-2016)

Zalu valsts
adentdra
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Par ko zinot? (1)

Par visam mediciniski butiskam reakcijam, kas varétu
bt blakne, Tpasi, ja zalém noteikta papilduzraudziba W

Pietiek ar aizdomam. Padzilinats vértéjums nav nepiecieSams

Nav zinoSanas laika ierobezojuma - zinot, kad rodas
aizdomas (ari péc gada)

Ja ir vairakas zales, janorada, ar kuram zalem, Jusuprat,
reakcija visticamak saistita

Ja ir Saubas vai nepieciesama informacija, l0dzu, sazinieties
ar ZVA farmakovigilances ekspertiem: talr. 67078400.

Verts zinat:
Zinojums par blakni ir ierobezotas pieejamibas dokuments
ZVA verte zalu darbibu, nevis arstesanas taktiku



Par ko zinot? (2)

Butiska zalu blakne

® izraisa navi

e dzivibai bistama
e nepieciesams pacientu hospitalizet
e paildzinat esoso hospitalizaciju

® izraisa paliekosas sekas

e iedzimts defekts

e citadi mediciniski butiska

Aicinam zinot!
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AT_I{Lﬂ.'I
ZALU
OTRU
PUSI

Zino par blakném!

Ka zinot ZVA par blakni?

 Elektroniski ZVA majaslapa: www.zva.gov.lv,
aktivizéjot baneri “Atklaj zalu otru pusi”

« Izdrukajot ZVA majaslapa pieejamo veidlapu

 Aizpildot ZVA izdevuma “Cito!” publiceto
veidlapu

Papira formata veidlapu sutit ZVA:
. pa pastu: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003
. pa faksu: 67078428

Zinojuma sniegtajai informacijai tiek garantéta drosiba
un konfidencialitate
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Kas notiek ar jusu zinojumu par blakni?

Latvijas

Zinojums zinojumu datu
par blakni ===~ AL baze
Papildinats
zalu apraksts
un lietosanas
instrukcija,
papildu riska
mazinasanas
pasakumi "~
EMA ES
zinojumu
datu baze
Jaunu risku dalibvalstis/RAI

vertésana
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Zalu valsts
adentdra

Arstam svariga informacija par zalu

droSumu www.zva.goV.lv

. Jaunumi Par mums

Atsauksmes

Normativie akti | Pakalpojumi | Publikicjas | Pacents
‘orma e a ¥ - Kalpo]ume UDiKacras dCremnorem T jauta'jumi

2017/. gada 21. februans

Lapas karte 5 RSS ™ ==

"Cita!” var sanemt Zalu
valsts adentdras
(Jersikas ield 15, Rigd)
11. kabineta

2015. gada ZVA
Publiskais parskats

Aptid arte ‘C%’ Parbaudizalu cenu seit! i.

Jaunumi
& drukat

2017. gada 16. februaris

PRAC norada: kanagliflozinu saturoSas diab&ta zales var paaugstinat kaju pirkstu
amputacijas risku, minétais risks bitu attiecinams ari uz citam Sis grupas zalém

Eiropas Z3lu adentdras (EMA) Farmakovigilances riska vErtE%anas komiteja (PRAC) virs
uzmanibu, ka divos kliniskos pétijumos (CANVAS un CANVAS-R) 2. tipa cukura diabéta
pacientiemn, kas lieto kanagliflozinu, novérots lieldks apakégjo ekstremitdZu amputacijas gadijumu
skaitz (galvenokadrt kdju pirkstu) nekd pacientiem, kuri sanéma placebo. Minétie pagreiz
notiekogie pEtijumi ietver pacientus ar augstu sirds slimibu risku.

£5d= paaugstingts risks nav novérots citu £is klases z8lu - dapagliflozina un empagliflozing
pEtijumaos. Tomér lidz Sim pieejamie dati par amputacijas risku, lietojot dapaaliflozinu un

empaglifiozinu, ir ierobezoti, tidE| pastdv iespé&ja, ka £3ds risks var bt attiecindms ari uz §
zdlém. Lasit vairdlk

2017. gada 16. februaris

Skoléni apmeklé Zalu valsts adentiiru Enu diena

Zalu valsts agentdru vakar, Enu diend, apmekl&ja skoléni no Daugavpils, Ogres, Preilu, Ciblas,

Meklésana:

| Q

Ziles, kurdm ir piemé&rota
papildu uzraudziba

Ka nozima
melnais trisstiris?

.-." " - b -

PRAC ieteilumi par
drozuma signaliem

ATHKLA2
ZALU
OTRU
PUSI

Zino par blakném!

Zalu riska mazinasanas
izglitojosie materiali
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ZVA majaslapa apstiprinata
informacija par zalem

Zalu valsts
adentdra

Latvijas Zalu registrs

Informacija par zalem Produldi
Izsniegsanas kartiba: Pr.

Stiprums/ koncentracija: 50 mg/ml
Zdlu forma: Sirups
Alktivas vielas nosaukums: Natrii valproas

ATK kods: MNOZAGO1
pDD: 1,50 @
Proceddras numurs: 93-0807

Lieto€ana b&rniem: Ir apstiprindta

Zalu lietosanas
instrukcija I
LietoSanas instrukcija: ™ | 25-04-2016 (10.05.2016.)

Zalu apraksts — Zalu apraksts: ] 5504 3016 (10.05.2016.)
Papildu riska :- Izglitojodie materidli Srstam
mazin5§anas pasékumi - Izglttojosie materidli pacientam
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Zalu pieejamiba: Ir piecjamas




Zalu valsts
agentdra

Paldies par uzmanibu!

Prezentacija bus publiceta www.zva.qov.lv >

Pakalpojumi > Zalu droSsuma uzraudziba



