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Atgadinajuma véstule veselibas apriipes specialistiem

Gadolinija kontrastvielas un nefrogéniskas sistemiskas fibrozes
(NSF) risks: apzinaties nopleSamas uzlimes lietoSanas nozimi

God. veselibas aprupes specialist!

Sis véstules mérkis ir atgadinat, ka ir svarigi registrét katram pacientam lietotas gadoliniju
saturo$as kontrastvielas nosaukumu un lietoto devu.

St véstule ir paredzéta visiem veselibas apriipes specialistiem, kuri ir iesaistiti magnétiskas
rezonanses diagnostiskas izmeklésanas veik$ana, un par §is v@stules tekstu ir vienojusies
sekojosi registracijas apliecibas pasnieki - Bayer Pharma AG (Vicija), GE Healthcare AS
(Norvégija), Mallinckrodt Deutschland GmbH (Vacija) un tas ir saskanots ar Zalu valsts
agentiiru.

Sobrid Latvija ir registrétas piecas gadoliniju saturo$as kontrastvielas: Omniscan®
(gadodiamids), OptiMARK (gadoversetamids), Magnevist® (gadopentetinskabe), Primovist®
(gadoksetskabe) un Gadovist® (gadobutrols).

2010.gada Eiropas zalu agentira veica nefrogéniskas sistémiskas fibrozes (NSF) riska
parskatiSanu pacientiem, kuri sanem gadoliniju saturosas kontrastvielas. Cilveékiem paredzeto
zalu komiteja (CHMP) noteica vairakus pasakumus, kas jaicklauj zalu apraksta, lai mazinatu
NSF risku saistiba ar $o zilu lietosanu. Lai nodrosinatu saskanotu izsekojamibas metodi
efektivai  gadoliniju saturoSu kontrastvielu lietosanas uzraudzibai Eiropa, viens no
pasakumicem bija noplé$amas uzlimes ieviesana.

Sikaku informaciju par NSF un riska mazinasanas pasakumiem ludzam skatit Zalu valsts
agentliras majaslapa hitp://www.zva.gov.Iv/doc_upl’28032011_Gadolinijs.pd!

Saja vestuleé més atgadinam, ka flakonam/pudelei/pilnlircei/kartridzam pievienota
nopleéSama uzlime japievieno pacienta mediciniskajai dokumentacijai, lai gadolmiju
saturoSas kontrastvielas lietosana butu rupigi dokumentéta. Janorada ari devas lielums.

Aicinajums sniegt zinojumus

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zino3anas noteikumiem Latvija
arstniecibas personam un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu
blakném Zalu valsts agentUrai, sitot zinojumu (veidlapa .. Zinojums par zaju
blakusparadibam™) pa faksu 67078428 vai pa pastu Jersikas icla 15, Riga, L.V-
1003. Zinojumus iesp&jams nosutit ari ar interneta starpniecibu no ZVA
majaslapas www.zva.gov.lv - vertikala sleja lapas labaja pusé -1.izvElne ..Zinot
par zalu blakusparadibu”. Steidzamibas un/vai papildinformacijas nepiecieSamibas
gadijuma jasazinas ar ZVA pa talruni 67078442.

Uznémumu kontaktinformacija
[Lai sanemtu sikaku informaciju par:

- Gadovist®, Magnevist® un Primovist®, ludzu, sazinieties SIA Bayer, Skanstes iela
50, Riga, LV 1013, talrunis 67845563.



- Omniscan®, ladzu, sazinieties ar Registracijas apliccibas Tpasnicka vietSjo parstavniecibu:
GE INTERNATIONAL INC. filiale Latvija, Meza icla 4, Riga LV-1048; talrunis 67807086.

- OptiMARK, ladzu, sazinieties ar registracijas apliectbas TpaSnieka vietjo
parstavniecibu: SIA ELVIM, Kurzemes pr. 3G, Riga, [.V-1067, talrunis 67808440.
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