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leguvums — pieejamiba
Isteno kampanu par genériskam zalém

Latvijas Zalu registra eso$o zalu klasts sniedz iesp&ju izveleties
dazadus zalu Iidzeklus ar vienadu aktivo vielu. Zalu valsts agen-
tiras (ZVA) ik gadu apkopotie zalu patérina statistikas dati arT
liecina, ka genérisko jeb patentbrivo zalu patrina ipatsvaru
iesp&jams palielinat, tadgjadi laujot mazinat terinus par zalem
gan pacientiem, gan valstij kopuma, jo dargos medikamentus
nereti iesp&jams aizstat ar 1&takam alternativam.

Zalu valsts agentiira sadarbiba ar
biedribu “Veselibas projekti Latvijai” os
2017. gada marta un aprill Tsteno
informativu kampanu par iespgjam
izveleties vairakas alternativas zales

ar vienadu aktivo vielu, bet atskirigu ‘ RACIONALA

cenu. R7ALU &
Lidzas tam, ka Zalu valsts agenti- o
IZVELE\%

ra nodro$ina regulatoro ietvaru zaleém | o i 4
likumigi atrasties Latvijas tirgd, I;:Rl\ggﬁgMWAKSAT
agentiira ari sniedz ikvienam veselibas il :
apripes specialistam un sabiedribai
iespgjami daudz informacijas par
dazadiem zalu lietoSanas aspektiem
un to racionalu lietoSanu. Un tas
nozim& — pareiza zalu deva vispiemé&rotakaja zalu forma, istaja
bridi un nodroSinot informaciju par pareizu zalu lietoSanu.
Informacija tiek sniegta gan ar Zalu valsts agentiiras timekla
vietnes starpniecibu, gan ZVA izdevuma veselibas apriipes
specialistiem “Cito!”, gan izmantojot citus sazinas veidus. Tas
ir butiski, jo drosu zalu drosa liectoSana iesp&jama tikai, ja tiek
ievérota zalu informacija (zalu apraksts un lietoSanas instrukcija),
ka arT papildu riska mazinaSanas pasakumi.

Kampanas laika speciali veidotos bukletos un ar citu
informativu materialu un mediju palidzibu veselibas apripes
specialistiem un pacientiem véstam par genériskam zalém, to
Tpasibam un pieejamibu.

Visu Latvija registréto zalu lietoSanas instrukcijas, cenas,
dazadas zales ar vienu aktivo vielu var meklét Zalu valsts
agenturas timekla vietnes www.zva.gov.lv sadala “Registrs”.
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Informativa materiala veselibas apriipes

specialistiem 1zklasts

ST informativa materidla mérkis ir sniegt arstiem vairak
informacijas par genérisko zalu Tpasibam, registraciju un
lietoSanu. Apzinoties, ka tikai arsta kompetencg ir izvertét, kuras
zales ir vispiem@rotakas pacientam, Zalu valsts agentira ka
neatkarigas, profesionalas un uzticamas informacijas avots sniegs
ieskatu genériskajam zalém raksturigos aspektos. Geng@riskas
zales var dévét arl par péc butibas lidzigam zalém.

Latvija ir pieejamas gan originalas, gan genériskas zales.
Gengériskas zales ir zales, kuras ir tads pats aktivo vielu
kvalitativais un kvantitativais sastavs un tada pati zalu forma
ka atsauces zalés un kuru bioekvivalence ar atsauces zalem ir
pieradita attiecigos biopieejamibas p&tijjumos’.

Lai jaunas zales vargtu nonakt tirgfi, javeic sarezgiti un dargi
kliniskie pétijumi. Kad tiek pieradits, ka zales ir kvalitativas,
efektivas un drosas, tas tick registrétas. Dati par §Tm zalém no
registracijas briza kada no Eiropas Ekonomikas zonas valstim ir
aizsargati vismaz astonus gadus, bet tirgus aizsardziba ilgst ne
mazak ka desmit gadus. Péc datu aizsardzibas perioda beigam
attiecigas zales drikst registrét ari citi zalu razotaji, izmantojot

Latvijas Zalu registra un Eiropa centralizéti registrétas zales
2017. gada 1. janvari — nosaukumu skaits
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tadas paSas aktivas vielas tada pasa deva un zalu forma — tas ir
gengriskas zales.

Péc desmit gadiem, izmantojot originalas zales, ir ieguta
pieredze par kadas kimiskas aktivas vielas lietoSanu un informacija
par sis aktivas vielas efektivitati un droSumu, tadel peéc datu
aizsardzibas perioda beigam, ir atlauts registrét originalam zalém
lidzigas zales, ta dévétas genriskas zales, kuram japierada, ka
piemit:

* tada pati kvalitate ka originalam zaleém;

e tada pati aktivas vielas farmakokinétika ka originalam

zalem.

*  Farmaceitiska ekvivalence

Gengriskas zales satur to pasu aktivo vielu tada pasa
koncentracija ka atsauces zales, un tam ir tada pati zalu forma ka
atsauces zaleém. Paligvielas vairakuma gadijumu ir identiskas, bet
tas var atSkirties ar nosactjumu, ka paligvielas neietekmée aktivas
vielas uzsukSanos, atbrivoSanos, iedarbibu un metabolismu.
Gengriskas zales registré tikai tad, kad registracijas apliecibas

Genérisko zalu patérins: recepSu/bezrecepsu — apjoms péc
iepakojumu skaita un naudas izteiksme

Pardotas zales miljonos eiro

BezrecepSu  Recepsu Bezrecep3u Recep3u
2015 2016
Pardotie iepakojumi miljonos
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Tpasnieks pieradijis, ka atSkirigas paligvielas neietekmé aktivas
vielas iedarbibu.

*  Farmakologiska ekvivalence

Bioekvivalences pétljumi ir jaiesniedz zalém, kas uzsiicas
organisma, pirms tas nokliist asinsrité, pieméram, zalém, ko lieto
ickskigi.

Bioekvivalenci pamato pétfjums, kas veikts ar veseliem
pieaugusajiem. P&tfjuma registracijas apliecibas ipa$nickam
japierada genérisko zalu atbilstoSa biopieejamiba cilvéka
organisma, salidzinot ar originalam zalem. Bioekvivalences
pétijuma atspogulo aktivas vielas absorbciju laika perioda un
salidzinamibu ar originalam zalém.

Biopieejamibu raksturo: 1) maksimala aktivas vielas
koncentracija plazma un 2) laukums zem liknes, kas raksturo
koncentraciju plazma noteikta laika perioda. Sis raditajs atspogulo
kopgjo aktivas vielas daudzumu, kas nonak asinfs.

e RaZo$ana atbilstosi labai raZoSanas praksei

Zalu razotajiem ir izvirzitas vienadas prasibas neatkarigi no
ta, vai konkrétaja razotné tiek razotas gencriskas vai originalas
zales. Bitiskakais nosacijums — zalu razotajam jarazo zales,
ieverojot labas razoSanas prakses principus un vadliniju prasibas.

Razotaja pienakums ir ieviest efektivu kvalitates sisteému,
kura integréta kvalitates nodrosinasana, kvalitates kontrole,
risku vadiba un laba razoSanas prakse. Lidz ar to visa razoSanas
procesa (no zalu izejvielu pasitiSanas [1dz produktu izplatiSanai)
tiek veiktas nepiecieSamas parbaudes, lai nodrosinatu visu
razoto zalu sériju atbilstibu to deklaretajai kvalitatei un
razo$anas procesa atbilstibu standartiem. Visam zalém tiek veikti
stabilitates pétijumi, lai noteiktu to deriguma terminu konkréta
veida iepakojuma. Attiecigas valsts kompetentas iestades, veic
regularas inspekcijas, lai parliecinatos, ka zalu razotaji sava
darbiba ievéro labas razoSanas prakses principus, razotas zales
atbilst to registracijas dokumentacija sniegtajai informacijai, t.sk.
attieciba uz razos$anas metodi, raZzoSanas procesa atkartojamibu,
zalu sastavu, identitati, tirtbu un kvalitati.

Lai visas blakusparadibas tiktu uzskaititas, savlaicigi pamanitas
un noversti iesp&jamie riski pacientu veselibai un dzivibai,
registracijas apliecibas TpaSnicks izveido farmakovigilances
sisttmu. Tas darbibu Latvija uzrauga Zalu valsts agentira.

Zalu valsts agentlra apkopo un analiz€ gan arstu, gan ari
pacientu zinojumus par zalu blakném. Katrs signals par ikvienu
zalu blakni tiek nemts véra, uzskaitits, apkopots un analizgts.
Proti, tas attiecas uz visam zalém, kas ir tirgli — gan originalajam,
gan genériskajam.

Pienemot izsvértus un kompetentus 1€mumus, kas balstiti
jauna, kliniski nozimiga informacija, iesp&jams nakotné noverst
vai mazinat zalu licto$anas risku pacientiem. Zalu valsts agentiira
aicina arstus zinot par katru zalu izraisitu blakni, tadgjadi
rikojoties atbildigi. Ipasi aicindm sniegt informaciju par genérisko
zalu blakném.

Zalu valsts agentiiras majaslapa www.zva.gov.lv ir pieejama
érta zalu meklésanas forma, kura ikviens nozares profesionalis
(arsts, farmaceits) var noskaidrot visu nepiecieSamo informaciju
par zalem.

Sadala “Registrs” =—> “Atvért meklésanu Zalu registra”,
ierakstot zalu meklésanas forma vien meklcto zalu vai aktivas

vielas nepilnu nosaukumu, tick piedavata iespgja izveleties
atlasitas zales, ka arT noskaidrot to maksimali pielaujamo cenu
aptieka (ar PVN). Turklat Latvijas Zalu registra atradisiet ari
saiti uz informaciju par Eiropa centralizéti registrétam zaleém,
proti, Eiropas Zalu agenttiras (EMA) apstiprinato zalu aprakstu
un lietoSanas instrukciju (latvieSu valoda), ka ari markéjuma
tekstu.

Lai gan zalu tirgh ir gan originalas, gan gencriskas zales,
nav noliedzams, ka genérisko zalu ipatsvars arvien pieaug. Zalu
izveéle noteicosa ir arsta profesionala kompetence. Savukart
arsta 1émums, kadas zales izrakstit pacientam, klist arvien
komplicetaks.

Latvija Iidzigi ka citas valstis kompens€jamo zalu joma ir
speka princips, kas arstam uzliek par pienakumu sakt terapiju
ar letakajam lidzvertigas efektivitates zalem. Arsta pienakums ir
receptt rakstit aktivas vielas visparigo nosaukumu, bet farmaceita
pienakums ir izsniegt 1etakas lidzvertigas zales. Vienlaikus arstam
ir tiesibas §1s zales nomaintt pret citam, ja konkrétajam pacientam
tas nedod v€lamo terapeitisko (arstniecisko) efektu.

Zalu valsts agenttiras dati liecina, ka Latvija genériskas zales
visvairak lieto sirds-asinsvadu sist€émas slimibu arstéSanai, nervu
sistémas, gremosanas trakta un vielmainas problému risinasanai.

Pardotas zales miljonos eiro

=
.l
[
-

2161

=

Gremosanas
trakts un
vielmaina

2014

1144

=

Nervu sistéma

T

(m

Sirds un asinsvadu
(kardiovaskulara
sistéma)

Sistémiski Pretaudzé&ju
lietojami lidzekli un
pretinfekcijas imnmodulatori

lidzekli

Pardotie iepakojumi miljonos

243
—
—
—
103 089 125
— 4 —
r—
0,16
— —
Gremosanas  Sirds un asinsvadu Sistémiski Pretaudz&ju  Nervu sistéma
trakts un (kardiovaskulara lietojami Iidzekli un
vielmaina sistéma) pretinfekcijas imanmodulatori
ITdzekli
Genériskas un citas patentbrivas . Originalas



Zalem Neotigason (acitretins) 1zstradata un
saskanota Grutniecibas nepielauSanas programma

Zalu valsts agentiira informé, ka:

e registracijas apliecibas ipaSnieks Actavis Group PTC
ehf. (Islande), izstradajis un saskanojis zalu Neotigason
(acitretinum) Gritniecibas nepielauSanas programmu
(GNP), untas galvena mérkauditorija ir dermatovenerologi
(specialisti, kas drikst $is zales parakstit), farmaceiti
un pacienti (visu informaciju pacientam sniedz
specialists, kas zales paraksta). Turklat ar informaciju
par GNP jaiepazistas ari kliniskiem farmakologiem un
farmakoterapeitiem, ginekologiem un gimenes arstiem,
Valsts asinsdonoru centra specialistiem;

e acitretina lictoSana kontrindicéta sievietém reproduktiva
vecuma, iznemot gadijumus, ja tiek ievéroti visi GNP
nosacijumi;

e 2005. gada 8. marta Ministru kabineta noteikumu Nr. 175
“Recepsu veidlapu izgatavosanas un uzglabasanas, ka art
recepSu izrakstiSanas un uzglabaSanas noteikumi” 34.3
2. punkta un 7. pielikuma veikti grozijumi, lai ietvertu
nepiecieSsamo informaciju par acitretinu saturo$am zalém;

e visi pacienti jainforme, ka acitretina terapijas laika un 3
gadu laika pec tas beigam aizliegts kliit par asins donoriem
iesp&jama patologiju riska d&| vél nedzimusam bérnam, ja
matei gritniecibas laika biis tikuSas parlietas asins.

Vairak par droSuma apsvérumiem un ieteikumi,
istenojot Griitniecibas nepielausanas programmu

GNP izstradata un saskanota, lai visas iesaistitas puses Latvija
bitu informétas par iesp&jamo patologiju risku vél nedzimu$am
bérnam, ja acitretina terapijas laika vai 3 gadus p&c terapijas beigam
iestajas griitnieciba. Programma ietvertie izglitojoSie materiali
aptver pasakumus, kas attiecas uz visam pacientu grupam, lai
mazinatu smagu patologiju risku vél nedzimu$am b&rnam.

Lai nodrosinatu GNP nosacijumus, arstiem, kas drikst parakstit
acitretinu, jaievero:
e pirms arstéSanas sakSanas kopa ar pacientu jaaizpilda
“Informé&tas piekriSanas dokuments sieviettm” vai
“Inform&tas piekriSanas dokuments virieSiem” un tas

japaraksta pacientam/ei un arst€josam arstam; dokuments

jaaizpilda viena eksemplara, un tas tiek pievienots
pacienta dokumentacijai;

e visu informaciju pacientam sniedz specialists, kas zales
paraksta;

e noteiktas izplatiSanas kontroles prasibas, kuru Isteno$ana
piedalas ar1 farmaceiti:

— acitretinu drikst parakstit tikai arsts ar pieredzi
sistémisko retinoidu lietoSana;

- acitretinu izraksta uz Tpasas receptes;

—  acitretina receptes deriguma termins ir ierobezots 11dz
7 dienam, un izsniedzamo zalu daudzums paredzets
ne vairak ka 30 dienam tam sievietém, kas atbilst
GNP nosacTjumiem;

—  Ministru kabineta 2005. gada 8. marta noteikumu
Nr. 175 “Recepsu veidlapu izgatavosanas un uzgla-
basanas, ka ar recepsu izrakstiSanas un uzglabasanas
noteikumi” 34.3. 2. punkts un 7. pielikums papildinati
ar informaciju par acitretinu.

Zalu registracijas apliecibas pa$nieks nodrosina izstradato un
ar Zalu valsts agentliru saskanoto riska mazinaSanas pasakumu
materialu pieejamibu arstiem, kam ir tiesibas parakstit attiecigas
zales.

Zalu valsts agentlira sava interneta vietné ievieto to zalu
sarakstu, kuram zalu registracijas apliecibas Ipasnieks izstradajis
un ar Zalu valsts agenttiru saskanojis riska mazinasanas pasakumus
saskana ar Ministru kabineta 2005. gada 8. marta noteikumu Nr.
175 “Recepsu veidlapu izgatavoSanas un uzglabasanas, ka ar1
recepsu izrakstiSanas un uzglabasanas noteikumi” 34.4. punktu.

Apstiprinata informacija par zalém: zalu apraksts, lietoSanas
instrukcija un GNP ir pieejami Zalu valsts agentiiras timekla
vietnes www.zva.gov.lv sadala “Registrs” pie konkrétam zalem.
GNP publicéta ar1 sadala “Zalu riska mazinasanas izglitojoSie
materiali”’; to var sapemt, verSoties tieSi pie zalu registracijas
apliecibas Tpasnieka.

Zalu valsts agentira atgadina un aicina arstus un farmaceitus
ieverot arT citu zalu, kas satur Ministru kabineta noteikumu Nr. 175
7. pielikuma mingtas aktivas vielas, parakstiSanas un izplatiSanas
noteikumus.

Jauna valproatu lietoSanas vert€Sana sievietem
reproduktiva vecuma un gritniecibas laika

Zalu valsts agentura informé, ka Eiropas Zalu agentiras
(EMA) Farmakovigilances riska veérteSanas komiteja (PRAC)
sakusi jaunu vert€Sanu par valproatu saturoSu zalu lietoSanu
reproduktiva vecuma sievietém un meiteném.

Sis zales registrétas Eiropas Savieniba (ES) nacionalas

registracijas procedaras epilepsijas, bipolaro trauc&umu
arst€Sanai un dazas valstls — migrénas arstésanai.
Versam uzmanibu, ka ieprieksgjas valproatu saturosu

zalu verteSanas rezultata (EMA, 2014. gads) tika pastiprinati
bridinajumi un ierobezojumi par lietosanu reproduktiva vecuma
sievietém un meiteném. Valproati saistiti ar iedzimtu defektu un
attistibas trauc€jumu risku b&rnam, ja intrauterina posma vins
tiek paklauts to ietekmei.

Sobrid tiek paustas bazas par 2014. gada ieviesto riskmazi-
nasanas pasakumu efektivitati. Tapéc Francijas Zalu agenttira
(ANSM) ludza EMA veikt to efektivitates vertésanu, ka arT apsvert
nepiecieSsamibu visas ES valstis ieviest papildu pasakumus, lai
mazinatu iedzimtu defektu un attistibas traucgjumu risku b&rniem.

Tiks organizéta pirma publiska konsultacija par
valproatu saturo$am zalem

Valproatu saturoSu zalu vértéSanas gaita PRAC nolémusi
organizét publisku konsultaciju, lai uzklausitu ES iedzivotaju
pieredzi par So zalu liectoSanu un nemtu to véra komitejas
izstradatos ieteikumos.



Pirmas publiskas konsultacijas datums tiks noteikts PRAC
sanaksmé junija, kad PRAC bis veikusi pieejamo zinatnisko
pieradijumu pirmas kartas vertésanu. Informacija par konsultaciju
tiks publicéta EMA timekla vietné www.ema.europa.eu, taja tiks
ievietots konkrétu jautagjumu saraksts, ka arT informacija par
konsultacijas datumu, laiku, vietu un registracijas kartibu.

Publisku konsultaciju zalu droSuma veértésanas laika PRAC
organiz€s pirmo reizi. Ta sniegs ES iedzivotajiem iesp&ju izteikt
viedokli par noteiktu zalu droSumu un riska mazinasanu.

Plasaka informacija par valproatu saturoSu zalu droSuma

vertéSanu pieejama www.ema.europa.cu.

Vere

EMA/144306/2017, New review of valproate use in pregnancy and
women of childbearing age. Available: http://www.ema.europa.eu/docs/
en_GB/document library/Referrals _document/Valproate 2017 31/
Procedure_started/WC500223242.pdf (retrieved: 21.03.2017.).

Dienogestu/etinilestradiolu var lietot aknes arst€Sanai
tikai, ja cit1 Iidzekl1 nav bijusi efektivi

Eiropas Zalu agentiira (EMA) secindjusi, ka zales, kas satur
dienogesta (2 mg) un etinilestradiola (0,03 mg) kombinaciju,
joprojam lietojamas vid€ji smagas aknes (pinnes) arst€Sanai, ja
citi uz adas klgjami lidzekli vai iekskigi lietojami antibiotiski
lidzekli nav sniegusi vajadzigo efektu. Mingtas zales apstiprinatas
arT hormonalai kontracepcijai. Tap&c aknes arst€Sanai sievietei
tas parakstamas tikai tad, ja vina izvél§jusies lietot peroralu
kontracepciju.

Izvertéjot Sobrid pieejamos datus par minéto hormonalo
kontraceptivo lidzeklu efektivitati aknes arsteéSana, EMA
Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinajusi, ka ir
pietickami daudz pieradijumu par pozitivu $o zalu guvumu, ja tas
tiek lictotas vid&ji smagas aknes arsté$ana. Dati arT neliecina par
jebkadam jaunam bazam saistiba ar $o zalu lietosanas droSumu.
Kopuma venozas trombembolijas (VTE) zinamais risks, lietojot
jebkurus kombin&tus hormonalus kontraceptivus Iidzeklus,
uzskatams par zemu. Pagaidam nav pietickamu datu par venozas
trombembolijas risku saistiba ar dienogestu/etinilestradiolu, lai tos
salidzinatu ar datiem par citiem Iidzekliem, tap&c nepiecieSama
turpmaka informacija.

*  Dati no diviem III fazes kliniskiem pé&tijjumiem (p&tijums
Nr. A07062 un A28501), kuros piedalijas 2400 sievietes
(lielakoties ar vidgji smagu akni), norada, ka dienogests/
etinilestradiols akni arsté efektivak neka placebo un
vismaz tikpat efektivi ka etinilestradiols/norgestimats un
etinilestradiols/ciproterons, vertgjot parmainas saistiba ar
iekaisigiem adas bojajumiem, kopg&jiem adas bojajumiem
un sejas aknes mazinasanos.

*  Nav zinams, kada ir dienogesta/etinilestradiola efektivitate
salidzinajuma ar citiem aknes arstéSanas Iidzekliem, t.i.,
lokali lietojamiem lidzekliem un sistémiski lietojamam
antibiotikam.

* Nemot vera pieejamos pieradijumus un tiecoties ne-
paklaut sievietes iesp&jami paaugstinatam VTE riskam,
dienogests/etinilestradiols lietojams tikai par otras izv€les
lidzekli sievieteém, kas izvElgjusas lietot arT peroralo
kontracepciju.

* Ta ka aknes mazinasanai nepiecieSama vismaz 3 ménesu
arstéSana ar dienogestu/etinilestradiolu un turpmaka uz-
labosanas noverota arT péc 6 menesiem, sievieSu veseliba
jaizverte 3 lidz 6 méneSus péc arstéSanas sakSanas un
periodiski p&c tam, lai vert€tu nepiecieSamibu turpinat
arstéSanu.

Vairak par §im zalem

Dienogests un etinilestradiols ir divu veidu hormoni —
progestogéns un estrogéns. Zales, kas satur 2 mg dienogesta
un 0,03 mg etinilestradiola, tiek lietotas par peroraliem
kontraceptiviem Iidzekliem, ka ar vid€ji smagas aknes arstéSanai.
Sis zales var nomakt ovulaciju un, blok&ot par androgéniem
dévetas hormonu klases iedarbibu, mainit taukvielu veidoSanos
ada. Minctas zales registrétas nacionala zalu registracijas
procediira jau 20 gadus $adas Eiropas Savienibas dalibvalstis:
Austrija, Belgija, Bulgarija, Cehijas Republika, Igaunija, Latvija,
Lietuva, Luksemburga, Polija, Portugale, Rumanija, Slovakija,
Slovénija, Spanija, Ungarija un Vacija.

Papildu informacija pieejama EMA ttmekla vietné www.ema.
europa.eu.

Vere

EMA/41643/2017, Dienogest/ethinylestradiol can be used for acne
after certain other treatments have failed. Available: http://www.ema.
europa.eu/docs/en_GB/document library/Press _release/2017/01/
WC500220229.pdf (retrieved: 08.03.2017.).

Zalu valsts agentiiras (ZVA) majaslapa publicetas ZVA saskanotas
vestules veselibas aprupes specialistam ar aktualizétu zalu droSuma
informaciju (2016. gada 8. decembris —2017. gada 22. marts)

23.12.2016. “Ammonaps (natrija fenilbutirata) 500 mg
tabletes un 940 mg/g granulas ir jalieto tikai, ja nav alternati-
vas terapijas” — Swedish Orphan Biovitrum International
AB (Sobi)

22.03.2017. “HERCEPTIN (trastuzumab): svarigs atga-
dinajums par sirdsdarbibas uzraudzibas noradijumiem trastu-
zumaba terapijas laika, kreisa kambara funkciju trauc€jumu un
sastréguma sirds mazsp&jas (SSM) sastopamibas un smaguma
pakapes mazinasanai” — F. Hoffmann-La Roche



Nosleédzot atteldiagnostika lietojamu gadoliniju
saturoSu kontrastvielu vérteéSanu, PRAC piesardzibas
noliika 1esaka reglamentgjosus pasakumus

Vertesana konstateta gadolinija izgulsnéSanas
galvas smadzenés bez norades par kaitéjumu

Eiropas Zalu agentiras (EMA) Farmakovigilances riska
vertéSanas komiteja (PRAC) ieteikusi apturét registracijas
apliecibu  darbibu Cetram linearam gadoliniju  saturo$am
kontrastvielam, jo vért€sanas laika konstatéti pieradijumi par
kontrastvielas eso$a gadolinija izgulsnéSanos galvas smadzengs
neliela daudzuma. Mingtas Cetras linearas gadoliniju saturo$as
kontrastvielas ir gadobenskabes, gadodiamida, gadopentetinskabes
un gadoversetamida intravenozas injekcijas formas, ko lieto
magnétiskas rezonanses (MR) attélu uzlabosanai.

PRAC veikta vertesana tika konstatéti parliecinosi pieradijumi
par gadolinija uzkraSanos galvas smadzengs: pétijumos galvas
smadzenu audos tika noteikts gadolinijs un konstatétas pastiprinatas
signala intensitates zonas MR izmeklgjumu att€los, kas veikti
daudzus ménesus péc pédgjas gadoliniju saturo$as kontrastvielas
injekcijas.

Registracijas apliecibas ipasnieki, uz kuru parstavétam gado-
Iinijju saturo$am kontrastvielam attiecinama min&ta vertesanas
procediira, ir tiesigi loigt atkartoti parskatit Sos PRAC ieteikumus.

PRAC gala ieteikumi tiks parsititi EMA Cilveékiem paredzgto
zalu komitejai (CHMP) slédziena pienemsanai. Turpmaka
detalizéta informacija tiks sniegta vienlaikus ar CHMP slédzienu.

Lai gan nav sapemts neviens zinojums par simptomiem
vai slimibam, kas biitu saistitas ar gadolinija klatieni galvas
smadzenés, PRAC rikojas piesardzibas noliika, noradot, ka dati
par gadolinija ilglaika ietekmi uz galvas smadzen&m ir ierobezoti.
Gadolinija izgulsn&Sanas citos organos un audos saistita ar tadam
retam blakném ka adas bojajumi un nefrogéniska sisteémiska
fibroze (dzivibai bistama slimiba ar saistaudu veidoSanos ada,
kontraktiram un locTtavu nekustigumu pacientiem ar nieru
bojajumu). Turklat nekliniskie laboratoriskie pétijumi norada, ka
gadolinijs var kaitigi iedarboties uz audiem.

Cetras kontrastvielas, kuru registracijas apliecibu darbibu
ieteikts aptur@t, ir linearas kontrastvielas. Linearas strukttras
deél gadolinija atbrivoSanas iesp&jamiba paaugstinds, un tas var
uzkraties audos.

Citas kontrastvielas, kas zinamas ka makrocikliskas
kontrastvielas, ir stabilakas, un tam ir daudz mazaka tieksme atbrivot
gadoliniju. PRAC iesaka izmantot makrocikliskas kontrastvielas
(gadobutrols, gadoterskabe un gadoteridols) mazakaja deva, kas
pietiekami uzlabo att€lus diagnozes noteiksanai, un tikai gadijumos,
kad neuzlabota attéldiagnostika nav piemérota.

Saskana ar PRAC ieteikumiem dazam linearam kontrastvielam
joprojam jabut pieejamam: gadoksetskabe, lineara kontrastviela,
ko liecto neliela deva aknu att€lu iegliSanai, var palikt tirgd, jo
ta ir butiski nepiecieSsama diagnostikai pacientiem, kam ir maz
alternativu. Joprojam var biit pieejama ari gadopentetinskabes
forma, kas injicEjama tiesi locitavas, jo gadolinija koncentracija
taja ir loti zema — aptuveni 200 reizu mazaka neka intravenozi
injicgjama forma. Abas kontrastvielas jalieto mazakaja deva, kas
pietiekami uzlabo attélus diagnozes noteiksanai, un tikai gadijumos,
kad neuzlabota attéldiagnostika nav piemérota.

Registracijas apliecibu darbibas apturéSanu var atcelt, ja attie-
cigie registracijas apliecibu Tpasnieki sniegs pieradijumus par jau-
niem guvumiem noteiktai pacientu grupai, kas atsver riskus, vai va-

18s paradit, ka kontrastviela (modificgta vai nemodificta) neatbrivo
gadoliniju nozimiga daudzuma vai nerada ta uzkrasanos audos.

Vairak par $im zalem

Gadoliniju saturosas kontrastvielas tiek izmantotas par attéla
kontrasta pastiprinatajiem, lai uzlabotu MR attélu kvalitati.

MR ir atteldiagnostikas metode, kas balstita uz kerment esoso
tidens molekulu raditajiem magnétiskiem laukiem. P&c injic€Sanas
gadolinijs mijiedarbojas ar tidens molekulam. Sis mijiedarbibas
gaita TUdens molekulas rada spécigaku signalu, palidzot ieglt
spilgtaku att€lu.

Sai vértesana ietvertas §adas akfivas vielas saturosas kontrastvie-
las: gadobenskabe, gadobutrols, gadodiamids, gadopentetinskabe,
gadoterskabe, gadoteridols, gadoversetamids un gadoksetskabe.

Vairums gadoliniju saturo$u kontrastvielu registrétas Eiropas
Savieniba (ES) nacionalas registracijas procediras. OptiMARK
(gadoversetamids) ir vieniga gadoliniju saturosa kontrastviela, kas
ES registréta centralizeta procedara.

Vairak par procediiru

Gadoliniju saturoSo kontrastvielu verteéSana tika sakta 2016.
gada 17. marta pec Eiropas Komisijas (EK) liiguma saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 31. pantu.

Vertesanu veica PRAC, kas atbild par drosuma jautajumu
vertesanu saistiba ar cilvékiem paredzeétam zalém un izveidojusi
ieteikumu kopumu. PRAC ieteikumi tiks parsatiti Cilveékiem
paredzeto zalu komitejai (CHMP), kas atbild par jautajumiem, kuri
saistiti ar cilvékiem paredzetam zalem, un pienems EMA viedokli.
Vértésanas procediiras pédéja posma Eiropas Komisija
pienems juridiski saistoSu léemumu, kas biis piemérojams visas
ES dalibvalstis.

Latvija registrétas linearas kontrastvielas: gadodiamidum
(Omniscan 0,5 mmol/ml Skidums injekcijam®), dimeglumini
gadopentetas (Magnegita 500 umoli/ml skidums injekcijam;
Magnevist 0,5 mmol/ml Skidums injekcijam*), gadoverseta-
midum (OptiMark 500 umoli/ml Skidums injekcijam), dinatrii
gadoxetas (Primovist 0,25 mmoli/ml Skidums injekcijam
pilnslirce*).

Latvija registrétas makrocikliskas kontrastvielas: gadobut-
rolum (Gadovist 1,0 mmol/ml skidums injekcijam*), acidum
gadotericum (Dotagraf 0,5 mmol/ml Skidums injekcijam;
Dotarem 0,5 mmol/ml skidums injekcijam flakonos; Dotarem
0,5 mmol/ml skidums injekcijam pilnslircé).

Piezimes
* Kontrastvielas, kas tiek realizétas Latvija.

Vere:

EMA/157486/2017, PRAC concludes assessment of gadolinium agents used
in body scans and recommends regulatory actions, including suspension
for some marketing authorisations. Available: http.//www.ema.europa.eu/
docs/en_GB/document library/Referrals_document/gadolinium_contrast
agents 31/Recommendation_provided by Pharmacovigilance Risk
Assessment_Committee/WC500223161.pdf (retrieved: 21.03.2017.).



EMA norada: kanagliflozinu saturoSas diabéta zales var
paaugstinat kaju pirkstu amputacijas risku, minétais risks

butu attiecinams ari uz citam

Eiropas Zalu agentiras (EMA) Farmakovigilances riska
vertesanas komiteja (PRAC) veér§ uzmanibu, ka divos kliniskos
petijumos (CANVAS un CANVAS-R) 2. tipa cukura diab&ta
pacientiem, kas lieto kanagliflozinu, novérots liclaks apaksgjo
ekstremitasu amputacijas gadijumu skaits (galvenokart kaju
pirkstu) neka pacientiem, kas san@ma placebo. Minétie pasreiz
notiekoSie petijumi ietver pacientus ar augstu sirds slimibu risku.

Sads paaugstinats risks nav novérots citu §is klases zalu —
dapagliflozina un empaglifiozina — pé&tijumos. Tomér lidz §im
pieejamie dati par amputacijas risku, lietojot dapagliflozinu un
empagliflozinu, ir ierobezoti, tade] pastav iesp&ja, ka sads risks
var biit attiecinams arT uz §im zaleém.

Balstoties uz piecejamiem datiem, PRAC iesaka kanagliflozina,
dapagliflozina un empagliflozina zalu informacija pievienot
bridinajumu par apaks€jo ekstremitasu (galvenokart kaju pirkstu)
amputacijas risku, uzsverot ikdienas profilaktiskas pédu apriipes

§1s grupas zalém

nozimi.

PRAC ieteikumus apstiprinaja Cilvékiem paredzeto zalu
komiteja (CHMP), kas atbild par jautdjumiem saistiba ar
cilvékiem paredz&tam zalém. VertéSanas ped&jais posms ir visam
ES dalibvalstim juridiski saistoSa 1@muma pienemsana Eiropas
Komisija.

Plasaka informacija par So zalu droSuma vertéSanu pieejama
EMA timekla vietn€ www.ema.europa.eu.

Vere

EMA/118223/2017, SGLT?2 inhibitors: information on potential risk of
toe amputation to be included in prescribing information. Available:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document library/Referrals
document/SGLT2 _inhibitors_Canagliflozin_20/Opinion_provided by
Committee_for Medicinal Products for Human Use/WC500222187.
pdf (retrieved: 20.03.2017.).

Parverte hinolonu un fluorhinolonu grupas antibiotiku
jau zinamu blaknu raksturojumu

Eiropas Zalu agentiras (EMA) Farmakovigilances riska
vertesanas komiteja (PRAC) sakusi hinolonus un fluorhinolonus
saturo$u antibiotisku lidzek]u (sist€miski lietojamu un inhalgjamu)
vertesanu. Vertésanas noliks ir noskaidrot jau lidz §im zinamu
smagu ar muskulu, locitavu un nervu sistémas darbibu saistitu
blaknu pastavésanas ilgumu, 1pasi, ja zales lietotas vieglas formas
infekciju arstéSana. Arstiem ieteikts minétas zales joprojam
paraksttt saskana ar oficiali apstiprinatiem zalu aprakstiem.

Hinolonu un fluorhinolonu grupas antibiotikas tiek plasi

lietotas Eiropas Savieniba. Tas ir nozimigs arstniecibas Iidzeklis
nopietnu, dzivibu apdraudosu bakterialu infekciju gadijuma.
Vairak lasiet EMA timekla vietn€ www.ema.europa.eu.

Vére

EMA/85325/2017, EMA to review persistence of side effects known
to occur with quinolone and fluoroquinolone antibiotic. Available:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document library/Referrals
document/Quinolone_fluoroquinolone 31/Procedure_started/
WC500221432.pdf (retrieved: 16.03.2017.).

Aicinam zinot par zalu blakném!

Atgadinam, ka saskana ar zinosanas par blakném noteikumiem Latvija arstniecibas personam un farmaceitiem jazino par
novéerotam iespéjamam zalu blakném Zalu valsts agentarai (ZVA).

Zinojumu par zalu blakném var iesniegt, aizpildot 3aja izdevuma ietverto veidlapu, un elektroniski to iespéjams izdarit
ZVA majaslapa: www.zva.gov.lv, aktivizéjot baneri “Atklaj zalu otru pusi”. Aizpildito papira veidlapu JUs varat nosatit ZVA:

pa pastu: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003;
pa faksu: 67078428.

Zinojuma sniegtajai informacijai tiek garantéta drosiba un konfidencialitate. Ar plasaku informaciju par zalu droSumu un
personas pienakumiem iesniegt zinojumu var iepazities agentlras majaslapa, ka ari zvanot pa informativo talruni 67078400.

Aicinam zinot par negadijumiem ar mediciniskam iericém!

Ja Jus noverojat nepareizu mediciniskas ierices darbibu vai darbibas pasliktinasanos, kas tiesi vai netiesi var vai varéja
izraisit pacienta, lietotaja vai tresas personas nopietnus veselibas traucejumus vai navi, Zalu valsts agentara (ZVA) aicina zinot,
aizpildot ZVA majaslapas www.zva.gov.lv sadala “Pakalpojumi” - “Mediciniskas ierices” > “Vigilance” > “Vigilances sistémas
zinojumu formas” pieejamo veidlapu “Vigilances sistémas signalzinojuma forma”.

Aizpildito veidlapu ladzam:

1) iesniegt elektroniski, sitot uz e-pastu: info@zva.gov.lv (zinojumam jabut parakstitam, izmantojot drosu elektronisko

parakstu) vai

2) izdrukat, parakstit un nosuatit ZVA pa pastu, un atrakai informacijas apritei lGdzam nosatit zinojuma kopiju ari uz e—

pastu: info@zva.gov.lv, vai

3) iesniegt ZVA klatiené (adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV1003).



ZVA integrétas parvaldibas sist€éma atzita par
atbilstoSu starptautiskiem ISO standartiem

Zalu valsts agentura (ZVA) pérm 27. decembri ieguva
sertifikatus, kas apliecina ZVA kvalitates vadibas sisteémas
atbilstibu ISO 9001:2015 standarta prasibam un informacijas
drosibas parvaldibas sist€mas atbilstibu ISO/IEC 27001:2013
standarta prasibam. Sertifikatus p&c uzraudzibas audita veikSanas
izsniedza sertifikacijas institlicija Bureau Veritas Latvia.

Sertificétas darbibas sferas:

»  zaluun medicinisko iericu registracijas un pecregistracijas

dokumentacijas ekspertize;

e zalu kvalitates ekspertize;

» farmakovigilance un medicinisko iericu vigilance;

* specialo atlauju (licen¢u), atlauju un registracijas

apliecibu izsniegSana atbilsto$i pilnvarojumam, ar to
saistitas dokumentacijas ekspertize;

* informacijas apkopoSana un publiskosana atbilstosi

pilnvarojumam.

Zalu valsts agenturas direktors Svens Henkuzens: “legitie
sertifikati ir apliecinajums Zalu valsts agentiras darbinieku
profesionalitatei un sniegto pakalpojumu nemainigi augstajai
kvalitatei. Ta ka agenttiras eksperti piedalas komplicétas ar
medicinas produktu registraciju saistitas proceduras arl Eiropas
Zalu agenturas zinatniskas komitejas un starptautiskas darba
grupas, atbilstiba starptautisko standartu prasibam ir nozimiga, lai
Zalu valsts agentlira ari turpmak varétu but lidzvertigs partneris
Eiropas zalu agenturu sadarbibas tikla.”

2012. gada tika veikta ZVA integrétas parvaldibas sist€mas
sertifikacija atbilstosi starptautiskiem standartiem ISO 9001:2008
un ISO/IEC 27001:2005. Savukart 2015. gada ZVA integréta
parvaldibas sistéma parsertificéta.

Latvijas Zalu registra pieejami zalu riska
mazinasanas 1zglitojoSie materiali

Lai uzlabotu zalu riska mazinasanai paredz&to izglitojosSo
materialu (IM) pieejamibu arstiem un pacientiem, Zalu valsts
agentiira (ZVA) sak zalu registracijas apliecibas Tpasnieku (RAI)
izveidoto un ar ZVA saskanoto IM pievienoSanu Latvijas Zalu
registram, kas pieejams ZVA timekla vietnes zva.gov.lv sadala
“Registrs” > “Atveért meklésanu zalu registra”.

Planots, ka sakuma tiks pievienoti 2017. gada saskanoSanai
sanemtie zalu riska mazinasanas izglitojoSie materiali un 2016.
gada saskanotie izglitojosie materiali. Lai parliecinatos, vai
mekl&tajam zalém ir izstradati un publicéti zalu riska mazinasanas
izglitojosie materiali, Latvijas Zalu registra meklétaja jaraksta
zalu vai aktivas vielas nosaukums un péc mekléSanas rezultatu
paradisanas jaklikskina uz zalu nosaukuma, tadgjadi var
atveért visu informaciju par zalém — to vida riska mazinasanas
izglitojosos materialus (1. att€ls).

Jautajumu gadijuma aicinam sazinaties ar ZVA Zalu
registracijas departamenta Efektivitates un droSuma izvertésanas
nodalas vecakajam ekspertém, talr.: 67078442, e-pasts: Inese.
Studere@zva.gov.lv; Liene.Reizina@zva.gov.lv.

Ertaka zalu mekléSana un parliiko$ana

Publiskaja Latvijas Zalu registra ieviestas saites uz Eiropas
Zalu agenttras (EMA) timekla vietni, kur publicéti konkrétu EMA
centralizéti registrétu zalu apraksti, lietosanas instrukcijas
un markéjuma teksts.

Lai minétos dokumentus aplikotu, ZVA ftimekla vietné
eso$a Latvijas Zalu registra aicinam klikskinat uz izvéléto zalu
nosaukuma, tadéjadi atverot logu “Informacija par zalem”. Sai
loga ietvertas zinas par konkrétam zalém (piemé&ram, par zalu
lietoSanu beérniem, zalu formu u.c.), tostarp EMA centralizeti
registrétam zalém izveidots jauns lauks “Zalu apraksts, lietoSanas
instrukcija un mark&uma teksts”. EMA timekla vietné minétos
dokumentus iesp&jams lasit arT latviesu valoda.

1. attels. ZVA majaslapa apstiprinata informacija par zalem.

Informacija par zalém 2alu produkti (1)

2alu forma: Ilgstosas darbibas tabletes

Koncamraciya: 590 ™
Aktivas vielas: Natrii valproas
2alu pieejamiba: Ir pieejamas 7
IzsniegSanas kartiba: Pr.
Lietosana bérniem: Ir apstiprinata

Lieto3anas instrukcija:

2 22.12-2016 (23.12.2016.)

Zalu apraksts: 2] 25.17.2016 (23.12.2016.)

- . "
= it materiali Srstam

materiali: T 17gjitojosie materiali pacientam

DpD: 159 @
ATK kods: NO3AGOL

Registra ieviesta arT papildinformacija par zalém, kuras ir
izslégtas no Latvijas Zalu registra un kuru atlikuSos krajumus
ZVA noteiktu laiku péc izsleg8anas atlavusi izplatit. Sadu zalu
paziSanas nolika ievietota jauna ikona — dzeltens trijstliris ar
izsaukuma zimi vidi — un noradits datums, kad konkrétas zales
izslégtas no Latvijas Zalu registra, ka ari datums, lidz kuram
atlauts izplatit atlikuSos So zalu krajumus.

Ertakai zalu mekléSanai un parliiko$anai Registra ievietotas
papildu ikonas — zala apstiprinagjuma zime norada, ka zales ir
pieejamas Latvijas tirgli, savukart sarkans krustin$ pievienots
zalém, kam ir piegades partraukums. Zalu mekleéSanas forma
pirms nosaukuma ierakstiSanas tagad tiek piedavata iespgja
izveéleties zalu un aktivo vielu nosaukumus.

Latvijas Zalu registru veido un aktualiz€ Zalu valsts agentira.
Taja sniegta veselibas nozares specialistiem un pacientiem
aktuala un oficiali apstiprinata informacija par zalém. Registrs
ietver informaciju par nacionali, savstarpgja atzisanas procediira,
decentralizéta procedira, centralizéti registrétam un paraléli
importétam zaleém.



ZinoSana par zalu blakném — pacienta droSibai —
aicinam zinot par blakném Latvijas Arstu

biedribas konferencé

Zalu droSums tiek izzinats visa to dzives cikla

ZinoSanas mérkis:

*  uzzinat iesp&jami driz

e par jaunu kltniski nozimigu ietekmi,

e lai precizétu zalu lietoSanu un mazinatu risku pacientam

Zalu valsts agentiiras daliba Latvijas Arstu biedribas rikota starp-

disciplinara konferencé
ikdienas praksei”

“Svarigakais kliniskaja farmakologija

2017. gada 25. februari Latvijas Arstu biedribas rikota starp-
disciplinara konferencé “Svarigakais kliniskaja farmakologija
ikdienas praksei” Zalu valsts agenttras (ZVA) eksperti aicinaja
veselibas apriipes profesionalus zinot par zalu blakném un vérsa
uzmanibu uz zalu droSuma uzraudzibas svarigumu visa to dzives
cikla.

Kas ir iesaistitas puses un kadas to aktivitates nepiecieSamas
drosu zalu drosai lietoSanai pacientam (1. att€ls)? Kapec svarigi
zinot par registrétu (parbauditu) zalu blakném*, proti, kada ir
blaknu zinos$anas jéga un noliks (2. att€ls)? Cik neatsverams
ir arsta ieguldijums, zinojot par blakni? Ko no ta glist pacienti,

1. attéls. DroSu zalu algoritms.

Drosu zalu algoritms

\
Z‘;?‘/AEi:?A | Parbauda un pastavigi uzrauga zalu
p= e kvalitati, efektivitati un droSumu
Pacients
N

Drosu zalu drosa lietosana

Lasa, lieto, ievéro:

= zalu aprakstu un lietosanas instrukciju
= papildu riska mazinasanas pasakumus
(véstule veselibas apriipes specialistam,
izglitojosi materiali, gritniecibas
nepielausanas programmas)

Zino par blaknem!
Piezimes:
*ZVA - Zalu valsts agentiira; EMA — Eiropas Zalu agentiira; RAI - registracijas apliecibas ipasnieks

2. attéls. ZinoSana par blakném kliniskas farmakologijas
konteksta.

Zinosana par blaknem kliniskas farmakologijas
konteksta

Kliniska
farmakologija Zalu drosums
peéta zalu - tiek izzinats

visa to dzives
cikla

ipasibas, ari

'\iroéumu

Merkis:
uzzinat iespé&ja
driz par jaunu
kliniski nozimig
ietekmi, lai
precizétu zalu

3. attels. Kas notick ar jlisu zinojumu par blakni?

Kas notiek ar jusu zinojumu par blakni?

Latvijas
Zinojums zinojumu datu

par b

Papildinats

zalu apraksts
un lietosanas
instrukcija,

papildu riska
mazinasanas
pasakumi
EMA ES

...... zinojumu
datu baze

Jaunu risku
vértésana

dalibvalstis/RAT




ZVA informé

4. attels. ZinoSanas aktivitate pasaules valstis (zinojumu skaits uz 1 miljonu iedz./gada, 01.01.2012-01.01.2017).
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& Datu avots: Pasaules Veselibas organizacija

pats arsts un vina kolégi — citi profesionali (3. attéls)? Ar kadu
klmiski nozimigu informaciju, balstoties uz blaknu zinojumiem,
nesen tika papildinati zalu apraksti Eiropas Savieniba (ES),
arl Latvija registrétam zalém? Vai maz zino$anu Latvija spgj
kompensét lielaka zinoSanas aktivitate citas ES valstis, piemeram,
Francija, Niderlandg, Danija (4. un 5. att€ls)? Cik vienkarsi ir
pazinot ZVA par noverotam iesp&jamam zalu blakném un kas
notiek ar sniegtajiem zinojumiem? Atbildes uz Siem un citiem
jautagjumiem konferencé prezentéja ZVA Zalu registracijas
departamenta Efektivitates un droSuma izvertéSanas nodalas
Farmakovigilances sektora vecaka eksperte un Eiropas Zalu
agentiras Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (PRAC)
Latvijas parstave Dr. Zane Neikena.

P&rn ZVA iesniegts 341 zinojums par zalu blakném. Katru
gadu Latvija tiek sanemts vairak neka 300 zinojumu (aptuveni
par 150 — 200 blaknu gadijumiem), tadgjadi sniedzot ieguldTjumu
zalu lietoSanas droSuma uzraudziba. Vislielaka zinoSanas
aktivitate Eiropa veérojama Francija, Niderlandé un Danija, kur
sanemto zalu blaknu zinojumu skaits vairakkart parsniedz Latvija
sanemto zinojumu skaitu.

ZVA aicina zinot par visam medictniski butiskam reakcijam,

5. attels. ZinoSanas aktivitate Latvija (blaknu zinojumu skaits
2010-2016).

kas vargtu biit blakne, Tpasi, ja zaleém noteikta papildu uzraudziba,
par ko liecina melns apversts vienadmalu trijstuiris zalu apraksta
un lietosanas instrukcija. Ja zinojumu vert€Sanas rezultata tiek
kontatgts jauns risks, tiek pieprasits konkrétiem zalu registracijas
Tpasniekiem papildinat zalu aprakstu un lietoSanas instrukciju.

Balstoties uz zinojumiem par blakném — klniski butiska
jauna informacija (piemeri)

Aktiva viela

Papildinati zalu apraksti ES valstis
registrétam zalem

Propofols Mijiedarbiba ar valproatiem — sinergisks efekts
Apsvert propofola devas mazinasanu
Metilfenidats Priapisms — pastiprinata ilgstoSa erekcija

Protonu stknu
inhibitori (PSI)

Kunga fundalas dalas polipi (labdabigi)

Flukloksacilins Akdita generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP)

Levetiracetams Precizeta zalu doz€sanas informacija (med. klida —
pardozgsana)

Tioktikskabe Insulina autoimiinais sindroms (genétiska nosliece) —
spontana hipoglikémija

Leflunomids Pulmonala hipertensija

Dzelzs sulfats p/o

Mutes dobuma c¢ilas; baribas vada bojajumu, bronhu
nekrozes risks — vecakiem cilvékiem vai riSanas
trauc&jumu gadijuma

Bridinajums — nekoslat, neturét muté

TachoSil (cilveka
fibrinogens, cilveka
trombins)

Zarnu obstrukcija védera dobuma operacijas gadijuma,
audu salipsana

Protonu stknu Palielinats hromogranina A (HgA) limenis asinis
400 inhibitori (PSI) var ietekmét neiroendokrinu audzgju izmeklgjumu
350 rezultatus (PSI japartrauc 5 dienas pirms izmeklgjuma)
Natalizumabs Akta tiklenes nekroze, aklums dazos gadijumos;
300 apsvert partraukt lietot
250 Varfarins Kalcifilakse — asinsvadu kalcifikacija, adas nekroze:
apsvert partraukt lietot
200 Olanzapins Eozinofilija un sistémiski simptomi (DRESS)
150 Aksitinibs Proteindrija, nefrotiskais sindroms — partraukt lietot
100 Tigeciklins Hipofibrinogenémija
. Ir.nat%n%bs, dasatinibs, | B hepatita vimsa (BHV) reaktivacija (akita
nilotinibs, aknu mazspgja, fulminants hepatits, aknu
0 bosutinibs, ponatinibs | transplantacija,mirstiba). Pirms terapijas noteikt BHV
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 klatbutni. Ricibas rekomendacijas.
Datu avots: Zalu valsts agentira Mitotans Dzimumhomonu limena parmainas asinis un olnicu
makrocistas
10 Cito! —2017/1 (68) © Zalu valsts agentiira



ARSTNIECIBAS PERSONAS, FARMACEITA ZINOJUMS
PAR ZALU BLAKUSPARADIBU

Ja, aizpildot zinojuma veidlapu papira forma, trikst brivas vietas informacijas sniegSanai, jaizmanto papildu papira lapa un ta jaiesniedz kopa ar
aizpildito zinojuma veidlapu. Par blakni, Tpasi par batisku blakni, arstniecibas persona un farmaceits zino Zalu valsts agentarai, tiklidz tiek pamantta
iespéjama saistiba ar konkréto zalu lietoSanu. Ja zinoSanas bridl nav pieejama visa informacija, arstniecibas persona un farmaceits atkartoti sagatavo
zinojumu, kura ietverta papildinformacija, un nostta to Zalu valsts agentarai.

1. INFORMACIJA PAR ZINOTAJU 2. INFORMACIJA PAR PACIENTU
Vards, uzvards Varda, uzvarda iniciali (vai kods)
Specialitate Dzimums v ]
Sertifikata numurs Vecums (lagums noradit pilnu gadu
vai ménesu skaitu)
Darbavietas adrese Svars (lugums noradit precizu svaru
kilogramos)
Kontaktinformacija Slimnica
(lai precizetu (ja nepiecieSams) zinojuma (lagums noradtt, ja pacients
minéto informaciju, ligums noradrt hospitalizéts)

kontakttalruni un/vai e-pasta adresi)

3. ZALU BLAKUSPARADIBAS APRAKSTS
Reakcijas sakuma datums (dd./mm./gggg.) | Reakcijas sakuma laiks, plkst. |

Apraksts (simptomi, laboratoriskie un citi izmekl€jumi, zalu blakusparadibas arstésana)

[] Izraisija pacienta navi Vai zalu blakusparadiba izzuda | Vai zales lietotas pirmo reizi maza

[] Apdraudéja pacienta dzivibu [] Pilnigi ] Ja [] Ne

[] Bija nepiecieSama pacienta hospitalizacija vai [] Vél nav izzudusi
hospitalizacijas laika pagarinaSana

[] Radija palieko$u vai smagu invaliditati vai [] Ir palieko$as sekas Ja zales lietotas atkartoti, vai
darbnespéju ar1 iepriek$éja reizé bija lidzigas

blakusparadibas
[] Iriedzimta anomalija [] Nav zinams [] Ja [] Ne
[] Ir cita veida mediciniski batiska

4. ZALES, KURAS IR IESPEJAMAIS BLAKUSPARADIBAS CELONIS
Zalu nosaukums, forma un razotajs, sérijas numurs . . L. L L.
(norada razotaja pieskirto nosaukumu; aktivas vielas levadi$anas | Reizes deva/ | LietoSanas | LietoSanas | LietoSanas

nosaukumu - informaciju skatit uz zalu iepakojuma; veids biezums sakums beigas indikacija
pasi svarigi sérijas numuru noradit biologiskam zalém)

5. CITAS ZALES, KURAS LIETOTAS PEDEJO TRIJU MENESU LAIKA (IESKAITOT PASARSTESANOS)

levadiSanas | Reizes deva/ | LietoSanas | LietoSanas | LietoSanas
veids biezums sakums beigas indikacija

Zalu nosaukums un forma

6. PAPILDINFORMACIJA. Piemé&ram: 1) par nopietnu blakusslimibu, alergiskam reakcijam, paaugstinatu za|u jutbu, gratniecibu, batiskiem
izmeklgjumu rezultatiem; 2) lietotas paraléli importétas zales, paraléli izplatitas zales vai neregistrétas zales; 3) vai zales ir biologiskas izcelsmes
zales, pieméram, imunologiskie preparati — vakcinas, toksini, serumi, alergéni, no cilvéka asinim un plazmas iegitas zales, jaunieviestas terapijas
zales, pieméram, génu terapijas zales, somatisko $tnu terapijas zales.

Zinotaja paraksts Datums
(vards, uzvards) (dd./mm./gggg.)

Parakstot zinojumu, atlauju Zalu valsts agenttras darbiniekiem sazinaties ar mani, lai precizétu zinojuma minéto informaciju un uzdotu nepiecie$amos
papildjautajumus.

Aizpildito zinojuma veidlapu, ltudzu, iesniedziet Zalu valsts agentlra personigi vai nosutiet pa pastu (adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003).
Zinojumu par iesp&jamo zalu blakusparadibu var aizpildit arf elektroniski (papildu informacija Zalu valsts agenttras timekla vietné www.zva.gov.lv).



Kam ir pienakums zinot?

Latvija par pamanitam zalu blakném zino arstniecibas personas un
farmaceiti. Kop§ 2013. gada 1. februara ari iedzivotajiem ir tiesibas
iesniegt zinojumu par, vinuprat, konstatétu zalu blakni.

Par ko zinot?
Jazino galvenokart par §$adam zalu blakném:
1) biitiskam (paredzétam un neparedzétam) blakném.
Bitiska zalu blakne
e izraisa navi;
e ir dzivibai bistama;
e rada nepiecieSamibu pacientu hospitalizét vai paildzinat
esoso hospitalizaciju;
izraisa paliekamu vai biitisku darbnespéju vai invaliditati;
ir iedzimts defekts;
ir mediciniski baitiska (blakne neatbilst nevienam ieprieks
minétam Kkritérijam, bet arsts to uzskata par mediciniski
biutisku).
Paredzéta zalu blakne minéta zalu apraksta un atbilst taja ietvertai
informacijai.
Neparedzéta zalu blakne nav minéta zalu apraksta vai péc sava veida,
smaguma pakapes vai iznakuma neatbilst zalu aprakstam.

Zinojiet par buitiskam blakneém ar1 tad, ja zales

pasaule tiek lietotas jau sen un blakne ir labi zinama!

2) veselibas traucéjumiem, kas rodas,

e  zales pardozejot (zalu reizes deva vai kopgja deva parsniedz
maksimalo pielaujamo devu, kas noteikta zalu apraksta/
lietosanas instrukcija);

o zales lietojot nereglamentéti (zales arstnieciska noluka
mérktiecigi tiek lietotas citadi, neka noradits zalu apraksta/
lietosanas instrukcija);

o  zales lietojot aplami (zales apzinati tiek lietotas nepareizi —
neatbilstosi zalu aprakstam/lietoSanas instrukcijai);

o  zales lietojot launpratigi (pastavigi vai atseviskos gadijumos
zales bez arstnieciska noliika tiek lietotas parmérigi; $adu
ricibu pavada kaitiga psihiska vai psihologiska darbiba);

e zales nelikumigi izmantojot, ari zalu nelikumiga realiza-
cija un ievadiSana pret personas gribu, lai panaktu noteiktu
personas stavokli un vardarbigi ietekm&tu personu;

o rikojoties ar zalem (ja persona bijusi paklauta zalu darbibai,
veicot arodpienakumus vai arpus tiem);

3) blakném, kas radusas ipaSos gadijumos:

e augla ekspozicija zalém griutniecibas laika;

e  Dbeérna ekspozicija zalém, ja tas nonak mates piena;

e  bérniem, vecakiem cilvékiem;

e terapeitiskas efektivitates triikuma gadijuma, kad zales tick
lietotas dzivibu apdraudoSu slimibu arst€Sanai, vakcinam,
kontraceptiviem Iidzekliem (nepiecieSsams rilipigs klinisks
vertg§jums par terapeitiskas efektivitates trikuma iemes-
liem, piem&ram, ja zales tiek lietotas neatbilstosai indikacijai,
nepareiza vecumgrupa utt.). Japatur prata, ka, konstatgjot zalu
neefektivitati atseviskai personai, nav pamata tiilit secinat, ka
zales ir neefektivas;

e  arstésanas kludas dél;

4) zalu blakném, kuru zalu aprakstd un lietoSanas instrukcija
ieklauts melns apvérsts vienadmalu trijstiiris W ;

5) neregistrétu zalu blakném;

6) mazak butiskam neparedzétam zalu blaknem.

Mazak bitiskas ir visas citas zalu blaknes, kas neatbilst biitisku blaknu
kritérijiem. Ja saskatat c€lonisku sakaru starp lietotam zalém un veselibas
traucgjumiem, kas atbilst neparedz&étas blaknes (butiskas vai mazak
butiskas) krit€rijiem, zinojiet par tiem!

Uzticieties savai pieredzei un intulcijai.
Zinojiet arT tad, ja Saubaties par c€lonisko saistibu!

Cik atri jazino?

Par zalu blakni, Tpas$i par butisku blakni, piem&ram, ja ta izraisfjusi
navi, apdraudgjusi dzivibu, prasijusi pacienta hospitalizaciju vai esosas
hospitalizacijas paildzinasanu, jazino Zalu valsts agenturai (ZVA)
nekavégjoties, tiklidz tiek pamanita iespgjama saistiba ar konkréto zalu
lietosanu. Steidzamibas un/vai papildinformacijas nepiecieSamibas
gadfjuma jasazinas ar ZVA pa talruni 67078400.

Ka pazinot:
e veidlapu “Arstniecibas personas, farmaceita zinojums par

zalu blakusparadibu” var sanemt ZVA Jersikas iela 15, Riga,
LV-1003, talrunis 67078400, fakss 67078428;

e  veidlapu var izdrukat arf no ZVA majaslapas
WWW.zva.gov.lv;

e  veidlapa tiek pievienota izdevuma “Cito!”” eksemplaram;

e veidlapu “Arstniecibas personas, farmaceita zinojums par zalu
blakusparadibu” Jis varat aizpildit un nosiitit ZVA timekla
vietné arT elektroniski.

Kada informacija jaieklauj zinojuma par zalu blakni?
Zinojuma veidlapai ir 6 sadalas.

1. Informacija par zinotaju. Informacija par arstniecibas personu vai
farmaceitu. Sadala jaaizpilda obligati. Minéta informacija nepiecieSama,
lai ZVA un/vai zalu registracijas apliecibas pasnieks varétu giit butiskus
papilddatus c€loniska sakara vértésanai. Janorada sertifikata numurs.
2. Informacija par pacientu. Kodgti pacienta dati (pacienta iniciali vai
cits arsta vai farmaceita lietots kods). Tas nedrikst bt pacienta personas
kods. Sadala jaaizpilda obligati. Mingtie dati nepiecieSami zinojuma
identificéSanai ZVA datubazg, kur tas tiek ievadits, ka ari informacijas
papildinasanai un datu apmainai, ja ta nepiecieSama.
3. Zalu blaknes apraksts. Velams aizpildit visus laucinus. Jaapraksta
veselibas trauc&jumi (reakcija) jeb iespg&jama zalu blakne: simptomi,
to rasanas seciba, ka arT Jums zinamie laboratoriskie un citi papilddati.
Bitiski informét,
e  vai pec zalu lietoSanas partrauksanas reakcija izzuda;
e  jazales lietotas atkartoti, vai reakcija atjaunojas;
e  vai reakcijas noversanai (arst€sanai) tika lietota terapija, tas
apraksts. Noradiet, ka min&ta terapija ietekmgja reakciju!
4. Zales, kas ir iespéjamais blaknes c€lonis. Ja Skiet, ka reakciju
izraisjuSas vienas konkrétas zales, S$ai sadala ierakstiet tikai to
nosaukumu. Ja vairakas vai to mijiedarbiba — jaieraksta visu $o zalu
nosaukumi. Janorada
e  zalu raZotaja pieSkirtais nosaukums un starptautiskais jeb
aktivas vielas nosaukums;
e  zalu forma;
e  registracijas apliecibas ipasnieks;
e  sérijas numurs (ipasi svarigi biologiskam zalem, pieméram,
vakcInam)
Ipasi svarigi noradit lietoSanas indikaciju.
5. Citas zales, kas lietotas pédéjo tris méneSu laika (ieskaitot
pasarstésanos). Lidzu, ierakstiet visas p&dgjo tris ménesu laika lietotas
zales, ietverot pasarstesanos.
Ipasi svarigi noradit lietoSanas indikaciju.
6. Papildinformacija. Informacija par nopietnu blakusslimibu, aler-
giskam reakcijam, paaugstinatu jutibu pret zalém, batiskiem izmeklgjumu
rezultatiem, griitniecibu var sniegt biitisku papildinajumu zalu blaknes
zinatniska veértésana. Bérna iedzimtu defektu gadijuma, ludzu, noradiet
visas zales, ko mate lietojusi ped€ja menstruala perioda un griitniecibas
laika! Janorada, vai zales ir biologiskas izcelsmes zales, paraléli
import&tas, paraléli izplatitas vai neregistrétas zales.

Biitisku izmekléjumu rezultati. Liidzu, ierakstiet visus izmekl&jumus,
kas raksturo blakni (piem@ram, an€mijas gadfjuma svarigi precizet
hemoglobina Itmeni). Min&ta informacija nepiecieSama blaknes un zalu
celoniska sakara ticamibas zinatniskam vertgjumam.

Kas péc tam notiek ar Jiisu zipojumu?

Zinojuma dati tiek verteti un, ieverojot Fizisko personu datu aizsardzibas
likumu, ievaditi ZVA un registracijas apliecibas ipasnieka zalu blaknu
zinojumu datubazes, Eiropas Zalu agentiras zalu blaknpu zinojumu
datubaze EudraVigilance un Pasaules Veselibas organizacijas zalu blaknu
zinojumu datubaze. Mingtas datubazes apkopota informacija tiek lietota,
lai atklatu jaunus zalu riskus.

Ja blaknes zinatniskai vertéSanai nepiecieSami papilddati, ZVA vai
zalu registracijas apliecibas TpaSnieks ir tiesigs ltgt Jums sniegt papild-
informaciju.



Izmainas Latvijas Republikas Zalu registra
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Zalu registra ieklautas zales
2016. gada 20. decembra rikojums Nr. 2-20/123, 2017. gada 20. janvara rikojums Nr. 2-20/5, 15. februara rikojums Nr. 2-20/15.

Zalu nosaukums, forma un dozéjums Starptautiskais nosaukums Reg_lstr'ac_uas apliecibas Farmakoterapeitiska ATK kods Registracijas Izplatls_.ana._s
' 1pasnieks, valsts grupa ’ numurs nosacijumi
Glunektik 1 GBg/ml Skidums Fludeoxyglucosum (18F) SYNEKTIK S.A., Polija radiofarmaceitisks V09IX04 16-0222 Pr.ll stac.
injekcijam diagnostisks idzeklis
Ivabradine Grindeks 5 mg, 7,5 mg Ivabradinum Grindeks, AS, Latvija Citi sirds idzekli CO1EB17 | 16-0223 Pr.
apvalkotas tabletes 16-0224
Linezolid Krka 2 mg/ml $kidums Linezolidum KRKA, d.d., Novo mesto, | antibiotisks fidzeklis JO1XX08 | 16-0225 Pr.
infuzijam Slovénija
Memantine Grindeks 10 mg apvalkotas | Memantini hydrochloridum Grindeks, AS, Latvija pretdemences lidzeklis | NO6DX01 | 16-0226 Pr.
tabletes
Raenom 5 mg, 7,5 mg apvalkotas Ivabradinum Gedeon Richter Plc., Citi sirds idzekli CO1EB17 | 16-0227 Pr.
tabletes Ungarija 16-0228
Sildenafil Teva Pharma 20 mg Sildenafilum Teva Pharma B.V., urologisks fidzeklis GO4BE03 | 16-0229 Pr.
apvalkotas tabletes Niderlande
Vinorelbine Accord 10 mg/ml Vinorelbinum Accord Healthcare Ltd, Vinca alkalordi un LO1CA04 | 16-0230 Pr.
koncentrats infuziju Skiduma Lielbritanija analogionkologisks
pagatavosanai idzeklis
Amlodipine Sopharma 5 mg, 10 mg Amlodipinum Sopharma AD, Bulgarija kalcija kanalu blokators | CO8CA01 | 16-0231 Pr.
tabletes 16-0232
Imatinib Koanaa 100 mg, 400 mg Imatinibum Koanaa Healthcare Limited, | onkologisks LO1XEO1 16-0233 Pr.
apvalkotas tabletes Lielbritanija lidzeklisproteinkinazes 16-0234
inhibitori
Ivabradine Teva 5 mg, 7,5 mg Ivabradinum Teva B.V., Niderlande Citi sirds idzekli CO1EB17 | 16-0235 Pr.
apvalkotas tabletes 16-0236
Kyleena 19,5 mg intrauterina ierice Levonorgestrelum Bayer Pharma AG, Vacija | intrauterinas G02BA03 | 16-0237 Pr.
kontracepcijas lidzekli
Trombopol 75 mg, 150 mg zarnas Acidum acetylsalicylicum Pharmaceutical Works trombocitu agregécijas | BO1AC06 | 16-0238 Bez
Skistosas tabletes Polpharma SA, Polija inhibitori, iznemot 16-0239 receptes
heparinu
Aderjana 0,02 mg/3 mg apvalkotas Ethinylestradiolum, Drospirenonum | Sandoz d.d., Slovénija pretapauglo$anas GO3AA12 | 16-0240 Pr.
tabletes lidzeklis
Ariadne 125 mikrogrami/30 mikrogrami | Levonorgestrelum, Gedeon Richter Plc., pretapauglo$anas GO3AA07 | 16-0241 Pr.
apvalkotas tabletes Ethinylestradiolum Ungarija lidzeklis
Atomoxetine Sandoz 10 mg, 18 mg, Atomoxetinum Sandoz d.d., Slovénija centralas darbibas NO6BA09 | 16-0242 Pr.
25 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg, 100 mg simpatomimétisks 16-0243
cietas kapsulas lidzeklis 16-0244
16-0245
16-0246
16-0247
16-0248
Brediwal 5 mg, 7,5 mg apvalkotas Ivabradinum Sandoz d.d., Slovénija Citi sirds idzekli CO1EB17 | 16-0249 Pr.
tabletes 16-0250
Dutrys 0,5 mg mikstas kapsulas Dutasteridum KRKA, d.d., Novo mesto, | urologisks fidzeklis G04CB02 | 16-0251 Pr.
Slovénija
Ivabradine Mylan 5 mg, 7,5 mg Ivabradinum Mylan S.A.S, Francija Citi sirds idzekli CO1EB17 | 16-0252 Pr.
apvalkotas tabletes 16-0253
Levomethadone G.L.Pharma 5 mg/iml | Levomethadoni hydrochloridum G.L. Pharma GmbH, opioidu atkaribas NO7BCO5 | 16-0254 Pr.l, Pr.i
koncentrats iekskigi lietojama Skiduma Austrija arstéSanas lidzeklis nark.
pagatavosanai
Sirdupla 25/125 mg/deva, 25/250 mg/ | Salmeterolum, Fluticasoni Mylan S.A.S, Francija pretastmas [idzeklis RO3AK06 | 16-0255 Pr.
deva aerosols inhalacijam, zem propionas 16-0256
spiediena, suspensija
Suvarol 5 mg/10 mg, 10 mg/10 mg, Amlodipinum, Atorvastatinum Warsaw Pharmaceutical hipolipidemizéjoss C10BX03 | 16-0257 Pr.
5 mg/20 mg, 10 mg/20 mg apvalkotas Works Polfa S.A., Polija idzeklis, kombinacijas 16-0258
tabletes 16-0259

16-0260
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Velios 1000 mg apvalkotas tabletes Diosminum PharmaSwiss Ceska Kapilarus stabiliz&josi CO5CA03 | 16-0261 Bez
republika s.r.0., Cehija lidzek|i receptes
Zoledronic Acid Pharmidea 4 mg/5 Acidum zoledronicum Pharmidea, SIA, Latvija bisfosfonati MO05BA08 | 14-0039 Pr.
ml koncentrats infuziju Skiduma
pagatavosanai
Abrea 75 mg, 100 mg, 160 mg zarnas | Acidum acetylsalicylicum KRKA, d.d., Novo mesto, | trombocitu agregacijas | BO1AC06 | 17-0001 Bez
Skistosas tabletes Slovénija inhibitori, iznemot 17-0002 receptes
heparinu 17-0003
Bortezomib Ebewe 3,5 mg pulveris Bortezomibum Sandoz d.d., Slovénija onkologisks lidzeklis LO1XX32 | 17-0004 Pr.
injekciju Skiduma pagatavosanai
Bortezomib PharmaSwiss 3,5 Bortezomibum PharmaSwiss Ceska onkologisks fidzeklis LO1XX32 | 17-0005 Pr.
mg pulveris injekciju Skiduma republika s.r.0., Cehija
pagatavosanai
Carivalan 6,25 mg/5 mg, 6,25 mg/7,5 Carvedilolum, Ivabradinum Les Laboratoires Servier, beta adrenoblokators, CO7FX06 | 17-0006 Pr.
mg, 12,5 mg/5 mg, 12,5 mg/7,5 mg, Francija kombinacijas 17-0007
25 mg/5 mg, 25 mg/7,5 mg apvalkotas 17-0008
tabletes 17-0009
17-0010
17-0011
Dilorym 6,25 mg/5 mg, 6,25 mg/7,5 mg, | Carvedilolum, Ivabradinum Egis Pharmaceuticals PLC, | beta adrenoblokators, CO7FX06 | 17-0012 Pr.
12,5 mg/5 mg, 12,5 mg/7,5 mg, Ungarija kombinacijas 17-0013
25 mg/5 mg, 25 mg/7,5 mg apvalkotas 17-0014
tabletes 17-0015
17-0016
17-0017
Perindopril/Indapamide Teva 10 mg/2,5 | Perindoprili tosilas, Indapamidum | Teva Pharma B.V., AKE inhibitors, diurétisks | CO9BA04 | 17-0018 Pr.
mg apvalkotas tabletes Niderlande lidzeklis
Raploc 300 mg, 600 mg pulveris Landiololi hydrochloridum AOP Orphan beta adrenoblokators C07AB14 | 17-0019 Pr.
infaziju $kiduma pagatavosanai Pharmaceuticals AG, 17-0020
Austrija
Raploc 20 mg/2 ml koncentrats Landiololi hydrochloridum AOP Orphan beta adrenoblokators C07AB14 | 17-0021 Pr.
injekciju Skiduma pagatavoSanai Pharmaceuticals AG,
Austrija
Tenofovir disoproxil Sandoz 245 mg Tenofovirum disoproxilum Sandoz d.d., Slovénija pretvirusu idzeklis JO5AF07 | 17-0022 Pr.
apvalkotas tabletes
Vnarda 200 mg pulveris infuziju Voriconazolum ELPEN Pharmaceutical Co. | pretsénisu fidzeklis JO2AC03 | 17-0023 Pr.
Skiduma pagatavoSanai Inc (SA), Griekija
Brinzolamide Sandoz 10 mg/ml acu Brinzolamidum Sandoz d.d., Slovénija pretglaukomas fidzeklis | SO1EC04 | 17-0024 Pr.
pilieni, suspensija
Nurofen orange 100 mg mikstas Ibuprofenum Reckitt Benckiser (Poland) | nesteroidie MO1AEO1 | 17-0025 Bez
ko$lajamas kapsulas S.A,, Polija pretiekaisuma un receptes
pretreimatisma lidzekli
Palonosetron Sandoz 250 mikrogramu | Palonosetronum Sandoz d.d., Slovénija pretvem3anas fidzeklis | AO4AA05 | 17-0026 Pr.
Skidums injekcijam
Telassmo 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg, | Telmisartanum, Amlodipinum KRKA, d.d., Novo mesto, AKE inhibitors, kalcija C09DB04 | 17-0027 Pr.
80 mg/5 mg, 80 mg/10 mg tabletes Slovénija kanalu blokators 17-0028
17-0029
17-0030
Olynth 1 mg/ml deguna aerosols, Xylometazolini hydrochloridum McNeil Products Limited, pretiesnu lidzeklis RO1AA07 | 99-0007 Bez
Skidums Lielbritanija receptes
Azithromycin Krka 20 mg/ml, 40 Azithromycinum KRKA, d.d., Novo mesto, | antibiotisks lfdzeklis JO1FA10 | 17-0032 Pr.
mg/m pulveris iek$kigi lietojamas Slovénija 17-0033
suspensijas pagatavosanai
Etoricoxib Actavis 30 mg, 60 mg, 90 Etoricoxibum Actavis Group PTC ehf., nesteroidie MO1AHO05 | 17-0034 Pr.
mg, 120 mg apvalkotas tabletes Tslande pretiekaisuma un 17-0035
pretreimatisma lidzekli 17-0036
17-0037
Solpatamol 500 mg/65 mg putojosas | Paracetamolum, Coffeinum Richard Bittner AG, Austrija | pretsapju un pretdrudza | NO2BE51 | 17-0038 Bez
tabletes lidzeklis receptes
Targin 60 mg/30 mg, 80 mg/40 mg Oxycodoni hydrochloridum, Mundipharma GmbH, narkotisks analgétisks NO2AA55 | 17-0039 Pr.
ilgstosas darbibas tabletes Naloxoni hydrochloridum Austrija lidzeklis 17-0040
Trebexen 100 mg/g gels Naproxenum Proenzi s.r.0., Cehija nesteroids pretiekaisuma | MO2AA12 | 17-0041 Bez
lidzeklis receptes
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Mestinon 60 mg apvalkotas tabletes Pyridostigmini bromidum Meda Pharma, SIA, Latvija | antiholinesterazes NO7AA02 | 17-0042 Pr.
lidzeklis
Ursogrix 250 mg cietas kapsulas Acidum ursodeoxycholicum Grindeks, AS, Latvija Zultsakmenus 8kidinoSs | AOSAA02 | 17-0043 Pr.
lidzeklis
Dalvocans 50 mg, 70 mg pulveris Caspofunginum Alvogen Malta Operations | pretséniSu idzeklis JO2AX04 | 17-0044 Pr.
infuziju $kiduma koncentrata (ROW) Ltd, Malta 17-0045
pagatavoSanai
Erlotinib Teva 150 mg apvalkotas Erlotinibum Teva B.V., Niderlande onkologisks LO1XEO3 | 17-0046 Pr.
tabletes lidzeklisproteinkinazes
inhibitori
Senebactum 100 mg/ml uz adas Povidonum iodinatum UAB Valentis, Lietuva antiseptisks, D08AG02 | 17-0047 Bez
lietojams Skidums dezinfekcijas lidzeklis receptes
Snup 0,5 mg/ml, 1 mg/ml deguna Xylometazolini hydrochloridum Stada Arzneimittel AG, pretiesnu idzeklis RO1AA07 | 17-0048 Bez
aerosols, Skidums Vacija 17-0049 receptes

—_ ¢ e —_— — —_

Parregistrétas zales
Zalu valsts agentiiras lémums par jaunu zalu registraciju ir speka piecus gadus péc lémuma par zalu registraciju pienemsanas. Péc
pieciem gadiem kop$ 1émuma par zalu registraciju piepemsanas Zalu valsts agentiira, pamatojoties uz riska un ieguvuma lidzsvara
atkartotu novertésanu, ir tiesiga pienemt Iémumu par zalu parregistraciju. Ja zales ir vienu reizi parregistrétas, Zalu valsts agentiira var
pienemt lémumu par zalu parregistraciju uz neierobezotu laika periodu, iznemot gadijumu, ja, pamatojoties uz zalu blakusparadibu
uzraudziba iegiitajiem pieradijumiem, Zalu valsts agentiira, parregistréjot zales, ir pienémusi lémumu par zalu parregistraciju atkartoti

uz pieciem gadiem.

2016. gada 20. decembra rikojums Nr. 2-20/123,2017. gada 20. janvara rikojums Nr. 2-20/5, 15. februara rikojums Nr. 2-20/15, 6. marta

rikojums Nr. 2-20/22.

Zalu nosaukums, forma un dozéjums Starptautiskais nosaukums Reg_isttécfijas apliecibas Farmakoterapeitiska ATK kods i BT Izplatié_ana.s
’ 1pasnieks, valsts grupa ' numurs nosacijumi
Flavamed 60 mg putojosas tabletes Ambroxoli hydrochloridum Berlin-Chemie AG (Menarini | mukolttisks lidzeklis R05CB06 | 10-0209 Bez
Group), Vacija receptes
Vimovo 500 mg/20 mg modificétas Naproxenum, Esomeprazolum AstraZeneca AB, Zviedrija | nesteroidie MO1AE52 | 10-0640 Pr.
darbibas tabletes pretiekaisuma un
pretreimatisma fidzekli,
kombinacijas
Concor ASA 10 mg/75 mg, 5 mg/75 Bisoprololi fumaras, Acidum Merck Serono, SIA, Latvija | beta adrenoblokators, CO07AB57 | 11-0140 Pr.
mg cietas kapsulas acetylsalicylicum kombinacijas 11-0141
Melenor 35 mg apvalkotas tabletes Natrii risedronas Medochemie Ltd., Kipra antiosteoporotisks M05BA07 | 11-0335 Pr.
lidzeklis
Bronchipret Tl Skidrums iekskigai Thymi herbae extractum fluidum, | Bionorica SE, Vacija atkréposanas lidzeklis RO5CA10 | 11-0497 Bez
lietoSanai 150 mg/15 mg/1 g Hederae helicis folii extractum receptes
fluidum
Ceftriaxone Kabi 1 g, 2 g pulveris Ceftriaxonum Fresenius Kabi Polska Sp.z | antibiotisks idzeklis J01DD04 12-0334 Pr.
injekciju/infuziju Skiduma 0.0., Polija 12-0335
pagatavoSanai
Vasopirin 75 mg, 100 mg zarnas Acidum acetylsalicylicum PharmaSwiss Ceska antitrombotisks ldzeklis | BOTAC06 | 13-0053 Bez
Skistosas tabletes republika s.r.0., Cehija 13-0054 receptes
Veregen 100 mg/g ziede Camelliae sinensis non fermentata | Nordic Pharma s.r.0., Cehija | pretvirusu fidzeklis D0o6BB12 | 15-0112 Pr.
folia extractum siccum, rafinatum
Ibustar bérniem 200 mg/5 ml Ibuprofenum Berlin-Chemie AG (Menarini | nesteroids pretiekaisuma | MO1AEQ1 15-0268 Bez
suspensija iekSkigai lietoSanai Group), Vacija lidzeklis receptes
Glucosamin-ratiopharm 1,5 g Glucosamini sulfas Ratiopharm GmbH, Vacija | nesteroids pretiekaisuma | MO1AX05 | 08-0195 Bez
pulveris iekskigi lietojama Skiduma lidzeklis receptes
pagatavoSanai
Spiriva 18 mikrogrami inhalacijas Tiotropium Boehringer Ingelheim antihofinergisks fidzeklis | RO3BB04 | 11-0234 Pr.
pulveris, cietas kapsulas International GmbH, Vacija
Fluoxetine Vitabalans 20 mg Fluoxetinum Vitabalans Oy, Somija antidepresants NO6ABO3 | 11-0245 Pr.
apvalkotas tabletes
Quetiapine Accord 200 mg, 300 mg, Quetiapinum Accord Healthcare Limited, | antipsihotisks lidzeklis NO5AH04 | 11-0370 Pr.
400 mg ilgstosas darbibas tabletes Lielbritanija 11-0371
11-0372
Almotriptan Zentiva 12,5 mg Almotriptani malas Zentiva, k.s., Cehija pretmigrénas fidzeklis N02CC05 | 12-0101 Pr.
apvalkotas tabletes
Vonille 60 mikrogrami/15 mikrogrami | Gestodenum, Ethinylestradiolum | Exeltis Baltics UAB, Lietuva | pretapauglo$anas GO3AA10 | 12-0129 Pr.
apvalkotas tabletes lidzeklis
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Orlistat Polpharma 60 mg, 120 mg Orlistatum Pharmaceutical Works pretaptaukoSanas A08ABO1 11-0327 Bez
cietas kapsulas Polpharma SA, Polija lidzeklis receptes

11-0326 Pr.
Ramlon 2.5 mg/2.5 mg, 5 mg/5 mg, 5 | Ramiprilum, Amlodipinum Egis Pharmaceuticals PLC, | AKE inhibitors, kalcija C09BB07 | 12-0063 Pr.
mg/10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg Ungarija kanalu blokators 12-0064
cietas kapsulas 12-0065

12-0066

12-0067
Vapress 40 mg, 80 mg, 160 mg Valsartanum Medochemie Ltd., Kipra angiotenzina Il receptoru | CO9CA03 | 12-0147 Pr.
apvalkotas tabletes antagonists 12-0148

12-0149
Metamizole Sodium-Kalceks 500 mg/ | Metamizolum natricum Kalceks, A/S, Latvija analgétisks lidzeklis N02BB02 | 12-0172 Pr.
ml $kidums injekcijam
Axympa 180 mg, 360 mg zarnas Acidum mycophenolicum Teva B.V., Niderlande imdnsupresants LO4AA06 13-0251 Pr.
Skistosas tabletes 13-0252
Oftidorix 20 mg/ml + 5 mg/ml acu Dorzolamidum, Timololum PharmaSwiss Ceska pretglaukomas fidzeklis | SO1ED51 11-0110 Pr.
pilieni, $kidums republika s.r.0., Cehija
Osagrand 3 mg Skidums injekcijam Acidum ibandronicum Zentiva, k.s., Cehija bisfosfonati M05BA06 | 11-0313 Pr.
Latanoprost NTC 50 mikrogrami/ml, Latanoprostum NTC S, ltalija pretglaukomas fidzeklis | SO1EEOQ1 11-0323 Pr.
acu pilieni, Skidums
Epiletam 250 mg, 500 mg, 750 mg, Levetiracetamum Egis Pharmaceuticals PLC, | pretepilepsijas lidzeklis | NO3AX14 | 12-0021 Pr.
1000 mg apvalkotas tabletes Ungarija 12-0022

12-0023

12-0024
Kalcipos-D forte 500 mg/800 SV Calcium, Colecalciferolum Meda AB, Zviedrija kalcija preparats A12AX 12-0051 Pr.
apvalkotas tabletes
Kapidin 10 mg, 20 mg apvalkotas Lercanidipini hydrochloridum Zentiva, k.s., Cehija kalcija kanalu blokators | CO8CA13 | 12-0142 Pr.
tabletes 12-0143
Dotarem 0,5 mmol/ml $kidums Acidum gadotericum Guerbet SA, Francija kontrastviela, VO8CA02 | 14-0081 Pr.
injekcijam pilnslircés diagnostikas fidzeklis
Dotarem 0,5 mmol/ml $kidums Acidum gadotericum Guerbet SA, Francija kontrastviela, VO8CA02 14-0082 Pr.
injekcijam flakonos diagnostikas dzeklis
Dotarem 0,5 mmol/ml Skidums Acidum gadotericum Guerbet SA, Francija kontrastviela, V08CA02 | 14-0083 Pr.
injekcijam flakonos (vairakkartéjai diagnostikas fidzeklis
lietosanai)

No Zalu registra izslegtas zales

Izslégtas no LR Zalu registra dazadu iemeslu dél (beidzies registracijas deriguma termins, atsauktas no LR Zalu registra péc registracijas
apliecibas Tpasnieka iniciativas u.c.).

2016. gada 20. decembra rikojums Nr. 2-20/123, 2017. gada 20. janvara rikojums Nr. 2-20/5, 15. februara rikojums Nr. 2-20/15, 20.
februara rikojums Nr. 2-20/17, 8. marta rikojums Nr. 2-20/24.

Zalu nosaukums, forma un dozejums Starptautiskais nosaukums Reg_lstrvatfuas apliecibas Farmakoterapeitiska ATK kods Registracijas Izplatls:ana.s
’ 1pasnieks, valsts grupa ’ numurs nosacijumi
Sebidin 5 mg/50 mg presétas Chlorhexidini dihydrochloridum, Omega Pharma Baltics, SIA, | antiseptisks lidzeklis R02AA05 | 00-0646 Bez receptes
sukajamas tabletes Acidum ascorbicum Latvija
Realdiron 3 000 000, 6 000 000, Interferonum alfa-2b humanum Sicor Biotech UAB, Lietuva iminstimulators LO3AB05 01-0081 Pr.
9 000 000 SV pulveris injekciju recombinandorum 01-0082
Skiduma pagatavoSanai 01-0040
Esmeron 10 mg/ml $kidums injekcijam/ | Rocuronii bromidum N.V. Organon, Niderlande miorelaksants MO3AC09 | 04-0203 Pr.ll stac.
infuzijam
Meloxicam-ratiopharm 7,5 mg tabletes | Meloxicamum Ratiopharm GmbH, Vacija nesteroids MO1AC06 | 09-0009 Pr.
pretiekaisuma lidzeklis
Topiramate ELVIM 200 mg apvalkotas | Topiramatum Elvim, SIA, Latvija pretepilepsijas lidzeklis | NO3AX11 10-0510 Pr.
tabletes
Kefort 150 mg apvalkotas tabletes Acidum ibandronicum Laboratorios Liconsa, S.A., | bisfosfonati MO05BA06 | 10-0518 Pr.
Spanija
Afrin Chamomile 0,5 mg/ml deguna Oxymetazolini hydrochloridum UAB Bayer, Lietuva pretiesnu fidzeklis RO1AA05 | 11-0356 Bez receptes
aerosols, $kidums
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Probeven 750 mg apvalkotas tabletes | Glucosamini sulfas Proenzi s.r.0., Cehija nesteroids MO1AX05 | 12-0247 Bez receptes
pretiekaisuma fidzeklis
Nexplanon 68 mg implants Etonogestrelum N.V. Organon, Niderlande pretapauglo$anas GO3AC08 | 13-0040 Pr.
lidzeklis
Muscufort 50 mg/50 mg/9,09 mg/g Terebinthinae aetheroleum Kwizda Pharma GmbH, pretsapju un MO02AC 13-0198 Bez receptes
ziede purificatum, Methylis salicylas, Austrija pretiekaisuma lidzeklis
Capsici fructus extractum spissum
Omeprazole Olainfarm 20 mg cietas Omeprazolum Olainfarm, AS, Latvija protonu stkna A02BCO1 13-0209 Bez receptes
kapsulas inhibitors
Muskool 50 mg/15 mg/15 mg/g ziede | Methylis salicylas, Kwizda Pharma GmbH, pretsapju un MO02AC 13-0213 Bez receptes
Levomentholum, Camphora Austrija pretiekaisuma lidzeklis
racemica
Devolet 600 mg apvalkotas tabletes Harpagophyti extractum siccum Proenzi s.r.0., Cehija tradicionali lietotas MO9AX 14-0209 Bez receptes
augu izcelsmes zales
Tammex 2 mg cietas kapsulas Loperamidi hydrochloridum DH-Norm s.r.0., Cehija pretcaurejas lidzeklis | AO7DA03 | 14-0228 Bez receptes
Probeven 1500 mg apvalkotas tabletes | Glucosamini sulfas Proenzi s.r.o., Cehija nesteroids MO1AX05 | 15-0083 Bez receptes
pretiekaisuma [idzeklis
Elevit apvalkotas tabletes Retinoli palmitas, Thiamini nitras, | UAB Bayer, Lietuva vitaminu preparats A11AA03 | 15-0147 Bez receptes
Riboflavinum, Nicotinamidum,
Calcii pantothenas, Pyridoxini
hydrochloridum, Biotinum, Acidum
folicum, Cyanocobalaminum,
Acidum ascorbicum, Colecalci-
ferolum, Tocopherylis acetas,
Calcium, Cuprum, lodum,
Magnesium, Ferrum, Manganum,
Selenium, Zincum, Levomefolati
calcicum
Aripiprazole Teva 10 mg mute Aripiprazolum Teva B.V., Niderlande antipsihotisks fidzeklis | NO5AX12 | 15-0174 Pr.
dispergéjamas tabletes
Diecyclen 2 mg/0,03 mg apvalkotas Dienogestum, Ethinylestradiolum | Exeltis Baltics UAB, Lietuva | pretapaugloSanas GO3AA16 | 15-0339 Pr.
tabletes lidzeklis
Talia 0,02 mg/3 mg apvalkotas tabletes | Ethinylestradiolum, Drospirenonum | Exeltis Baltics UAB, Lietuva | pretapauglo$anas GO3AA12 | 15-0347 Pr.
lidzeklis
Promethazine Caduceus 25 mg Promethazini hydrochloridum Caduceus Pharma Ltd., prethistamina lidzeklis | ROBAD02 | 16-0123 Pr.
tabletes Lielbritanija
Promethazine Caduceus 50 mg Promethazini hydrochloridum Caduceus Pharma Ltd., prethistamina lidzeklis | ROBAD02 | 16-0124 Pr.
tabletes Lielbritanija
Sinemet 25 mg/250 mg tabletes Carbidopum, Levodopum Merck Sharp & Dohme pretparkinsonisma NO4BA02 | 95-0244 Pr.
Latvija, SIA, Latvija lidzeklis
Omeprazole Olainfarm 20 mg cietas Omeprazolum Olainfarm, AS, Latvija pretélas lidzeklis, A02BCO1 | 97-0072 Pr.
kapsulas protonu stkna
inhibitors
Fluorouracil-Teva 50 mg/ml $kidums | Fluorouracilum Teva Pharma B.V,, onkologisks fidzeklis L01BCO2 | 99-0768 Pr.
injekcijam Niderlande
Rhinathiol bérniem 2 % sirups Carbocisteinum Sanofi-aventis Latvia, SIA, mukolitisks dzeklis R05CB03 | 03-0117 Bez receptes
Latvija
Rhinathiol pieaugusajiem 5% sirups Carbocisteinum Sanofi-aventis Latvia, SIA, mukolttisks lidzeklis R05CB03 | 03-0118 Bez receptes
Latvija
Plasmalyte $kidums infzijam Natrii chloridum, Kalii chloridum, | Baxter Healthcare Ltd., infdziju $kidums B05BBO1 05-0399 Pr.
Magnesii chloridum hexahydricum, | Lielbritanija
Natrii gluconas, Natrii acetas
trihydricus
Panogastin 20 mg, 40 g zarnas Pantoprazolum PharmaSwiss Ceska protonu sukna A02BC02 | 08-0045 Pr.
Skistosas tabletes republika s.r.0., Cehija inhibitors 08-0046
Pramipexole ELVIM 0,088 mg, 0,18 mg | Pramipexolum Elvim, SIA, Latvija pretparkinsonisma N04BC05 | 09-0163 Pr.
tabletes lidzeklis 09-0164
Glucose Baxter 10% $kidums infiizijam | Glucosum Baxter Healthcare Ltd., Skidums infazijam B05BA03 | 10-0210 Pr.
Lielbritanija
Montelukast Aurobindo 4 mg, 5 mg Montelukastum Aurobindo Pharma (Malta) pretastmas fidzeklis R0O3DCO3 | 12-0214 Pr.
koSlajamas tabletes Limited, Malta 12-0215
Arplexam 2,5 mg/0,625 mg/5 mg Perindoprili argininum, Les Laboratoires Servier, AKE inhibitori, citas C09BX01 14-0051 Pr.

apvalkotas tabletes

Indapamidum, Amlodipinum

Francija

kombinacijas
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Triplixam 2,5 mg/0,625 mg/5 mg Perindoprili argininum, Les Laboratoires Servier, AKE inhibitori, citas C09BXo01 14-0056 Pr.
apvalkotas tabletes Indapamidum, Amlodipinum Francija kombinacijas
Benosen Trio apvalkotas tabletes Melissae folii extractum siccum, Walmark, a.s., Cehija nomierino$s lidzeklis NO5CM 14-0108 Bez receptes
Valerianae radicis extractum
siccum, Passiflorae herbae
extractum siccum
Ribavirin Aurobindo 200 mg Ribavirinum Aurobindo Pharma (Malta) pretvirusu idzeklis JO5AB04 15-0050 Pr.
apvalkotas tabletes Limited, Malta
Angedil 10 mg, 20 mg tabletes Nicorandilum Egis Pharmaceuticals PLC, | antianginals lidzeklis C01DX16 | 11-0487 Pr.
Ungarija 11-0488
Accupro 40 mg apvalkotas tabletes Quinaprili hydrochloridum Pfizer Limited, Lielbritanija AKE inhibitors C09AA06 | 05-0295 Pr.
Oxaliplatin Hospira 5 mg/ml pulveris | Oxaliplatinum Hospira UK Limited, onkologisks fidzeklis LO1XA03 06-0276 Pr.
infuziju Skiduma pagatavoSanai, Lielbritanija 06-0277
50 mg, 100 mg
Seroquel XR 300 mg, 400 mg ilgstosas | Quetiapinum AstraZeneca UK Limited, antipsihotisks fidzeklis | NO5AH04 | 08-0014 Pr.
darbibas tabletes Lielbritanija 08-0015
Olanzapine Actavis 5 mg, 10 mg, Olanzapinum Actavis Group PTC ehf., antipsihotisks ldzeklis | NOSAHO3 | 08-0244 Pr.
15 mg muté dispergéjamas tabletes Islande 08-0245
08-0246
Valsartan Actavis 40 mg, 80 mg, Valsartanum Actavis Group PTC ehf., angiotenzina II C09CA03 | 09-0042 Pr.
160 mg apvalkotas tabletes Islande receptoru antagonists 09-0043
09-0044
Tibaldix 100 mg, 400 mg apvalkotas Imatinibum PharmaSwiss Ceska onkologisks fidzeklis LO1XEO1 12-0337 Pr.
tabletes Republika s.r.0., Cehija 12-0338
Cisatracurium Norameda 2 mg/ml Cisatracurium Norameda UAB, Lietuva miorelaksants MO3AC11 | 13-0150 Pr.ll stac.
Skidums injekcijam vai infuzijam
Bosentan Sandoz 62,5 mg apvalkotas | Bosentanum Sandoz d.d., Slovénija antihipertensivs C02KX01 13-0256 Pr.
tabletes lidzeklis
Voriconazole Richter 50 mg, 200 mg Voriconazolum Gedeon Richter Plc., Ungarija | pretsénidu fidzeklis J02ACO03 15-0288 Pr.
apvalkotas tabletes 15-0287
Dalacin C 300 mg/2 ml $kidums Clindamycinum Pfizer Europe MA EEIG, antibiotisks fidzeklis JO1FFO1 98-0609 Pr.
injekcijam Lielbritanija
Cantar 8 mg tabletes Candesartanum cilexetilum Teva Pharma B.V., angiotenzina Il C09CA06 | 12-0176 Pr.
Niderlande receptoru antagonists
Rosuvastatin Atb 5 mg, 10 mg, 20 mg, | Rosuvastatinum Antibiotice S.A., Rumanija hipolipidemizéjoss C10AA07 | 14-0159 Pr.
40 mg apvalkotas tabletes lidzeklis 14-0160
14-0161
14-0162
Lincocin 600 mg/2 ml Skidums Lincomycinum Pfizer Europe MA EEIG, antibiotisks lidzeklis JO1FF02 00-0373 Pr.
injekcijam Lielbritanija
Lincocin 500 mg kapsulas Lincomycinum Pfizer Europe MA EEIG, antibiotisks fidzeklis JO1FF02 00-0374 Pr.
Lielbritanija
Passidorm pilieni iekSkigai lietoSanai, | Passiflora incarnata, Zincum Deutsche Homdopathie- homeopatisks lidzeklis | VO3AX 01-0162 Bez receptes
Skidums metallicum, Humulus lupulus, Union DHU-Arzneimittel
Eschscholtziae californica GmbH & Co.KG, Vacija
Zolafren 5 mg, 10 mg tabletes Olanzapinum Adamed Sp.z 0.0., Polija antipsihotisks lidzeklis | NOSAHO3 | 11-0240 Pr.
11-0241
Oxaliplatin Mylan 5 mg/ml koncentrats | Oxaliplatinum Mylan S.A.S, Francija onkologisks lidzeklis LO1XA03 12-0145 Pr.
infuziju Skiduma pagatavoSanai
Sildenafil Sandoz 25 mg, 50 mg, 75 mg | Sildenafilum Sandoz Pharmaceuticals d.d., | erektilas disfunkcijas | GO4BEO3 | 13-0131 Pr.
muté dispergéjama membrana Slovénija arstéSanas lidzeklis 13-0132
13-0133
Eptifibatide Mylan 0,75 mg/ml Skidums | Eptifibatidum Mylan S.A.S, Francija antitrombotisks ldzeklis | BOIAC16 | 13-0277 Pr.
infuzijam
Eptifibatide Mylan 2 mg/ml Skidums Eptifibatidum Mylan S.A.S, Francija antitrombotisks lidzeklis | BO1AC16 | 13-0278 Pr.
injekcijam
Flynise 2,5 mg, 5 mg mute Desloratadinum Actavis Group PTC ehf., prethistamina fidzeklis | ROBAX27 | 15-0071 Pr.
dispergéjamas tabletes Islande
Flynise 2,5 mg muté dispergéjamas Desloratadinum Actavis Group PTC ehf., prethistamina fidzeklis | ROBAX27 | 15-0072 Bez receptes
tabletes Islande 15-0074
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Flynise 5 mg muté dispergéjamas Desloratadinum Actavis Group PTC ehf., prethistamina fidzeklis | ROBAX27 | 15-0073 Pr.
tabletes Islande
Pinosol deguna pilieni, $kidums Thymolum, Guaiazulenum, Pini Zentiva a.s., Slovakija pretiesnu lidzeklis RO1AX30 | 98-0245 Bez receptes
sylvestris aetheroleum, Menthae
piperitae aetheroleum, Eucalypti
aetheroleum, Alfa-tocopherylis
acetas
Depo-Medrol 40 mg/1 ml, 80 mg/2 ml, | Methylprednisoloni acetas Pfizer Europe MA EEIG, kortikosteroids HO2AB04 | 99-0147 Pr.
200 mg/5 ml suspensija injekcijam Lielbritanija 99-0148
99-0149

DroSuma izmainas zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas

2016. gada 2. decembra rikojums Nr. 2-20/117, 5. decembra rikojums Nr. 2-20/118, 9. decembra rikojums Nr. 2-20/119, 13. decembra
rikojums Nr.2-20/120, 16. decembra rikojums Nr. 2-20/121, 19. decembra rikojums Nr. 2-20/122, 23. decembra rikojums Nr. 2-20/124,
27. decembra rikojums Nr. 2-20/126, 2017. gada 6. janvara rikojums Nr. 2-20/1, 10. janvara rikojums Nr. 2-20/2, 13. janvara rikojums
Nr. 2-20/3, 17. janvara rikojums Nr. 2-20/4, 20. janvara rikojums Nr. 2-20/5 un rikojums Nr. 2-20/6, 24. janvara rikojums Nr. 2-20/7,
27. janvara rikojums Nr. 2-20/8, 1. februara rikojums Nr. 2-20/9, 3. februara rikojums Nr. 2-20/11, 6. februara rikojums Nr. 2-20/12, 10.
februara rikojums Nr. 2-20/13, 15. februara rikojums Nr. 2-20/14, 17. februara rikojums Nr. 2-20/16, 22. februara rikojums Nr. 2-20/18,
24, februara rikojums Nr. 2-20/19, 27. februara rikojums Nr. 2-20/20, 3. marta rikojums Nr. 2-20/21, 6. marta rikojums Nr. 2-20/22, 7.
marta rikojums Nr. 2-20/23.

Reg. Zalu nosaukums, zalu forma, Aktivas vielas Registracijas apliecibas -
. L L Izmainu butiba
numurs stiprums/ koncentracija nosaukums 1pasnieks, valsts ’
00-0359 | Marcaine 5 mg/ml Skidums Bupivacaini AstraZeneca AB, Zviedrija | Zalu apraksta 4.2. apakSpunkts papildinats ar informaciju, ka zalu
injekcijam hydrochloridum lietoSanas droSums nav noteikts bérniem fidz viena gada vecumam; 4.4.
apakSpunkta pecizéts bridinajums par epiduralas anestézijas izraisitu
hipotensijas risku un ricibu hipotensijas gadijuma.
97-0511 | Unasyn 1,5 g; 3,0 g pulveris Sulbactamum, Pfizer Limited, Lielbritanija | Zalu apraksta 4.4.apakSpunkta ieklauts bridinajums par iespéjamam
injekciju Skiduma pagatavoSanai Ampicillinum smagam paaugstinatas jutibas adas reakcijam.
97-0512
04-0382 | Irinotecan Hospira 20 mg/ml Irinotecani Hospira UK Limited, No zau apraksta 4.3. apak$punkta svitrots bridinajums par paaugstinatu
koncentrats infaziju $kiduma hydrochloridum Lielbritanija irinotekana toksicitates risku pacientiem ar samazinatu uridina difosfata
pagatavo$anai trihydricum glikuronoziltransferazes (UGT1A1) aktivitati; 4.6. apakSpunkts fertilitate
papildinats ar bridinajumu, ka sievietem fertlla vecuma un ar pacientiem
virieSiem jalieto efekfivi pretapaugloSanas lidzek|i arstesanas laika un
attiecigi vismaz 1 ménesi un 3 ménesus péc arstésanas partrauksanas;
4.8. apakSpunkta pievienotas blakusparadibas leikopénija un izsitumi ar
biezumu - nav zinami.
10-0602 | Opexa 20 mg tabletes Bilastinum Menarini International Za|u apraksta 5.1. apak$punkta pievienoti pécregistracijas péfjuma dati
Operations Luxembourg (p&fijuma, kura piedalijas 146 gados vecaki pacienti, netika konstatétas
S.A., Luksemburga droduma raksturojuma atskiribas salidzinajuma ar pieaugu$o populaciju).
02-0310 | Flux 20 mg cietas kapsulas Fluoxetinum Sandoz d.d., Slovénija Zalu apraksta 4.3. apakSpunkta svitrotas kontrindikacijas par lietoSanu
pacientiem maniakala stavokli, pacientiem ar epilepsiju, krampjiem,
smagu nieru mazspéju, ka ar lietoSanu vienlaicigi ar L-triptofanu un
monoaminoksidazes inhibitoriem. Informacija par Siem stavokliem sniegta
4.4.un 4.5. apakSpunkta.
07-0238 | Boostrix Polio suspensija injekcijam | Vaccinum diphtheriae, GlaxoSmithKline Latvia, Papildinata droduma informacija saskana ar pécregistracijas péfijumiem un
pilnslircé tetani, pertussis sine SIA, Latvija publikaciju datiem par citiem pétjumiem par vakcinas Boostrix lieto$anu
cellulis ex elementis gritniecibas laika. Apvienota informacija par pilnslircém un flakoniem
07-0239 | Boostrix Polio suspensija injekcijam | praeparatum et vienota produkta informéacija.
poliomyelitidis
07-0236 | Boostrix suspensija injekcijam inactivatum adsorbatum
07-0237 | pilnslircé Boostrix suspensija
injekcijam
07-0290 | NuvaRing 120/15 micrograms/24 Etonogestrelum, NV Organon, Niderlande Za|u apraksta 4.5. apak$punkta papildinata zalu mijiedarbiba ar HIV
hours vaginalas ievadisanas Ethinylestradiolum proteazes inhibitoriem (pieméram, nelfinaviru) un nenukleozidu reversas
sistéma transkriptazes inhibitoriem.
4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par Krona slimibas un ¢alaina
kolita gadijumiem.
00-0936 | Konakion MM paediatric 2 mg/0.2 | Phytomenadionum Roche Latvija, SIA, Latvija | Ajaunota informacija par Konakion (Phytomenadionum) farmakokinétiskam
ml 8kidums ieksKigai lietoSanai vai Tpadibam jaundzimusajiem. Zalu apraksta 5.1. apakSpunkta informacija par
injekcijam fitomenediona eliminacijas pusperiodu jaundzimus$ajiem tiek mainita no 1,5
[idz 3 stundam uz 70 stundam.




94-0179

Voltaren Emulgel 1.16 % géls

Diclofenacum
diethylaminum

Novartis Finland Oy, Somija

Zalu apraksta 5.1. apak$punkts papildinats ar informaciju, ka zales
samazina sapes pie kustibam péc divam dienam salidzinajuma ar sakuma
stavokli un placebo gela lietosanu.

09-0055

Finacea 150 mg/g géls

Acidum azelaicum

Bayer Pharma AG, Vacija

Za|u apraksta 4.6. un 5.3. apakSpunkta precizéts teksts par lietoSanu
gritniecibas perioda sakara ar eso$o datu atkartotu analizi; 4.8.
apakspunkta pievienotas blakusparadibas, pamatojoties uz pécregistracijas
datiem; 5.2. apakSpunkta precizéta informacija par azelainskabes
sistémisko ietekmi; 5.3. apakSpunkta pievienota informacija par adas
kancerogenitates pétijumu.

07-0040

Lanzul 15 mg zarnas $Kistodas
cietas kapsulas

Lansoprazolum

KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovénija

Za|u apraksta 4.1. apak$punkta pievienota indikacija - lansoprazols indicéts
Helicobacter pylori iznicinasanai vienlaikus piemérojot atbilstoSu antibiotiku
terapiju un novérsot atkartoSanos pacientiem ar H.pylori saisfitam ¢tlam,;
indicéts pieaugusajiem. Svitrota kontrindikacija par vienlaicigu lietoSanu ar
atazanaviru, parnesot to uz bridingjumiem. Pievienota mijiedarbiba ar HIV
proteazes inhibitoriem, metotreksatu un varfarinu. Pievienota informacija
par ietekmi uz fertilitati.

13-0110

Ibuprofen Inteli 100 mg/5 ml
suspensija iekSKigai lietoSanai

Ibuprofenum

Inteli Generics Nord UAB,
Lietuva

Zalem ir veikta izsniegSanas kartibas maina no pret recepti izsniedzamas
zales uz bez receptes izsniedzamas zales. Atbilstosi jaunajai izsniegSanas
kartibai korigétas zalu indikacijas: drudza mazinasanai un vieglu fidz vid&ji
stipru sapju, tadu ka rikles iekaisums, migréna, zobu sapes, izmezgijumi un
sastiepumi, ka ari primaras dismenorejas, atvieglosanai.

00-0905

Arilin 100 mg pesariji

Metronidazolum

Dr. August Wolff GmbH &
Co. KG Arzneimittel, Vacija

Zalu apraksta ieklauts bridingjums par lateksa izstradajumu (prezervativu,
diafragmu) lietoSanu. Labota informacija par mikroorganismu rezistenci
zalu apraksta 5.1. apakpunkta. Pievienots bridinajums, ka, lietojot
sistémiskas metronidazolu saturo$as zales pacientiem ar Kokeina
sindromu, ir smagas hepatotoksicitates/akitas aknu mazspéjas risks.

00-0482

00-0481

Depo-Provera 150 mg/1 ml
suspensija injekcijam pilnélircé
Depo-Provera 150 mg/1 ml
suspensija injekcijam

Medroxy-progesteroni
acetas

Pfizer Europe MA EEIG,
Lielbritanija

Za|u apraksta 4.4. apak$punkta papildinata informacija par kaulu
mineralblivuma samazinasanos zalu lietoSanas laika un atjaunodanos péc
zau lietoSanas partraukSanas; 5.1. apakSpunkts papildinats ar kfinisko
péfijumu datiem par kaulu mineralblivuma izmainam, kaulu ldzumu riskiem
un lzumu sastopamibu.

00-0561

00-0093

Ferrum Lek 10 mg/ml sirups

Ferrum Lek 100 mg ko$|ajamas
tabletes

Ferri hydroxidum cum
polymaltosi complexus

Lek Pharmaceuticals d.d.,
Slovénija

Za|u apraksta 4.3. apakSpunkta pievienotas kontrindikacijas -Bieza asins
parlieSana un Parenterali lietojamas dzelzs terapija; 4.4. apakSpunkta
pievienoti bridinajumi pacientiem ar hroniskiem nieru un aknu darbibas
traucejumiem, pacientiem ar nezinamas etiologijas dzelzs deficitu vai
anémiju un bridinajumi par saindéSanas risku bériem un par iespéjamam
zobu krasas izmainam; 4.5. apakSpunta pievienota informacija par zalu
mijiedarbibu ar dzelzi saturo§am zalém, bisfosfanatiem, protonu skna
inhibitoriem un informacija par zalu ietekmi uz analizu rezultatiem; 4.8.
apak$punkta pievienotas blakusparadibas- grémas, paaugstinatas jufibas
adas reakcijas, anafilaktiskas reakcijas un mainits dazu blakusparadibu
biezums

98-0545

Gracial tabletes

Desogestrelum,
Ethinylestradiolum

Aspen Pharma Trading
Ltd., Trija

Pievienota kontrindikacija - vienlaiciga lietoSana ar ombitasvira/
paritaprevira/ritonavira kombinéto kursu C virusa hepafita arstésanai
ar vai bez dasabuvira; attieciga informacija ieklauta zalu apraksta 4.5.
apaksSpunkta.

leklauta mijiedarbiba ar C hepafita pretvirusu idzekliem (boceprevirs,
telaprevirs) un mijiedarbiba ar spécigiem un vidéji specigiem CYP3A4
inhibitoriem.

99-1021

Stilnox 10 mg apvalkotas tabletes

Zolpidemi tartras

Sanofi-aventis Latvia, SIA,
Latvija

Za|u apraksta 4.4. apak$punkta pievienoti bridinajumi par paaugstinatu
ar pasnavibu saistitu notikumu risku un piesardzigu zolpidéma lieto$anu
pacientiem ar iedzimtu pagarinata QT intervala sindromu.

98-0243

Venofer 20 mg/ml $kidums
injekcijam

Ferrum

Vifor France, Francija

Za|u apraksta 4.8. apakSpunkta mainits biezums blakusparadibam
organu sistemu klasés: Nervu sistémas traucgjumi, Asinsvadu sistémas
traucéjumi, Nieru un urinizvades sistémas traucéjumi, Vispareji traucéjumi
un reakcijas ievadiSanas vieta, lzmekl&jumi, un pievienota informacija par
visbiezak zinotajam blakusparadibam.

07-0099

Absenor 500 mg ilgstosas darbibas
tabletes

Natrii valproas

Orion Corporation, Somija

Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums pacientiem ar karnitina
palmitoiltransferazes Il deficitu, bridindjums par natrija saturu zalés.

07-0238

07-0239

Boostrix Polio suspensija injekcijai
pilnslircas

Boostrix Polio suspensija injekcijai

Vaccinum diphtheriae,
tetani, pertussis sine
cellulis ex elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum adsorbatum

GlaxoSmithKline Latvia,
SIA, Latvija

Saskana ar kiiniska péfjuma (dTpa-IPV-009) rezultatiem, papildinata
mijiedarbiba ar masalu, ctcinu, masalinu, véjbaku (MMR/V) un cilvéka
papilomas virusa (HPV) vakcinu, paplasinats vakcinas lietoSanas vecums
- bérniem no ¢etru gadu vecuma uz tris. Saskana ar péfijumu (dTpa-
IPV-009, dTpa-IPV-006 un HPV-042) rezultatiem, pievienota informacija
par imdno atbildi.

97-0590
02-0401
97-0591
97-0588
97-0587
97-0589

Lamictal 100 mg; 2mg; 200 mg;
25 mg; 5 mg; 50 mg koslajamas/
dispergéjamas tabletes

Lamotriginum

GlaxoSmithKline Latvia,
SIA, Latvija

Za|u apraksta 4.5. apakspunkta korigéti mijiedarbibas pétijuma dati.




12-0331

Omebel 20 mg zamnas $kistosas
cietas kapsulas

Omeprazolum

Septinta S.P.R.L., Belgija

IzsniegSanas kartibas maina no recep$u zaleém uz bezrecep$u zalém 14
cieto kapsulu iepakojumam. RecepSu zalém Omeprazole Olainfarm 20 mg
zamas $Kistodas cietas kapsulas (re§. Nr. 12-0331) tiek atdalits iepakojums
14 cietas kapsulas, kuram turpmak biis bezrecepSu zau izsniegSanas
kartiba. Atbilstosi bezrecepSu zalu statusam mainitas indikacijas uz -
Tslaicigai atvilna simptomu arstéSanai pieaugusajiem

04-0184

Co-Ramicor 5 mg/25 mg tabletes

Ramiprilum,
Hydrochlorothiazidum

Hexal AG, Vacija

leklauts bridinajums par antidiuratiska hormona neatbilstoSas sekrécijas
sindromu un hiponatriémiju, lietojot ramiprilu; bridinajuma par angioedémas
risku, lietojot vienlaicigi ar mTOR inhibitoriem (temsirolimu, everolimu,
sirolimu). Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta pievienota mijiedarbiba ar
trimetoprimu un kotrimoksazolu, mTOR inhibitoriem un vildagliptinu.
Pievienota blakusparadiba - antidiurétiska hormona neatbilsto$as
sekrécijas sindroms (biezums nav zinams).

99-0702

Xatral SR 10 mg ilgstosas darbibas
tabletes

Alfuzosini
hydrochloridum

Sanofi-aventis Latvia, SIA,
Latvija

leklauts bridinajums par alfuzosina, tapat ka citu alfa adrenergisko
receptoru antagonistu, saistibu ar priapismu.

12-0331

Omebel 20 mg zamas $kistosas
cietas kapsulas

Omeprazolum

Septinta S.P.R.L., Belgija

Pievienots bridinajums par subakitas adas sarkanas vilkédes raSanas
risku, lietojot protonu sikna inhibitorus; pievienota blakusparadiba
subakdta adas sarkana vilkéde. Pievienots bridinajums par paaugstinatu
hromogranina A fimeni.

06-0274

Copaxone 20 mg/ml 8kidums
injekcijam pilnglircés

Glatirameri acetas

Teva Pharmaceuticals Ltd.,
Lielbritanija

Za|u apraksta 4.3. apak$punkta griitnieciba svitrota ka kontrindikacija un
4.6. maintta informacija par lietoSanu gratniecibas laika.

05-0199

07-0345

05-0198

Eligard 22.5 mg; 45 mg; 7.5 mg
pulveris un 8kidinatajs injekciju
Skiduma pagatavo$anai

Leuprorelini acetas

Astellas Pharma AS, Danija

Papildinata droSuma informacija saskana ar jaunakajam Eiropas
Urologijas asociacijas noteiktajam prostatas véZza vadiinjam. Zalu apraksta
4.2. apakSpunkta pievienota informacija par terapijas turpinasanu ar
GnAH (gonadotropina atbrivotajhormona) agonistiem pacientiem ar
metastatisku, pret kastraciju rezistentu priekSdziedzera vézi, kuriem nav
veikta kirurgiska kastracija un kuri sanem GnAH agonistus, androgénu
biosintézes inhibitorus vai androgénu receptoru inhibitorus. Zalu apraksta
4.8. apakSpunkta noradrts, ka péc ilgstodas $is grupas zalu lietoanas
novérota muskulu atrofija, ir zinots par krampju rasanos un reti zinots par
anafilaktiskam/anafilaktoldam reakcijam;pievienotas blakusparadibas:
vertigo, gastroenterits/kolits, anémija, erektila disfunkcija, samazinats
dzimumlocekla izmérs, sacietéjums injekcijas vieta.

98-0072

Ovestin 500 micrograms pessariji

Estriolum

Aspen Pharma Trading
Ltd., Trija

Za|u apraksta 4.4. un 4.5. apakSpunkta ieklauts bridindjums, ka jaievéro
piesardziba, noziméjot estrogénus vienlaikus ar kombinéto ombitasvira
hidrata/paritaprevira hidrata/ritonavira kursu ar vai bez dasabuvira.

10-0403
98-0598
10-0404
98-0599
10-0405
98-0600
10-0402
03-0502

Sortis 10 mg; 20 mg; 40 mg; 5 mg
ko$|ajamas tabletes

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

Atorvastatinum

Pfizer Limited, Lielbritanija

Pamatojoties uz ilgtermina droSuma pétijuma A2581173 rezultatiem, kas
veikts, lai izpildritu pediatrijas pétijuma plana (PIP) EMEA-000073_PIP01-
07 prasibas, papildinata informacija zalu apraksta 4.2.,4.4.,4.8. un 5.1.
apakSpunkta. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums,

ka atorvastatinu nedrikst lietot kopa ar sistemiski lietotu fuzidinskabi, jo

ir zinots par rabdomiolizes gadijumiem. Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta
veikti labojumi tabulas par vienlaikus lietoto zalu un atorvastatina
farmakokinétiku.

03-0382

Belara 0.03 mg/2 mg apvalkotas
tabletes

Ethinylestradiolum,
Chlormadinoni acetas

Gedeon Richter Plc.,
Ungarija

Pievienotas pécregistracijas pieredzé novérotas blakusparadibas - matu
izkrisana, asténija, alergiskas adas reakcijas, natrene, izdafjumi no maksts.

97-0349
95-0152

Mydocalm 150 mg; 50 mg
apvalkotas tabletes

Tolperisoni
hydrochloridum

Gedeon Richter Plc.,
Ungarija

Za|u apraksta 4.9. apakSpunkts papildinats ar zalu pardozéSanas
simptomiem: miegainibu, kunga - zamu trakta simptomiem (sliktu dasu,
vem3anu, sapém pakrité), tahikardiju, hipertensiju, bradikardiju, reiboni.
Smagos pardozéSanas gadijumos zinots par krampjiem un komu.

97-0236

Efferalgan 30 mg/ml $kidums
iekskigai lietoSanai bérniem

Paracetamolum

Bristol-Myers Squibb
Gyogyszerkereskedelmi
Kift., Ungarija

Precizéts intervals starp lietoSanas reizém pacientiem ar nieru darbibas
traucéjumiem; precizétas (samazinatas) devas pacientiem ar aknu
darbibas traucgjumiem; pacientiem ar kermena masu mazaku par 50 kg,
pacientiem ar vieglu vai vid&ji smagu hepatocelularu mazspéju, Zilbéra
sindromu, hroniskiem uztura uznemSanas traucéjumiem un dehidrataciju,
kur diennakts deva nedrikst parsniegt 2 g; apakSpunkta 4.5 precizéta
informacija par mijiedarbibu ar antikoagulantiem; apakSpunkti 4.4 un 4.8
papildinati ar pécregistracijas uzraudzibas laika zinotam nevélamajam
blakusparadibam — akdta generalizéta eksantematoza pustuloze, toksiska
epidermas nekrolize, Stivensa-Dzonsona sindroms; apakS$punkts 5.3
papildinats ar prekliniskiem datiem.

99-0141

Efferalgan 500 mg putojo$as
tabletes

Paracetamolum

Bristol-Myers Squibb
Gyogyszerkereskedelmi
Kft., Ungarija

Precizétas devas bérniem, ka ar intervals starp lietoSanas reizém
pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem; precizétas (samazinatas)
devas pacientiem ar aknu darbibas traucéjumiem; pacientiem ar
kermena masu mazaku par 50 kg, pacientiem ar vieglu vai vidgji

smagu hepatocelularu mazspéju, Zilbéra sindromu, hroniskiem uztura
uznemsanas traucéjumiem un dehidrataciju, kur diennakts deva nedrikst
parsniegt 2 g; apakSpunkta 4.5 precizéta informacija par mijiedarbibu ar
antikoagulantiem; apakSpunkti 4.4 un 4.8 papildinati ar pécregistracijas
uzraudzibas laika zinotam nevélamajam blakusparadibam — akita
generalizéta eksantematoza pustuloze, toksiska epidermas nekrolize,
Stivensa-DZzonsona sindroms; apak$punkts 5.3 papildinats ar prekliniskiem
datiem.




97-0502 | Solpadeine 500 mg/8 mg/30 mg Paracetamolum, Codeini | Omega Pharma Baltics, Zalu apraksta apakSpunkts 4.3 papildinats ar kontrindikacijam — nelietot

tabletes phosphas hemihydricus, | SIA, Latvija hronisku aizcietéjumu gadijuma un gritniecibas un baroSanas ar kriti laika;
Coffeinum apakSpunkta 4.4 pievienots bridinajums, ka kodeins jalieto piesardzigi

00-0467 | Solpadeine Soluble 500 mg/8 pacientiem ar hipotensiju, hipotireozi, galvas traumu vai paaugstinatu

mg/30 mg $kidinamas tabletes intrakranialo spiedienu; apak$punkta 4.5 pievienota informacija par
paracetamola un kofeina mijiedarbibu ar citam zaléem; apakSpunkts
4.8 papildinats ar blakusparadibam — paaugstinatas jutibas reakcijas
un urincelu infekcija; apakSpunkts 4.9 papildinats ar informéaciju par
paracetamola pardozéSanas simptomiem

97-0553 | Varilrix pulveris un $kidinatajs Vaccinum varicellae GlaxoSmithKline Pievienota informacija par vakcinas ievadisanas veidu augsstilba
injekciju $kiduma pagatavo$anai vivum Biologicals S.A., Belgija anterolateralaja apvidd; blakusparadibas sakartotas tabulas veida.

02-0269 | Zeldox 40 mg; 60 mg; 80 mg Ziprasidonum Pfizer Limited, Lielbritanija | Zalu apraksta 4.8. apakSpunkis papildinats ar blakusparadibam-

02-0270 | kapsulas hipersensitivitate, hiperprolaktinémija, nervozitate, okulogiriska krize,

02-0271 spiediena sajtta r1kle, urina aizture, amenoreja, kermena masas

pieaugums, kermena masas samazinasanas, QT intervala pagarinajums,
aknu funkcionalo testu izmainas, ka arf maintts dazu blakusparadibu
biezums; nelielas redakcionalas izmainas 4.5. apak$punkta.

10-0466 | Symbicort Turbuhaler 160 Budesonidum, AstraZeneca AB, Zviedrija | Precizétas devas pusaudziem pamata un simptomu novérsanas terapijai.
micrograms/4.5 micrograms/ Formoteroli fumaras Attiecigi papildinats 5.1. apakSpunkts ar kfinisko péfijumu aprakstu.
inhalation, inhalacijas pulveris dihydricus

11-0250 | Brufen 20 mg/ml suspensija Ibuprofenum BGP Products, SIA, Latvija | Saskana ar kiinisko parskatu zalu apraksta 4.4 apakSpunkta iek|auti
iekSkigai lietosanai bridinajumi par ilgstoSu pretsapju zalu lietoSanu un lietoSanu kopa ar

alkoholu. 4.5. apakSpunkta ieklauts bridinajums, ka diurétiskie fidzekli

10-0002 | Brufen 400 mg; 200 mg apvalkotas var pastiprinat NPL nefrotoksicitates risku. 4.7. apak$punkta papildinata

11-0251 | tabletes informacija, ka reakcijas laiks, lietojot Brufen, vairuma gadijumu var

paildzinaties lietojot to vienlaicigi ar alkoholu. 4.8. apak$punkta ieklautas

10-0001 | Brufen 800 mg ilgsto$as darbibas nevélamas blakusparadibas ka paaugstinata jutiba, kolita un Krona
tabletes slimibas paasinajums. Papildinata drosuma informacija par nesteroido

pretiekaisuma lidzek|u gastrointestinalai droSibai. Zalu apraksta 4.8.
apak$punkta papildinata informacija par blakusparadibam kunga-zamu
trakta.

10-0465 | Symbicort Turbuhaler 80 Budesonidum, AstraZeneca AB, Zviedrija | Precizétas devas pusaudziem pamata un simptomu novérsanas terapijai.
micrograms/4.5 micrograms/ Formoteroli fumaras AttiecTgi papildinats 5.1. apakSpunkts ar kfinisko p&fijumu aprakstu.
inhalation, inhalacijas pulveris dihydricus

99-0979 | Alcaine 5 mg/ml acu pilieni, $Kidums | Proxymetacaini S.A. Alcon-Couvreur N.V., | Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums nonemt droSibas

hydrochloridum Belgija stiprindjumu pirms zalu lietoSanas. Zalu apraksta 4.4. un 4.8. apakSpunkta
pievienots bridinajums par iesp&jamu acs bojajumu ilgstosas vai
launpratigas zalu lietoSanas dél.

99-0016 | Climara 50 micrograms/24 hours Estradiolum Bayer Pharma AG, Vacija | Pievienots bridinajums par paaugstinatu olnicu véza risku. Atjaunota
transdermals plaksteris mijiedarbiba ar HIV/HCV proteazes inhibitoriem un nenukleozidu apgrieztas

transkriptazes inhibitoriem un CYP3A4 inhibitoriem.

08-0335 | Glucophage 1000 mg; 500 mg Metformini Merck Sante s.a.s., Francija | Pievienota mijiedarbiba ar organisko katjonu transportvielu OKT1

09-0344 | apvalkotas tabletes hydrochloridum un OKT2 inhibitoriem, induktoriem un to kombinacijam (pieméram,

verapamilu, rifampicinu,cimetidinu, dolutegraviru, ranolazinu, trimetoprimu,

10-0372 | Glucophage XR 1000 mg; 500 mg vandetanibu, izavukonazolu, krizotinibu, olaparibu).

04-0289 | ilgstosas darbibas tabletes

00-1227 | Kliane 1 mg/2 mg apvalkotas Norethisteroni Bayer Pharma AG, Vacija | Pievienots bridinajums par paaugstinatu olnfcu véza risku. Atjaunota
tabletes acetas, Estradiolum mijiedarbiba ar HIV/HCV proteédzes inhibitoriem un nenukleozidu apgrieztas

hemihydricum transkriptazes inhibitoriem un CYP3A4 inhibitoriem.

93-0436 | Klimonorm apvalkotas tabletes Estradioli valeras, Bayer Pharma AG, Vacija | Pievienots bridinajums par paaugstinatu olnicu véza risku. Atjaunota

Levonorgestrelum mijiedarbiba ar HIV/HCV proteédzes inhibitoriem un nenukleozidu apgrieztas
transkriptazes inhibitoriem un CYP3A4 inhibitoriem.

97-0063 | Paracetamol-ratiopharm 125 mg; Paracetamolum Ratiopharm GmbH, Vacija | Pievienots bridinajums, ka pacientiem ar glutationa izstkumu paracetamola

97-0064 | 250 mg supozitoriji lietoSana var palielinat metabolas acidozes risku.

00-0771 | Bisacodyl GSK 10 mg supozitoriji Bisacodylum GlaxoSmithKline Latvia, leklauts bridinajums, ka caurejas lidzekli nepalidz zaudét kermena masu,

SIA, Latvija papildinatas un precizétas bisakodila farmakodinamiskas Tpasibas,
precizéta pardozésanas arstésana, noradot, ka ta ir atkariga no kiiniskas
ainas, atbilsto$i nacionala toksikologijas centra vadiinijam.

96-0144 | Ednyt 10 mg; 20 mg; 5 mg tabletes | Enalaprili maleas Gedeon Richter Plc., Atjaunota droSuma informacija saskana ar zalém Innovace. leklauts

96-0145 Ungarija bridinajums par angioedémas risku pacientiem, kuri sanem vienlaicigu AKE

96-0143 inhibitoru un mTOR inhibitoru terapiju, blakusparadibas atjaunotas atbilsosi

jaunakajiem droSuma datiem.

02-0147 | Hypnogen 10 mg apvalkotas Zolpidemi tartras Zentiva, k.., Cehija Za|u apraksta 4.4. apakSpunkta pievienoti bridinajumi par paaugstinatu
tabletes ar pasnavibu saisfitu notikumu risku un piesardzigu zolpidéma lietoSanu

pacientiem ar iedzimtu pagarinata QT intervala sindromu.

99-0594 | Kreon 10 000 U; Pancreatis pulvis Mylan Healthcare GmbH, | Zalu apraksta un lieto$anas instrukcija svitrota informacija par teorétiski

99-0595 | 25000 U; 40 000 U zarnas Vacija iespéjamu ciku izcelsmes virusu parneses risku,.drosuma apsvérumu dé|

07-0037 | 8Kisto3as cietas kapsulas saglabajot S0 iespéjamo risku Riska parvaldibas plana.




99-0359 | Suprastin 25 mg tabletes Chloropyramini Egis Pharmaceuticals PLC, | Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 labota informacija par lietoSanu bérniem;
hydrochloridum Ungarija pievienota informacija par mijiedarbibu ar barbituratiem, miega lidzekliem,

anksiolttiskiem idzekliem, ka art informacija ka antihistamini var novérst
iespéjamu pozitivu adas reaktivitates testu rezultatu; apakSpunkis 4.6
papildinats ar informaciju, ka gritniecibas laika zales lietot nedrikst;
apak$punkts 4.8 papildinats ar blakusparadibam — miegainiba, alergiskas
reakcijas; sapes pakrité; apakSpunkts 5.3 ir papildinats ar informaciju par
ar prekliniskiem datiem.

13-0261 | Leverette 0.15 mg/0.03 mg Levonorgestrelum, Exeltis Baltics UAB, Lietuva | Mainits indikacijas formul&ums, svitrota mijiedarbiba ar antibiotikam, zalu
apvalkotas tabletes Ethinylestradiolum apraksts saskanots ar zalu Yasmin produkta informaciju 4.5.apak$punkta.

08-0177 | Norspan 10 micrograms/hour; Buprenorphinum Mundipharma GmbH, Precizéts bridinajums par opioidu atcelSanas sindromu jaundzimusajiem,

08-0178 | 20 micrograms/hour; Austrija kas var rasties ilgstoSas buprenorfina lietoSanas gadijuma gratniecibas

08-0176 | 5 micrograms/hour transdermals laika, atjaunota informacija par blakusparadibam.
plaksteris

10-0153 | Ulprix 20 mg zarnas Skisto3as Pantoprazolum Glenmark Pharmaceuticals | Zalu apraksta 4.4. un 5.1. apakSpunkia pievienota informacija par
tabletes s.r.0., Cehija ietekmi uz laboratoriskajam analizém - hromogranina A (HgA) imena

paaugstinadanas, kas var ietekmét izmeklgjumu veik§anu neiroendokrinu
audzéju gadijuma.

14-0145 | Ibugard 200 mg/5 ml suspensija Ibuprofenum Medana Pharma SA, Polija | Apstiprinata un pievienota lietoSana bérniem vecuma no 3 ménesiem [idz
iekSkigai lietosanai 1 gadam.

97-0599 | Cordarone 200 mg tabletes Amiodaroni Sanofi-aventis Latvia, SIA, | Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta pievienota skeleta-muskulu un saistaudu

hydrochloridum Latvija sisttmas bojajumu blakusparadiba ar informaciju par vilkédei idzigu
sindromu, kura biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem.

13-0226 | Dysport 300 U; 500 U pulveris Toxinum A Ipsen Limited, Lielbritanija | Blakusparadibas sakartotas kopéja saraksta veida atbilstosi indikacijam.
injekciju Skiduma pagatavo$anai Clostridii botulini Saskana ar kiinisko péfijumu datiem indikacijas rokas fokala spasticitate

00-0352 haemagglutininum pieaugu$ajiem gadijuma mainits blakusparadibu biezums no retak uz biezi

multiplex nevélamajam blakusparadibam nespéks, nogurums, gripai lidziga slimiba,
ka ari svitrotas blakusparadibas hipertonuss, gaitas traucgjumi.

02-0183 | Saizen 8 mg click.easy pulveris Somatropinum Merck Serono S.p.A., Italija | Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta pievienota informacija par kortikosteroidu
un 8Kidinatajs injekciju Skiduma devas pielagoSanu, lietojot vienlaicigi ar somatotropinu, un somatropina
pagatavosanai devas palielinaSanu, lietojot vienlaicigi ar estrogénu aizvietojoso terapiju.

4.8. apapkSpunkts papildinats ar blakusparadibam: ginekomastija,
karpala kanala sindroms. 5.2. papildinats ar informaciju par pazeminatu
somatropina kfirensu pacientiem ar nieru un aknu darbibas traucgjumiem.

02-0251 | Diflucan 150 mg; 50 mg cietas Fluconazolum Pfizer Limited, Lielbritanija | Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta pievienota informacija par QT intervala

96-0660 | kapsulas pagarinasanas risku, vienlaikus lietojot amiodaronu un flukonazolu.

96-0659 | Diflucan 2 mg/ml $kidums infdzijam

13-0280 | Esketamine Pfizer 25 mg/ml; 5 mg/ | Esketaminum Pfizer Europe MA EEIG, Za|u apraksta pievienota informacija no prekliniskajiem péfijumiem par

13-0279 | ml 8Kidums injekcijam/infazijam Lielbritanija nervu $Tinu bojaeju jauniem dzivniekiem, ja zales lieto lielas devas un/vai

ilgstosi.

07-0027 | Fosrenol 1000 mg; 500 mg; 750 mg | Lanthanum Shire Pharmaceutical Papildinats skaidrojums un norades par risku pacientiem, kam ir nosliece

12-0286 | ko$lajamas tabletes Contracts Limited, uz nosprostojumu kunga-zarnu trakta, ileusu, subileusu un perforaciju.

07-0025 | Fosrenol 1000 mg pulveris iekSkigai Lielbritanija Precizétas blakusparadibas, sikak uzskaitot novérotos kunga-zarnu trakta

07-0026 | lietoSanai traucgjumus.

12-0285

14-0250 | Physioneal 35 Clear-Flex Glucose | Glucosum anhydricum, | Baxter Latvija, SIA, Latvija | Zalu apraksta 6.2. apakSpunkta noradits, ka Kimiskas nesaderibas dé|

14-0251 | 13.6 mg/ml; 22.7 mg/ml; Natrii chloridum, Calcii aminoglikozidus nedrikst sajaukt ar peniciliniem. 6.6. apakSpunkta noradits,

14-0252 | 38.6 mg/ml; chloridum dihydricum, ka bojajuma gadijuma konteiners ir jaiznicina. 3 glikozes stiprumi - 13,6

14-0253 | Physioneal 40 Clear-Flex Glucose | Magnesii chloridum mg/ml, 22,7 ml/ml un 38,6 mg/ml apvienoti kopiga zalu apraksta.

14-0254 | 13.6 mg/ml; hexahydricum, Natrii

14-0255 | 22.7 mg/ml; 38.6 mg/ml $Kidums hydrogenocarbonas,
peritonedlai dializei Natrii (S)- lactatis solutio

00-0153 | Relief 60 mg/5 mg supozitoriji Selachomorphae heparis | UAB Bayer, Lietuva leklauts bridinajums par alfa-adrenergisko receptoru stimulaciju un ar to

oleum, Phenylephrini saistitu hipertensiju; par iespéjamam vélina tipa alergiskajam reakcijam

hydrochloridum sakara ar metilparahidroksibenzoata un propilparahidroksibenzoata
saturu. Plasak aprakstita mijiedarbiba ar MAO inhibitoriem, tricikliskiem
antidepresantiem un serotonina atpakalsaistisanas inhibitoriem.
Papildinatas blakusparadibas par sirds funkcijas traucgjumiem, endokrinas
sistémas traucejumiem, nervu sistémas un psihiskiem traucéjumiem.

94-0107 | Sinupret pilieni iekSkigai lietoSanai, | Verbenae herba, Bionorica SE, Vacija Pievienots bridinajums, ka zales jalieto Tpasi piesardzigi pacientiem ar
Skidums Sambuci flos, Rumicis diagnosticétu gastritu vai jutigu kungi; ieklauta informacija par péfijumu

herba, Primulae flos, analizi gritniecém un péfijumu rezultatiem dzivniekiem; apakSpunkts 5.3
Gentianae radix papildinats ar preklinisko péfijumu datiem

00-0502 | Xalatan 50 micrograms/ml acu Latanoprostum Pfizer Europe MA EEIG, Za|u apraksta 4.8.apakSpunkta ieklautas nevélamas blakusparadibas -

pilieni Lielbritanija nieze, acu konjunkiivas pseidopengigoids ar sastopamibas biezumu- reti

un stenokardija ar sastopamibas biezumu - retak. Precizéti iepriek$
apstiprinato nevélamo blakusparadibu sastopamibas biezumi, kur
galvassapes, reibonis, makulas tiska, ieskaitot cistoido makularo tisku,
uvetts, sirdsklauves, astma, aizdusa, muskulu sapes, locitavu sapes,
sapes krasu kurvi biis ar sastopamibas biezumu retak; konjunktivits bas
ar sastopamibas biezumu bieZi; varaviksnenes cista bs ar sastopamibas
biezumu reti.




Zalu registrs

99-0290 | Actovegin 200 mg/5 ml; 80 mg/2 ml | Haemoderivatum Takeda Austria GmbH, Pamatojoties uz kiinisko pétijumu ARTEMIDA datiem, terapeitiska

94-0028 | Skidums injekcijam Actovegin Forte | deproteinatum sanguinis | Austrija indikacija par zalu lietodanu galvas smadzenu asinsrites trauc&jumu

94-0030 | 200 apvalkotas tabletes vituli gadijuma papildinata ar kognitiviem traucejumiem un demenci saistiba
ar insultu, un pievienota indikacija diabétiska polineiropatija. Atjaunota
informacija par Actovegin farmakologiskam Tpasibam.

15-0128 | Arparial 25 mg/5 mg; Metoprololi tartras, Les Laboratoires Servier, | Zalu apraksta 4.4. un 5.1. apakSpunkta papildinata informacija par

15-0129 | 25 mg/7.5 mg; 50 mg/5 mg; 50 Ivabradinum Francija ivabradina ilgstosas lieto$anas ietekmi uz fikleni.

15-0130 | mg/7.5 mg apvalkotas tabletes

15-0131

99-0788 | Hypothiazid 25 mg tabletes Hydrochlorothiazidum Sanofi-aventis Latvia, SIA, | leklauts bridinajums par sekundaras akitas slégta kakta glaukomas un/

Latvija vai akdtas miopijas risku, pievienotas blakusparadibas - sekundara akdta
slégta kakta glaukoma un/vai akdta miopija ar biezumu - nav zinami.

15-0124 | Implicor 25 mg/5 mg; 25 mg/7.5 mg; | Metoprololi tartras, Les Laboratoires Servier, | Zalu apraksta 4.4. un 5.1. apakSpunkta papildinata informacija par

15-0125 | 50 mg/5 mg; 50 mg/7.5 mg Ivabradinum Francija ivabradina ilgstoSas lietoSanas ietekmi uz fikleni.

15-0126 | apvalkotas tabletes

15-0127

10-0271 | Trittico retard 150 mg; 75 mg Trazodoni UAB MRA, Lietuva Za|u apraksta 4.4. apak$punkta ieklauts bridinajums par k|adaini uzraditu

10-0272 | ilgstoas darbibas tabletes hydrochloridum amfetamina klatbdtni urina, izmantojot urina imdntestus. leteicams veikt

apstiprino$u analizi.

11-0003 | Diphereline 22.5 mg pulveris un Triptorelinum Ipsen Pharma SAS, Pamatojoties uz daudzcentru Il fazes péfijuma rezultatiem par triptorelina
Skidinatajs ilgstosas darbibas Francija pamoata (emboata) efektivitati, droSumu un farmakokinétiku beriem, kas
injekciju suspensijas pagatavo$anai slimo ar centralu gonadotropina atkarigu priekslaicigu pubertati, pievienota

terapeitiska indikacija - centrala priekslaiciga pubertate (CPP) bérniem no 2
gadu vecuma un vecakiem bérniem, kas sakas meiteném, jaunakam par 8
gadiem un zeéniem, jaunakiem par 10 gadiem.

10-0115 | Docetaxel Hospira 10 mg/ml Docetaxelum Hospira UK Limited, Za|u apraksta 4.8. apakSpunkta pievienotas blakusparadiba: leikopénija
koncentrats infuziju Skiduma Lielbritanija (ar biezumu: nav zinami) un papildinata informacija, ka ir zinots par nieru
pagatavosanai darbibas traucgjumiem pécregistracijas perioda.

07-0339 | Niontix 100 % mediciniska gaze, Dinitrogenii oxidum AGA AB, Zviedrija leklauta informacija par zalu ietekmi uz apkartéjo vidi, blakusparadibam
saSkidrinata mainits novéroSanas biezums un tas papildinatas ar elpoSanas nomakumu.

Precizéta informacija par gazes ietekmi uz fertilitati.

16-0021 | Plecard 25 mg; 50 mg apvalkotas | Eplerenonum Sandoz d.d., Slovénija leklauta informacija par lietoSanu pediatriskaja populacija.

16-0022 | tabletes

15-0092 | Prestalia 3.5 mg/2.5; 7 mg/5 mg Perindoprili argininum, Les Laboratoires Servier, | Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta pievienota mijiedarbiba ar ciklosporinu,

15-0093 | tabletes Amlodipinum Francija sulfametoksazolu, mTOR inhibitoriem, klaritromicinu, takrolimu. 4.8.

apakspunkts papildinats ar blakusparadibu- tiska. Mainits blakusparadibu
sastopamibas biezums.

05-0602 | TicoVac 0.25 ml; 0.5 ml suspensija | Vaccinum encephalitidis | Pfizer Europe MA EEIG, leklauta informacija par vienas devas ievadi$anu vakcinacijas shemas

05-0603 | injekcijam piln3lircé ixodibus advectae Lielbritanija turpinaSanai gadijumos, kad starp vakcinas devam pagajis parak ilgs laiks
inactivatum un ieprieks veiktas divas vakcinacijas. Pievienoti kiiniska pétijuma dati.

15-0094 | Viacoram 3.5 mg/2.5 mg; 7 mg/5 Perindoprili argininum, Les Laboratoires Servier, | Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta pievienota mijiedarbiba ar ciklosporinu,

15-0095 | mg tabletes Amlodipinum Francija sulfametoksazolu, mTOR inhibitoriem, klaritromicinu, takrolimu. 4.8.

apak$punkts papildinats ar blakusparadibu- tiska. Mainits blakusparadibu
sastopamibas biezums.

00-0547 | Fitolizyn pasta iekSkigai lietoSanai | Graminis rhizomae Herbapol Warszawa Sp.z | Zalu apraksta ieklauti bridinajumi par glikozes imena kontroli, simptomu
extractum, Allii cepae 0.0., Polija pastiprinasanos, alkohola saturu zalés; papildinatas blakusparadibas.
squamae extractum,

Betulae folii extractum,
Foenugraeci seminis
extractum, Petroselini
radicis extractum,
Solidaginis herbae
extractum, Equiseti
herbae extractum,
Levistici radicis
extractum, Polygoni
avicularis herbae
extractum

03-0416 | Medocef 1 g Skiduma Cefoperazonum Medochemie Ltd., Kipra Atjaunota droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Cefobid.
pagatavosanai Precizétas indikacijas, dozésana, kontrindikacijas, bridinajumi, nevélamas

blakusparadibas, zalu mijiedarbiba. Precizéta zalu formas dala zalu
nosaukuma. Bija: Medocef 1 g pulveris injekciju $kiduma pagatavosanai;
biis: Medocef 1 g pulveris injekciju/infliziju Skiduma pagatavo$anai.

Za|u apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par asino$anas
gadijumiem, arf ar letalu iznakumu.

03-0060 | Natrii iodidum [131 1] $kidums Natrii iodidum GE Healthcare Limited, Papildinata informacja par zalu lietoSanu Tpasam pacientu grupam, ieklauts
injekcijam Lielbritanija bridinajums par natrija saturu, par piesardibas pasakumiem saistiba ar

bistamibu videi, papildinatas blakusparadibas ar informéaciju par vielmainas
un uztures trauc&jumiem.
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95-0400 | Permetrins LMP 40 mg/g géls

Permethrinum

LMP, SIA, Latvija

Zalu apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties uz péc-
registracijas novérojumiem, jaunakajiem literatdras datiem un eksperta
zinojumu. Zalu apraksta 4.4.apakSpunkta pievienots bridinajums, ka
zéles ir kaifigas visa veida insektiem un ddenT dzivojosai faunai un florai.
4.6.apakSpunkts papildinats ar péfijumu rezultatu vértéjumu dzivniekiem
par reprodukfivo toksicitati. Atjaunots 5.3.apakSpunkts, pievienojot
neklinisko pétijumu datus ar dzivniekiem, tostarp toksicitates péfijuma
datus no pétijumiem ar dzivniekiem. 4.2.apakSpunkta precizéta lietosana
visam vecuma grupam. Informacija par zalu lietoanu bémiem fidz 2
ménesu svitrota no kontrindikacijam un noradita 4.2.apakSpunkta Devas
un lietoSanas veids. Zalu apraksta 4.4.apakSpunkta pievienots bridinajums
par iesp&jamu krustenisku alergisku reakciju pacientiem ar paaugstinatu

jutibu pret krizantému dzimtas vai citiem kurvjziezu dzimtas augiem;
bridingjums par iesp&jamu zalu efektivitates trakumu gadijumos, ja nav
ievéroti za|u lietoSanas noradijumi. 4.8. apakSpunkta precizéts esoSo
adas un zemadas audu bojajumu sastopamibas biezums un pievienotas
nevélamas blakusparadibas - parestézija, aizdusa, slikta disa, caureja.
Pievienota informacija par zalu pardozé$anu norisanas gadijuma.

13-0048

Fleree 13.5 mg intrauterina ierice

Levonorgestrelum

Bayer Pharma AG, Vacija

Veikti labojumi zalu apraksta 3. punkta Zalu forma - precizéta informacija
par iefices izskatu, 4.2. apakSpunkta papildinata informacija par

ierices ievadisanu, riskiem un izskatu radiologiskos izmeklgjumos,

5.1. apakSpunkta par farmakodinamiskam Tpasibam, 5.2. apakSpunkts
papildinats ar informaciju par farmakokinétiskam ipasibam dazadas
etniskas grupas.

Paraleli importétas zales

2016. gada decembrT un 2017. gada janvari un februari izsniegtas atlaujas paraléli importéto zalu izplatiSanai

Zalu
g eksportetaj-
_ L Registracijas L o _— .
Zalu nosaukums, forma un Starptautiskais . . Farmakoterapeitiska ATK Registracijas Paralelais IzplatiSanas valsts
’ . apliecibas ipasnieks, ’ . . S
dozejums nosaukums valsts grupa kods numurs importetajs nosacijumi | (valsts, no
kuras zales
piegada)
Movalis 15 mg tabletes Meloxicamum Boehringer Ingelheim | nesteroids MO1ACO06 | 1000744 SIA Nikapharm | Pr. Spanija
International GmbH, | pretiekaisuma fidzeklis
Vacija
Stugeron 25 mg tabletes Cinnarizinum Janssen Cilag smadzenu asinsriti NO07CA02 | 1000745 SIA Magnum | Pr. Griekija
Pharmaceuticals uzlabojoss fidzeklis Medical
A.E.B.E, Griekija
Xefo Rapid 8 mg apvalkotas Lornoxicamum Takeda Austria nesteroids MO1ACO5 | 1000746 SIA Strauts Pr. Rumanija
tabletes GmbH, Austrija pretiekaisuma lidzeklis Pharma
Tears Naturale I1 0,1% w/ Dextranum, Alcon Laboratories | maksligas asaras S01XA20 |1000747 SIA Jelgavfarm | Bez receptes | Griekija
v+0,3% w/v acu pilieni, $kidums | Hypromellosum Hellas S.A, Griekija
Klion-D 100, 100 mg/100 mg Metronidazolum, Gedeon Richter pretmikrobu lidzeklis GO1AF20 | 1000748 SIA Pr. Rumanija
vaginalas tabletes Miconazoli nitras Romania S.A., PHARMAMAX
Rumanija
Diaprel MR 60 mg ilgsto$as Gliclazidum Les Laboratoires pretdiabéta lidzeklis A10BB09 | 1000749 SIA Pr. Rumanija
darbibas tabletes Servier, Francija PHARMAMAX
Cipralex 10 mg apvalkotas Escitalopramum H. Lundbeck A/S, antidepresants NOBAB10 | 1000750 SIA Pr. Cehija
tabletes Danija PHARMAMAX
Contractubex 1 g/ 10 g/ 5000 | Cepae extractum, | Merz dermatologisks lidzeklis | D03 1000751 SIA Magnum | Bez receptes | Bulgarija
SV/ 100 g gels Heparinum Pharmaceuticals Medical
natricum, GmbH, Vacija
Allantoinum
Gynofort 20 mg/g vaginalais Butoconazoli nitras | Gedeon Richter pretsénidu fidzeklis GO1AF15 | 1000752 SIA Elpis Pr. Rumanija
kréms Romania S.A.,
Rumanija
Enelbin 100 Retard 100 mg Naftidrofuryli oxalas | Zentiva, k.s., Cehija | perifarisks CO04AX21 | 1000754 SIA Nikapharm | Pr. Cehija
ilgsto$as darbibas tabletes vazodilatators
Corneregel 5% acu gels Dexpanthenolum | PharmaSwiss Ceska | oftalmologisks lidzeklis | SO1XA12 | 1000755 SIA Magnum | Bez receptes | Griekija
rf:publika s.r.o., Medical
Cehija
Guttalax 7,5 mg/ml pilieni Natrii picosulfas Boehringer Ingelheim | caurejas lidzeklis A06AB08 | 1000756 SIA Magnum | Bez receptes | Griekija
iekSkigai lietodanai, Skidums Hellas S.A., Griekija Medical
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Vigantol Qil 0,5 mg/ml pilieni Colecalciferolum Merck KGaA, Vacija | D vitamina analogs A11CCO05 | 1000757 SIA Elpis Pr. Rumanija
iekskigai lietoSanai, Skidums
Voltaren 75 mg/3 ml $kidums | Diclofenacum Novartis Pharma nesteroids MO1ABO5 | 1000758 SIA Elpis Pr. Rumanija
injekcijam natricum GmbH, Vacija pretiekaisuma fidzeklis
Depo-Medrol 40 mg/ ml Methylprednisoloni | Pfizer Croatia d.o.0., | kortikosteroids H02AB04 | 1000759 SIA ABC Pr. Horvatija
suspensija injekcijam acetas Horvatija pharma
Climara 50 mikrogramu/24 Estradiolum Bayer Pharma AG, hormonu GO3CA03 | 1000760 SIA Elpis Pr. Rumanija
stundas transdermals plaksteris Vacija aizstajterapijas lidzeklis
Tobradex acu pilieni, suspensija | Tobramycinum, ALCON CUSI S.A., | oftalmologisks fidzeklis | SO1CA01 | 1000761 SIA Nikapharm | Pr. Spanija
Dexamethasonum | Spanija
Piascledine 100 mg + 200 mg | Perseae Laboratoires pretiekaisuma lidzeklis | MO1AX 1000762 SIA Jelgavfarm | Bez receptes | Polija
cietas kapsulas gratissimae oleum, | Expanscience,
Glycinis maxis Francija
oleum
Imovax d.T. Adult, 2 IU + 20 Vaccinum Sanofi Pasteur S.A., | difterijas un tetanusa | JO7AM51 | 1000763 SIA Oriola Riga | Pr. Igaunija
1U/0,5 ml suspensija injekcijam | diphtheriae et tetani | Francija vakcina
adsorbatum
Zyrtec 10 mg/ml pilieni iek3kigai | Cetirizini UCB Pharma GmbH, | prethistamina lidzeklis | ROBAEO7 | 1000764 SIA Elpis Pr. Rumanija
lietoSanai, Skidums dihydrochloridum | Vacija
Angeliq 1 mg+2 mg apvalkotas | Estradiolum, Bayer Pharma AG, hormonaizstajterapijas | GO3FA17 | 1000765 SIA Elpis Pr. Rumanija
tabletes Drospirenonum Vacija lidzeklis
Avelox 400 mg apvalkotas Moxifloxacinum Bayer Pharma AG, | antibiotisks lidzeklis JO1MA14 | 1000766 SIA Elpis Pr. Rumanija
tabletes Vacija
Zovirax 1.V. 250 mg, Pulveris Aciclovirum The Wellcome pretvirusu fidzeklis JO5AB01 | 1000768 SIA Wogen Pr. Lielbritanija
infdziju $Kiduma pagatavoSanai Foundation Ltd, Pharm
Lielbritanija
Copaxone 40 mg/ml $kidums | Glatirameri acetas | Teva imnmodulators LO3AX13 | 1000769 SIA ELVIM Pr. Lietuva
injekcijam pilnélircé Pharmaceuticals Ltd.,
Lielbritanija
Advantan 0,1% kréms arigai Methylprednisoloni | Bayer Hellas ABEE, | kortikosteroids D07AC14 | 1000770 SIA Magnum | Pr. Griekija
lietoSanai aceponas Griekija Medical
Advantan 0,1% ziede arigai Methylprednisoloni | Bayer Hellas ABEE, | kortikosteroids D07AC14 | 1000771 SIA Magnum | Pr. Griekija
lietoSanai aceponas Griekija Medical
Neurontin 400 mg cietas Gabapentinum Parke Davis S.L., pretepilepsijas ldzeklis | NO3AX12 | 1000772 SIA Elpis Pr. Spanija
kapsulas Spanija
Ubistesin $kidums injekcijam Articaini 3M Deutschland vietéjas anestézijas NO1BB58 | 1000773 SIA Pr. Rumanija
hydrochloridum, GmbH, Vacija lidzeklis PHARMAMAX
Epinephrini
hydrochloridum
Movalis 15 mg/1,5 ml $kidums | Meloxicamum Boehringer Ingelheim | nesteroids MO1AC06 | 1000774 SIA Magnum | Pr. Bulgarija
injekcijam International GmbH, | pretiekaisuma fidzeklis Medical
Vacija
Depo-Medrol 40 mg/ml Methylprednisoloni | Pfizer Enterprises kortikosteroids H02AB04 | 1000775 SIA Elpis Pr. Bulgarija
suspensija injekcijam acetas SARL, Luksemburga
Cinie 100 tabletes Sumatriptanum Zentiva a.s., pretmigrénas fidzeklis | NO2CCO1 | 1000776 SIA Strauts Pr. Slovakija
Slovakija Pharma
Dalacin C 300 mg cietas Clindamycinum Pfizer Enterprises antibiotisks fidzeklis JO1FFO1 | 1000777 SIA Elpis Pr. Bulgarija
kapsulas SARL, Luksemburga
Ubistesin forte Skidums Articaini 3M Deutschland vietéjas anestézijas NO1BB58 | 1000778 SIA Pr. Rumanija
injekcijam hydrochloridum, GmbH, Vacija lidzeklis PHARMAMAX
Epinephrini
hydrochloridum
Vigantol Qil 0,5 mg/ml pilieni Colecalciferolum Merck KGaA, Vacija | D vitamina analogs A11CCO05 | 1000779 SIA Pr. Rumanija
iekSkigai lietosanai, Skidums PHARMAMAX
Nasonex 50 mikrogrami/deva | Mometasoni furoas | Merck Sharp & Dome | pretiesnu fidzeklis, R0O1ADO09 | 1000780 SIA Veseliba | Pr. Bulgarija
deguna aerosols, suspensija Bulgaria EOOD, kortikosteroids Pluss
Bulgarija
Vigamox 5 mg/ml acu pilieni, Moxifloxacinum ALCON CUSI S.A., | oftalmologisks fidzeklis | SO1AEQ7 | 1000781 SIA Elpis Pr. Spanija
Skidums Spanija
Piascledine 300 cietas kapsulas | Perseae Laboratoires pretiekaisuma lidzeklis | MO1AX 1000782 SIA Bez receptes | Cehija
gratissimae oleum, | Expanscience, PHARMAMAX
Glycinis maxis Francija
oleum

26

Cito! —2017/1 (68)

© Zaju valsts agentiira




Zalu registrs

2017. gada janvari un februari apturétas atlaujas paral€li import€to zalu izplatiSanai

Zalu nosaukums, forma un Starptautiskais Registracijas apliecibas Farmakoterapeitiska ATK kods Registracijas Paralélais | IzplatiSanas
dozejums nosaukums pasnieks, valsts grupa ’ numurs importétajs | nosacijumi
Panangin 158 mg/140 mg Kalii aspartas, Magnesii | Gedeon Richter Plc., mineralvielu preparats A12BA30 1000143 SIA Elpis Bez
apvalkotas tabletes aspartas Ungarija receptes
Lacipil 4 mg apvalkotas Lacidipinum Glaxo Wellcome UK kalcija kanalu blokators C08CA09 1000158 SIA Elpis Pr.
tabletes LimitedGlaxo Wellcome
House, Lielbritanija
Exoderil uz adas lietojams Naftifini hydrochloridum | Sandoz GmbH, Austrija | pretsénidu idzeklis DO1AE22 1000274 SIA Elpis Bez
8kidums 10 mg/ml receptes
Almiral 75 mg/3 ml 8kidums Diclofenacum natricum Medochemie Ltd., Kipra | nesteroids pretiekaisuma | MO1AB05 1000283 SIA Elpis Pr.
injekcijam lidzeklis
Spitomin 10 mg tabletes Buspironi Egis Pharmaceuticals anksiolttisks dzeklis NO5BEO1 1000295 SIA Elpis Pr.
hydrochloridum PLC, Ungarija
Forlax 10 g pulveris Macrogolum Ipsen Pharma SAS, osmotiskas darbibas A06AD15 1000408 AS Recipe Plus | Bez
iekskigi lietojama Skiduma Francija caurejas ldzeklis receptes
pagatavosanai
Voltaren Acti 12,5 mg Diclofenacum kalicum Novartis Consumer nesteroids pretiekaisuma | MO1AB05 1000427 SIA Elpis Bez
apvalkotas tabletes Health GmbH, Vacija lidzeklis receptes
Rhinocort 64 mikrogrami/ Budesonidum AstraZeneca pretalergisks lidzeklis RO1ADO5 1000467 SIA Elpis Pr.
deva deguna aerosols, Farmaceutica Spain,
suspensija S.A., Spanija
Augmentin BIS 400 mg/57 Amoxicillinum, Acidum SmithKline Beecham antibiotisks Mdzeklis JO1CR02 1000479 AS Recipe Plus | Pr.
mg/5 ml pulveris iekskigi clavulanicum Limited, Lielbritanija
lietojamas suspensijas
pagatavosanai
Singulair 4 4 mg ko$lajamas | Montelukastum MSD Polska Sp z 0.0., | pretastmas [idzeklis R0O3DCO3 1000488 AS Recipe Plus | Pr.
tabletes Polija
Diclofenac GSK 100 mg Diclofenacum natricum | GlaxoSmithKline nesteroids pretiekaisuma | MO1AB05 1000493 AS Recipe Plus | Pr.
supozitoriji Pharmaceuticals S.A., [idzeklis
Polija
Diclofenac GSK 50 mg Diclofenacum natricum | GlaxoSmithKline nesteroids pretiekaisuma | MO1ABO5 1000494 AS Recipe Plus | Pr.
supozotoriji Pharmaceuticals S.A., lidzeklis
Polija
Panangin 158 mg/140 mg Kalii aspartas, Magnesii | Gedeon Richter Plc., mineralvielu preparats A12BA30 1000495 SIA Elpis Bez
apvalkotas tabletes aspartas Ungarija receptes
Zovirax kréms Aciclovirum GlaxoSmithKline Export | pretvirusu idzeklis D06BB03 1000499 AS Recipe Plus | Bez
Limited, Lielbritanija receptes
Requip-Modutab 4 mg Ropinirolum SmithKline Beecham pretparkinsonisma fidzeklis | N04BC04 1000500 AS Recipe Plus | Pr.
ilgstosas darbibas tabletes Limited, Lielbritanija
Requip-Prolib 2 mg ilgstoSas | Ropinirolum GlaxoSmithKline S.A., pretparkinsonisma fidzeklis | N04BC04 1000501 AS Recipe Plus | Pr.
darbibas tabletes Spanija
Requip-Prolib 4 mg ilgsto$as | Ropinirolum GlaxoSmithKline S.A., pretparkinsonisma fidzeklis | N04BC04 1000502 AS Recipe Plus | Pr.
darbibas tabletes Spanija
Requip-Prolib 8 mg ilgstosas | Ropinirolum GlaxoSmithKline S.A., pretparkinsonisma lfdzeklis | N04BC04 1000503 AS Recipe Plus | Pr.
darbibas tabletes Spanija
Motilium 10 mg apvalkotas Domperidonum Johnson & Johnson prokinétisks lidzeklis AO3FA03 1000646 SIA Elpis Pr.
tabletes D.0.0., Slovénija
Skinoren 20% kréms Acidum azelaicum Bayer plc, Lielbritanija dermatologisks lidzeklis D10AX03 1000662 SIA Bez
Pharmamax receptes
Mesulid 100 mg tabletes Nimesulidum Boehringer Ingelheim nesteroids pretiekaisuma | MO1AX17 1000123 SIA Elpis Pr.
Hellas S.A., Griekija lidzeklis
Lindynette 75/30 mikrogrami | Gestodenum, Sandoz A/S, Danija pretapauglo$anas fidzeklis | GO3AA10 1000151 SIA Scandic Pr.
apvalkotas tabletes Ethinylestradiolum Pharma
Lacipil 4 mg apvalkotas Lacidipinum GlaxoSmithKline Export | kalcija kanalu blokators C08CA09 1000156 SIA Scandic Pr.
tabletes Limited, Lielbritanija Pharma
Lacipil 6 mg apvalkotas Lacidipinum GlaxoSmithKline Export | kalcija kanalu blokators C08CA09 1000157 SIA Scandic Pr.
tabletes Limited, Lielbritanija Pharma
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Preductal MR 35 mg Trimetazidini Les Laboratoires antianginals lidzeklis CO01EB15 1000170 SIA Scandic Pr.
ilgstosas darbibas apvalkotas | dihydrochloridum Servier, Francija Pharma
tabletes
Postinor 1500 mikrogrami Levonorgestrelum Medimpex UK Ltd., pretapauglo$anas [idzeklis | GO3AC03 1000182 SIA Scandic Bez
tabletes Lielbritanija Pharma receptes
Cosopt 20 mg/ml+5 mg/ml Dorzolamidum, MSD ltalia S.r.l., Italija pretglaukomas fdzeklis SO01ED51 1000236 SIA Scandic Pr.
acu pilieni, Skidums Timololum Pharma
Rhinocort 64 mikrogrami/ Budesonidum AstraZeneca pretalergisks lidzeklis R0O1AD05 1000520 SIA Magnum Pr.
deva deguna aerosols, Farmaceutica Spain, Medical
suspensija Spanija
Alpha D3 1 pg mikstas Alfacalcidolum Teva Pharmaceuticals D3 vitamina preparats A11CC03 1000594 SIA ABC Pr.
kapsulas CRs.r.0., Cehija pharma
Alpha D3 0.25 pg mikstas Alfacalcidolum Teva Pharmaceuticals D3 vitamina preparats A11CC03 1000606 SIA ABC Pr.
kapsulas CR s.r.0., Cehija pharma
2016. gada decembr un 2017. gada janvari un februar anulétas atlaujas paraléli importéto zalu izplatiSanai
Zalu nosaukums, forma un Starptautiskais Registracijas apliecibas Farmakoterapeitiska ATK kods Registracijas Paralelais | IzplatiSanas
dozéjums nosaukums Tpasnieks, valsts grupa ’ numurs importétajs = nosacijumi
Androcur 50 50 mg tabletes Cyproteroni acetas Bayer B.V., Niderlande antiandrogéns lidzeklis GO3HAO1 1000205 SIA Scandic Pr.
Pharma
Lucetam 400 mg apvalkotas Piracetamum Egis Pharmaceuticals nootrops fidzeklis NO06BX03 1000250 SIA Elpis Pr.
tabletes PLC, Ungarija
Dysport 500 V pulveris Toxinum A IPSEN EPE, Griekija miorelaksants MO3AX01 1000255 SIA Scandic Pr.
injekciju Skiduma Clostridii botulini Pharma
pagatavoSanai haemagglutininum
multiplex
Sermion 30 30 mg apvalkotas | Nicergolinum Laboratorios Pfizer Lda, | asinsvadus paplasino$s CO4AE02 1000364 SIA Scandic Pr.
tabletes Portugale lidzeklis Pharma
Singulair 4 4 mg ko$lajamas Montelukastum MSD Polska Sp z 0.0., pretastmas fidzeklis R03DC03 1000554 SIA Strauts Pr.
tabletes Polija Pharma
Ventolin sirups Salbutamolum Glaxo Group Ltd., pretastmas idzeklis R03CC02 1000571 SIA Strauts Pr.
Lielbritanija Pharma
Lacipil 4 mg apvalkotas Lacidipinum Glaxo Group Ltd., kalcija kanalu blokators C08CA09 1000584 SIA Strauts Pr.
tabletes Lielbritanija Pharma
Nimesil 100 mg granulas Nimesulidum Laboratori Guidotti nesteroids pretiekaisuma | MO1AX17 1000146 SIA Scandic Pr.
iekéKigi lietojamas suspensijas Sp.A, ltalija idzeklis Pharma
pagatavosanai
Novynette apvalkotas tabletes | Desogestrelum, Sandoz A/S, Danija pretapauglo$anas fidzeklis | GO3AAQ9 1000190 SIA Scandic Pr.
Ethinylestradiolum Pharma
Regulon 150 mikrogrami/30 Desogestrelum, Gedeon Richter Plc., pretapauglo$anas lidzeklis | GO3AA09 1000235 SIA Scandic Pr.
mikrogrami apvalkotas Ethinylestradiolum Ungarija Pharma
tabletes
Aicinam pieteikties izdevuma “Cito!” elektroniskas versijas sanemsanai!
Sttiet savu pieprasijumu uz Cito@zva.gov.lv un noradiet elektroniska pasta adresi,
kur turpmak vélaties sanemt izdevumu.
Zalu valsts agentiiras izdevums.
Registréts Latvijas Republikas Tieslietu ministrijas Uznémumu registra. Registracijas aplieciba: M000386.
Redakcijas kolégija: Dita Okmane (redaktore), Dr. Zane Neikena (mediciniska redaktore).
Literarais redaktors Janis Loja. Tulkotaja Katrina Rutka. Metiens 1400. Iznak reizi trijos ménesos. “‘ERNA'HONAL sof’l-']).
Bezmaksas izdevums. b /-?7(“\\
ol /M NN N
Redakcijas adrese: Jersikas icla 15, Riga, LV-1003. E-pasts: Cito@zva.gov.lv. y A “ql

Izdevums ir ISDB biedrs kops 1995. gada.

Lasiet arT interneta www.zva.gov.lv.
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