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Zalu apraksts —

butisks dokuments arstam,

veicot arodpienakumus
Ronalds Rozkalns,

zverinats advokats

Viens no Farmacijas likuma mérkiem ir nodro$inat kvalitativu,
mediciniski piem&rotu un atbilstosa profilaktiska, dziedino$a un
diagnostiska limena zalu razosanu un izplatisanu. Tatad likumdevégja
meérkis, nosakot tiesisko reguléjumu farmacija, ir drosa un efektiva
zalu lietosana.

Tapéc Ministru kabineta 09.05.2006. noteikumu Nr. 376
“Zalu registré$anas kartiba” (turpmak - noteikumi Nr. 376)
17.13. punkts paredz, ka, registréjot zales Zalu valsts agentiira,
attiecigo zalu razotdjam vai ta parstavim jaiesniedz zalu
apraksts. Prasibas, kadam jaatbilst zalu aprakstam, noraditas
noteikumu Nr. 376 21. punkta. Zalu apraksta noradita
informacija par attiecigo zalu terapeitiskam indikacijam,
kontrindikacijam un nevélamam blakném, lietoSanas devu un
veidu, mijiedarbibu ar citam zalém, IpasSiem bridinajumiem
un piesardzibu zalu lietoSana, pardoz&€Sanas simptomiem un
neatliekamo palidzibu u.c. absoluti nepiecieSami dati ikvienu
zalu lietoSana.

Zalu apraksta ietverta informacija, kas domata pacientiem,
vienkarSota veida atspogulota zalu lietoSanas instrukcija. Saskana
ar Ministru kabineta 17.01.2006. noteikumu Nr. 57 “Noteikumi par
zalu mark@sanas kartibu un zalu lietoSanas instrukcijai izvirzamajam
prasibam” 5. punktu visam (ar daziem iznémumiem) zalém
sekundara iesainojuma jabiit to lictoSanas instrukcijai valsts valoda.
Aktualizgjot informaciju zalu apraksta, atbilstosi tiek saskanota art
informacija lietoSanas instrukcija.

Veicot vairakas procesualas darbibas, Zalu valsts agentiira verte
registréjamo zalu kvalitati, droSumu un efektivitati. Péc vertésanas
Zalu valsts agentiira pienem lémumu par zalu registraciju vai
tas atteikSanu. P&c zalu registracijas zalu apraksts lidzas citai
informacijai ir publiski pieejams Zalu valsts agentliras interneta
vietn€ http://www.zva.gov.lv pie konkréto zalu ieraksta.

Zalu apraksts ir ne tikai obligata prasiba attiecigu zalu
registracijai, bet ari pamats dro$ai un efektivai zalu lietoSanail.
Proti, arstniecibas personai, kas ordin€ konkrétas zales, zalu
apraksta ietverta informacija kalpo par vadlinijam, ka zales lietot.
Vienlaikus zalu apraksts ir lidzeklis arsta juridiskai aizsardzibai,
nemot vera, ka zalu aprakstu apstiprina kompetenta iestade - Zalu

' A Guideline on Summary of Product Characteristics, http://ec.europa.cu/health/
files/eudralex/vol-2/c/smpc_guideline rev2 en.pdf.
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levadraksts

valsts agenttra. Turklat janem véra, ka informacija zalu aprakstos
tiek regulari aktualizéta gan péc Zalu valsts agentiras, gan zalu
registracijas apliecibas Tpasnieka ierosmes?.

Neieverojot zalu apraksta ietverto informaciju, arsts var tikt
saukts pie atbildibas. Kados gadijumos tas iespejams? Arstniecibas
likuma 9.1. panta pirma dala nosaka, ka arstniecibu veic atbilstosi
klniskam vadlinijam vai arstnieciba izmantojamo metozu un zalu
lietosanas dros§ibas un arstéSanas efektivitates veért€jumam, kas
veikts, ievérojot uz pieradijumiem balstitas medicinas principus.
Faktiski zalu apraksta ietverta informacija atbilst “zalu lietoSanas
drosibas un arstéSanas efektivitates verte§jumam, kas veikts,
ievérojot uz pieradijumiem balstitas medicinas principus”. Tatad
jebkura atkape no $a regul&juma principa var bt par pamatu arsta
administrativai, civiltiesiskai, kriminaltiesiskai vai disciplinarai
atbildibai.

Zalu apraksta ietvertas informacijas neieveroSana var
radit juridiskas problémas, arstam ordingjot pat Skietami labi
zinamas zales. Ta, pieméram, Kurzemes apgabaltiesa turpina
izskatit kriminallietu, kura par profesionalo pienakumu
nolaidigu pildiSanu apsiidzétas divas SIA “Ziemelkurzemes
regionala slimnica” arstniecibas personas, kas nebija laikus
konstat€jusas natrija hlorida $kiduma pardoz€Sanas pazimes,
kuras bija noraditas $o zalu apraksta’. Teiktais vélreiz uzsver
nepiecieSsamibu arstam ripigi iepazities ar zalu aprakstu,
ordingjot zales.

Jaatzime, ka atseviSskos gadijumos zales pec arsta ordingjuma
var tikt lietotas citadi, neka noteikts attieciga zalu apraksta. Runa ir
par t.s. nereglamentéto (angl. off-label) zalu lietoSanu. Gan Eiropa,
gan citviet pasaul€ nereglamentgta zalu lietoSana nav retums: ASV
§ada zalu lietoSana ambulatoriski sastopama 21% gadijumu?, bet
Eiropa kada pétijjuma nereglamenteta vai vispar neatlauta zalu
lietosana konstatéta pat 46% gadijumu’.

Zalu parakstiS$ana arpus zalu apraksta noradita veida ir
pretruniga.

No vienas puses ta dod iesp&ju arstam arstéSana inovativi
lietot zales terapeitiska indikacija, lietoSanas deva un veida,
kas atSkiras no apstiprinata zalu apraksta. Nereglament&ta zalu
lietoSana iesp&jama pacientu grupam, kam juridisku, &tisku un
praktisku iemeslu de] ir ierobezota klinisko pé&tijumu veiksana
un tap&c ir apgritinata attiecigo zalu lieto$ana: b@rniem,
gritniecém, vecakiem cilvékiem. Nereglamentéta zalu lietoSana
lauj arstam palidzet arT tiem pacientiem, kam ir reti sastopamas
slimibas vai arstnieciba ar citam zalém ir ierobezota vai nav
iesp&jama.

No otras puses, janem véra, ka nereglamentéta zalu lictoSana
saistita ar to, ka nav parliecino$u pieradijumu par droSumu un
efektivitati. Tas palielina arsta profesionalas darbibas risku un var
radit juridiskas problémas, ja arstnieciba beidzas ar nelabvéligu
rezultatu.

Iz8kiroties par zalu nereglament&tu ordinéSanu, galvenais
kriterijs, ko arstam vajadzetu ieverot, ir nekaitéSana jeb
rikosanas pacienta interesés. Pirms nereglament&tas zalu
lietoSanas arstam biitu japarliecinas, ka attiecigas zales ir
visdroSakas un visefektivakas konkrétam pacientam, proti,
gaidamais ieguvums pacienta veselibai ir lielaks neka
iesp&jamais kait&juma risks.

Italijas Augstaka tiesa noradijusi, ka nereglamentéta zalu
lieto$ana pielaujama, ja arsts dokumentali apstiprinajis, ka konkrétam
pacientam nav iesp&jama arstnieciba atbilstosi zalu aprakstam, ka
ari izveleta nereglament&ta zalu lietoSana ir pietiekami izpétita un

2 Skatit noteikumu Nr. 376 17.13., 84.1., 86.1. punktu.

3 leskatam: http://www.tvnet.lv/zinas/latvija/216258-meiteniti nogalinajis_sals
(aplukots 10.11.2011.).

4 http://archinte.ama-assn.org/cgi/content/full/166/9/1021 (aplikots 10.11.2011.).
5 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC27251/ (aplakots 10.11.2011.).

aprakstita respekt€jamas zinatniskas publikacijas®. Vairakas Eiropas
valstis izstradatas rekomendacijas nereglamentgtai zalu lietoSanai’.

Nedrikst aizmirst, ka pirms nereglamentétas zalu lietoSanas,
tapat ka citos arstniecibas gadijumos, arstam jasanem pacienta
apzinata piekriSana. Arstam jainformé pacients gan par to, ka
zalu lietoSana atSkiras no tas, kas noradita zalu apraksta, gan par
gaidamo arstniecibas ieguvumu, gan iesp&jamo risku un blakném,
gan alternativam arstniecibas iesp&jam, gan ari citu informaciju
atbilstosi Pacientu tiesibu likuma 4. un 6. panta prasibam.

Jaatzime€, ka arT nereglamentStas zalu lietoSanas gadijuma
saglabdjas arsta pienakums zinot Zalu valsts agentirai par
blakném attiecigo zalu lietoSanas gaita, ka to nosaka Ministru
kabineta 06.12.2005. noteikumu Nr. 919 ,.Za]u lietoSanas izraisito
blakusparadibu uzraudzibas kartiba” 4. punkts.

Runajot par arstu atbildibu zalu parakstiSana, zinamu neskaidribu
varraditnoteikumu Nr. 376 124. punkts, kur teikts, ka zalu registracijas
apliecibas Tpasnieki, zalu razotaji, arstniecibas personas (arstniecibas
iestade) un Zalu valsts agentliras amatpersonas un darbinieki netiek
paklauti civiltiesiskai, kriminalai vai administrativai atbildibai par
jebkadam sekam, kuras izraisa zalu lietoSana, kas atskiras no tas, kada
paredz&ta registrétajam zalu indikacijam. ST tiestbu norma vairaku
iemeslu d€] veértéjama kritiski:

Farmacijas likuma 5. panta 3. punkta, uz kura pamata izdoti
noteikumi Nr. 376, nemaz nav ietverts deleg€&jums Ministru
kabinetam ierobezot iepriek§ min&to personu atbildibu par zalu
lietoSanu, bet gan tikai pilnvaro Ministru kabinetu noteikt zalu
razoSanas, markeSanas, registréSanas, kontroles, izplatiSanas,
ieveSanas un izveSanas kartibu;

noteikumu Nr. 376 124. punkta ietvertais regul&jums ir pretruna ar
Eiropas Parlamenta un Padomes 06.11.2001. direktivas 2001/83/
EK ievada 58. punktu, ka arT noteikumu Nr. 376 120.1. punktu,
saskana ar kuriem registracijas apliecibas ipa$niekam jauzpemas
visaptverosa atbildiba par to zalu pastavigu uzraudzibu, kuras tie
laiz tirgd;

noteikumu Nr. 376 124. punkts ir arT nelogisks: nav saprotams,
kapéc ierobezojama Sai punkta noradito personu atbildiba par zalu
lietosanu, kas atSkiras no tas, kada paredzéta registrétajam zalu
indikacijam, tacu netiek ierobezota atbildiba, ja zales pretgji zalu
aprakstam tiek lietotas citada deva vai atskirigai pacientu grupai.

Ievérojot apSaubamo deleg&jumu un konstat€jamas pretrunas,
noteikumu Nr. 376 124. punkts nevar ierobeZot $aja tiesibu norma
mingto personu atbildibu, kas noteikta hierarhiski augstakos
normativos aktos - likumos.

Bez tam svarigi atzimét, ka Iidzas zalu aprakstiem arstam arT
ir saistoSi, t.s., riska mazinaSanas pasakumu materiali. Atbilstosi
noteikumu Nr. 376 17.11. punktam zalu registracijas iesnieguma
iesniedz&jam jaiesniedz detalizéts zalu lietosanas izraisito blaknu
uzraudzibas sistémas apraksts un, ja nepiecieSams, ari detalizSts riska
kontroles sistemas apraksts. Atbilstosi Ministru kabineta 08.03.2005.
noteikumu Nr. 175 “Recepsu veidlapu izgatavoSanas un uzglabasanas,
ka arT recepSu izrakstiSanas un uzglabasanas noteikumi” (turpmak
- noteikumi Nr. 175) 34.4. punktam to zalu sarakstu, kuram zalu
registracijas apliecibas Tpasnieks izstradajis un ar Zalu valsts agentiru
saskanojis riska mazinasanas pasakumus, Zalu valsts agentiira publicé
interneta vietn€ http:/www.zva.gov.lv. Savukart zalu registracijas
apliecibas TpaSnieks nodroSina izstradato un ar Zalu valsts agentiiru
saskanoto riska mazinasanas pasakumu materialu pieejamibu arstiem,
kam ir tiesibas parakstit attiecigas zales.

¢ http://www.cov.com/files/Publication/ff7898a0-cccb-4941-8122-
1726a0ad0808/Presentation/PublicationAttachment/12d1d751-9bec-4d78-a921-
1c5e1e2f6603/The%20Need%20for%20Informed%20Consent%20in%200ft-
Label%20Use%20in%20the%20EU.pdf (aplikots 10.11.2011.).

7 Skatit, pieméram, Niderlandes Zalu vértésanas padomes (The Medicines
Evaluation Board) rekomendacijas: http://www.cbg-meb.nl/CBG/en/human-
medicines/medicinal%20products/Off-label%20use/default.htm (aplikots
10.11.2011.).
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Japiebilst, ka noteikumu Nr. 175 34.3. punkts paredz, ka
izotretinoinu, talidomidu un lenalidomidu saturoSas zales sakara
ar teratogéniskas darbibas risku arsts paraksta, ieverojot zalu
registracijas apliecibas TpasSnieka izstradato un ar Zalu valsts
agentliru saskanoto griitniecibas nepielausanas programmu, ka ari
vel vairakus noteikumu Nr. 175 34.3. punkta min&tus nosacijumus.
ArT §ie riska mazinasanas pasakumi, tapat ka zalu apraksti, ir saistosi
arstam, ordin€jot attiecigas zales.

DiemzZ€l normativie akti nekonkretizé Kkartibu, kada arsti
inform&jami par riska mazinaSanas pasakumiem, kas var aizkavet
savlaicigu reagésanu uz $adiem bridinajumiem.

ZVA informé

Lidziga probléma ari pastav, ja Zalu valsts agentiira droSibas
vai citu apsvérumu dé| pienem lémumu par zalu registracijas
apturéSanu vai anuléSanu. Noteikumu Nr. 376. 122.1. punkts
nosaka, ka Zalu valsts agentiirai minétie lémumi japublicg interneta
vietng€ http://www.zva.gov.lv. Tomér normativie akti neparedz tieSu
arstu informésanu par Zalu valsts agentiiras pienemtiem lémumiem.
Tas var liegt arstam iesp&ju laicigi reag€t un ierobeZot attiecigo zalu
lietoSanu saviem pacientiem. Ieprieks teikta sakara biitu apsverami
grozijumi attiecigos Ministru kabineta noteikumos, lai nodrosSinatu
efektivaku arstu inform&Sanu pacientu veselibas vai dzivibas
apdraudéjuma gadijuma sakara ar zalu lietosanu.

ZVA informé

Kas janem veéra veselibas aprupes specialistiem,
la1 veicinatu droSu un efektivu zalu lietoSanu

Parakstot zales, kuru lietoSana var radit paaugstinatu risku
veselibai vai kuram saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.
gada 31. marta regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem
paredz&to un veterinaro zalu registrésanas un uzraudzibas Kopienas
procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru, 9. panta 4. punkta
¢ apaksSpunktu, noteikti papildu riska mazinasanas pasakumi
(nosactjumi un ierobezojumi attieciba uz drosu un efektivu So zalu
lictosanu), ievéro zalu registracijas apliecibas turétaja (ipasnicka)
izstradatos un ar Zalu valsts agentiiru saskanotos riska mazinasanas
pasakumus konkré&to zalu drosai un efektivai lietosanai.

Janem vera, ka izotretinoinu, talidomidu un lenalidomidu
saturosas zales sakara ar teratog€niskas darbibas risku izraksta uz
Ipasas receptes veidlapas, ievérojot zalu registracijas apliecibas
turétaja (ipasnieka) izstradato un ar Zalu valsts agentiiru saskanoto
gritniecibas nepielausanas programmu un $adus nosacijumus:

1) pirms arsteéSanas arsts parliecinas, ka paciente ir iepazinusies
ar griitniecibas nepielausanas programmu (atbilstosi dzimumam un
vecuma reproduktivajam potencialam) un ir parakstijusi informé&tas
piekrisanas dokumentu;

2) zales, kas satur izotretinoinu, reproduktiva vecuma pacientem
drikst parakstit ne vairak ka vienu ménesi ilgam arstéSanas kursam;

3) zales, kas satur talidomidu, reproduktiva vecuma pacientiem
drikst parakstit ne vairak ka cetras nedélas ilgam arsteSanas kursam,
bet pacientem, kas nav reproduktiva vecuma, — ne vairak ka 12
nedélu ilgam arsteéSanas kursam.

Janem vera, ka saskapa ar 175. noteikumu prasibam Ipasas
receptes deriguma termins ir 30 dienas. Savukart parastas receptes
deriguma termins ir tris ménesi. Iznémums ir 48.1. punkta definétas
receptes, uz kuram izrakstitas $o noteikumu 34.> punktd min&tas
zales. To deriguma termins ir septinas dienas.

Zalu valsts agentiiras interneta vietn€ http:/www.zva.gov.lv
atrodams to zalu saraksts, kuram zalu registracijas apliecibas
turétajs (ipasnieks) izstradajis un ar Zalu valsts agenttiru saskanojis
riska mazinasanas pasakumus.

Zalu registracijas apliecibas turctajs (ipasnieks) ari nodroSina
izstradato un ar Zalu valsts agentiiru saskanoto riska mazinasanas
pasakumu materialu pieejamibu arstiem, kam ir tiesibas parakstit
attiecigas zales.

ZVA informe

Eiropa aktualizéta zalu droSuma informacija

Apzinatas 14 aktivas vielas ar Stivensa - DZonsona
sindroma un toksiskas epidermalas nekrolizes risku

Alopurinolu, karbamazepinu, lamotriginu, fenobarbitalu,
fenitotnu, meloksikamu, piroksikamu, tenoksikamu, nevirapinu,
sulfadiazinu, sulfadoksinu, sulfafurazolu, sulfametoksazolu
un sulfasalazinu saturoSu zalu dokumentacija Eiropas Zalu
agentiras (EMA) Farmakovigilances darba grupa ieteikusi
ieklaut saskanotu bridindjumu par loti reti sastopamu, bet
potenciali dzivibai bistamu blaknu risku, kas izpauzas ar adas
parmainam, proti, Stivensa-DZonsona sindromu un toksisku
epidermalu nekrolizi*.

Agrina minéto blaknu (progresgjosa adas erit€ma, biezi arl
Culgas un glotadas bojajumi) diagnostic€Sana un tilit€ja zalu
lietoSanas partraukSana saistita ar labaku veseloSanas prognozi. P&c
tam konkr&tas zales pacientam nekad vairs nedrikst parakstit.

Parakstot zales, kas satur minétas aktivas vielas, pacienti ieprieks
jabridina pievérst uzmanibu pirmajam adas parmainam: sartiem
punktveida vai aplveida plankumiem (biezi ar Culgu centrad) uz
viduma adas. Vienlaikus var bt ari erozijas un/vai ¢tilas mutes un
deguna dobuma, rikl€, uz dzimumorganiem, ka ari konjunktivits
(apsartusas, ickaisusas acis). Vislielakais smagu adas reakciju risks
ir pirmajas terapijas nedelas. Adas parmainu gadijuma pacients
jaaicina nekavgjoties versties pie arsta un informét par konkréto
zalu lietosanu.

2010. gada aprili Smagu adas reakcijujeb blaknu registrs (Registry
of Severe Cutaneous Adverse Reactions — RegiSCAR) informé&ja
EMA par analizi, kura tika salidzinats, ka smagas adas reakcijas
atspogulotas zalu aprakstos un kadi ir atbilstoSie pieradijumi. EMA
Farmakovigilances darba grupa atzina, ka nepiecieSams palielinat
arstu un pacientu zinasanas un modribu par smagu dzivibai bistamu
adas reakciju risku tam zalém, kam $is risks jau apzinats. Tapéc
Farmakovigilances darba grupa sagatavoja pamatinformaciju par
smagu adas reakciju risku, kas ieklaujama to zalu dokumentacija,
kuras satur 14 mingtas, proti, RegiSCAR identificétas aktivas
vielas.

* Adas izsitumi klniski izpauZas ar eritému, kas dazkart parvérsas plaos bulozos
bojajumos, kuri atgadina II pakapes apdegumu. Eritému pavada mutes dobuma,
acu, dzimumorganu glotadas erozija un /vai ¢iilas, biezi ir drudzis un gripai lidzigi
simptomi.

Pretepilepsijas zales un kaulaudu parmainu risks

Ilglaiciga karbamazepina, fenobarbitala, fenitoina, primidona,
okskarbazepina, lamotrigina un natrija valproata lietoSana saistita
ar mazinata kaulaudu mineralizacijas blivuma risku, kas savukart
var sekmet osteopeniju, osteoporozi un lizumu rasanos.

Pretepilepsijas Iidzeklu lietoSanas sakars ar osteoporozi Tpasas
bazas rada vecakiem cilvekiem. Viniem osteoporozes risks ir pats
par sevi raksturigs. Siem pacientiem ari epilepsija ir bieZi sastopama,
tapéc vini, visticamak, lieto pretepilepsijas lidzeklus. Turklat

3 Cito! 2011/4 (47)
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ZVA informe
Sai grupa pretepilepsijas Iidzekli tiek lietoti arT arpus epilepsijas
indikacijam, proti, sapju un psihisku slimibu terapija.

Informacija par kaulaudu parmainam iegiita no daudziem blaknu
zinojumiem. Dazos zinojumos minéta virkne citu osteoporozes
riska faktoru. Bija zinojumi arT par vairaku pretepilepsijas
lidzeklu lietosanu. Dazos gadijumos lidztekus bija lietotas citas
ar osteoporozes risku saistitas zales. ArT smaga epilepsija pati par
sevi var sekmét kaulu lizumus. Tomér vairakos zinojumos nebija
iesp&jams identificét citus papildu riska faktorus. Virkn€ zinojumu,
Tpasi ilglaika pretepilepsijas lidzeklu lietoSanas gadijumos, nevargja
izslegt kaulaudu parmainu c€lonisko saistibu ar pretepilepsijas
lidzekla lietoSanu.

A1l virkne publicétu pétijumu liecina par kaulaudu parmainam
pec pretepilepsijas zalu lietoSanas. Medicinas literatiira atrodama
informacija par vairakiem iesp&jamiem mehanismiem, ar ko
pretepilepsijas lidzekli ietekm& kaulaudus. Tomér nav nevienas
atseviskas hipotezes, kas pilniba skaidrotu konstatetas atrades.
Tapéec, iespgjams, kaulaudu parmainu pamata ir multipls mehanisms.
To paredzgts pétit turpmak.

Citaloprams un devatkariga QT intervala
pagarinasanas risks

Citaloprams var izraisit devatkarigu QT intervala
pagarinasanos. TapécSobrid noteikts, ka maksimala citaloprama
dienas deva pieauguSiem cilvékiem ir 40 mg, bet vecakiem
cilvekiem un personam ar aknu darbibas trauceéjumiem - 20
mg. Citaloprams kontrindicéts kopa ar zalém, par ko zinams, ka
tas var pagarinat QT intervalu. Citaloprama lietoSana kontrindic&ta
personam ar zinamu QT intervala pagarinaSanos vai iedzimtu
pagarinata QT intervala sindromu. Citaloprams jalieto piesardzigi
visos gadijumos, kad ir paaugstinats forsade de pointes risks, proti,
pacientiem ar nesen parciestu miokarda infarktu, bradiaritmiju,
sastréguma sirds mazsp&ju, ka ari tad, ja citas vienlaikus lietotas
zales var izraisit hipokaliémiju vai hipomagnémiju.

Citaloprams ir selektivs serotonina atpakaltransporta (SSATI)
inhibitors. Tas indicéts depresijas, panikas 1ekmju ar agorafobiju
vai bez tas un obsesivi kompulsivu traucEjumu gadijuma. Latvija
tas registréts 10, 20 un 40 mg tablesu veida.

Jaunie citaloprama lietoSanas droSuma noteikumi balstas uz
nejausinatu daudzcentru dubultakla placebo kontroléta krusteniska
farmakoking&tiska un vispusigu QT intervala pétijuma datu analizes
rezultatiem. Petijuma piedalijas veseli brivpratigie, kas sapéma
citalopramu pa 20 un 60 mg diena. Salidzinot ar sakotngjo QT
intervala garumu, QTcF (p&c Frederika formulas) vid€jas parmainas
20 mg dienas devas grupa bija 7,5 ms (90% KI: 5,9 — 9,1), bet 60
mg dienas devas grupa - 16,7 ms (90% KI: 15,0 — 18,4). Atzits,
ka pétijums ir augstveértigs, tomér saskana ar ICH E14 vadlinijam
blitu velams parbaudit ari lielakas devas ietekmi. Ieklauta bija
ar1 pozitiva kontrole, proti, moksifloksacins dienas deva 400 mg,
kas sniedza cer€tos rezultatus, apstiprinot QT intervala garuma
parbaudes ticamibu.

Eiropas Zalu agentiiras (EMA) Farmakovigilances darba grupa
vertéja arT datus, ko sniedza citalopramu saturo$u originalzalu
registracijas apliecibas ipaSnieks. Véra tika pemti ari blaknu
zinojumu dati, kas saistiti ar QT intervala pagarinasanos.

Blaknu zinojumu dati liecinaja, ka QT intervala pagarinasanas
un ventrikulara aritmija (ar1 torsade de pointes) vairuma gadijumu
bija sieviettm ar hipokali€miju, jau ieprieks€ju QT intervala
pagarinasanos vai citu sirds slimibu. Vairuma torsade de pointes
gadijumu péc zalu lietoSanas partraukSanas $ie ritma traucgjumi
vairs neatkartojas. Bija arT zinojumi par mingto ritma traucg€jumu
atkartoSanos, ja zalu lietoSana tikusi atsakta. Virkni zinoto
ventrikularas aritmijas, pek§pas naves, samanas zuduma un gibona
gadijumu var saistit ar forsade de pointes.

Datiem no blaknu zinojumiem ir arf savi triikumi, jo par visiem
gadijumiem nekad netiek zinots (underreporting). Tapec tiek uzskatits,

ka par loti daudziem forsade de pointes, citu sirds ritma traucgjumu
vai peksnpas kardialas naves gadijjumiem vispar nav pazinots, proti,
patiesais gadijumu skaits stipri parsniedz pazinoto gadijumu skaitu.
Tapéc Sos datus nevar lietot riska esamibas izslégSanai.

Farmakovigilances darba grupa secinaja, ka citaloprams izraisa
devatkarigu QT intervala pagarinasanos. Vecaki cilveki un personas
ar aknu darbibas traucgjumiem paklauti lielakai citaloprama
ekspozicijai neka jaunaki pacienti ar normalu aknu darbibu. Papildus
tika noradits, ka par QT intervala pagarinasanas gadijumiem zinots
saistiba ari ar citiem SSAI, to vidi escitalopramu (citaloprama S —
enantomgeru).

Arstiem ieteikts parskatit to slimnieku terapiju, kuri sanem
citalopramu deva, kas parsniedz Sobrid ieteikto maksimalo
devu, un pakapeniski to mazinat Iidz Sobrid ieteiktai.

Pacientiem jaiesaka nemazinat citaloprama devu vai nepartraukt
ta lietoSanu, iepriek§ nekonsultEjoties ar arstu, jo, rikojoties
patvaligi, var rasties lietoSanas atcel$anas simptomi. Pacientiem
jaiesaka nekav@joties sazinaties ar arstu, ja citaloprama lietosanas
laika rodas sirdsdarbibas parmainas.

Escitaloprams un devatkariga QT intervala
pagarinasanas

Escitaloprama lieto§ana saistita ar devatkariga QT intervala
pagarinasanas risku. Vecakiem cilvékiem (péc 65 gadu vecuma)
maksimala ieteicama escitaloprama deva Sobrid samazinata
Iidz 10 mg diena.

Maksimala ieteicama escitaloprama deva pieaugusiem cilvekiem,
kas jaunaki par 65 gadiem, joprojam ir 20 mg diena. Escitaloprama
lietoSana  kontrindicéta personam ar zinamu QT intervala
pagarina$anos vai iedzimtu pagarinata QT intervala sindromu.
Escitalopramu kontrindicéts lietot vienlaikus ar zalem, kas pagarina
QT intervalu. Piesardziba jaievéro pacientiem ar paaugstinatu
torsade de pointes risku, piemeéram, pacientiem ar sastréguma sirds
mazspéju, nesen parciestu miokarda infarktu, bradiaritmiju, ka ari
personam ar hipokalieémijas vai hipomagnémijas risku, ko rada
blakusslimiba vai vienlaikus lietotas zales.

Escitaloprams ir selektivs serotonina atpakaltransporta inhibitors
(SSATI), kas indicéts depresijas, panikas Iekmju ar agorafobiju
vai bez tas, socialas trauksmes (socialas fobijas), generalizétas
trauksmes un obsestvi kompulsivu traucgjumu arstésanai.

Escitalopramu saturoSu zalu jaunie lietoSanas ieteikumi balstas
uz QT intervala pétijuma, proti nejausinata daudzcentru dubultakla
placebo kontrolgta krusteniska farmakoking&tiska un vispusgja QT
intervala petjjuma analizi. T2 liecina par devatkarigu QT intervala
pagarinasanos, IpaSi lietojot escitalopramu pa 30 mg diena.
Salidzinot ar sakotngjo QT intervala garumu, QTcF (p&c Frederika
formulas) vidgjas parmainas 10 mg dienas devas grupa bija 4,3 ms
(90% KI: 2,2 — 6,4), bet 30 mg dienas devas grupa - 10,7 ms (90%
KI: 8,6 — 12,8). Atzits, ka pétijums ir augstvertigs, tomér saskana
ar ICH E14 vadlinijam biitu velams parbaudit arT liclakas devas
ietekmi. Ieklauta bija arT pozitiva kontrole, proti, moksifloksacins
dienas deva 400 mg, kas sniedza cer€tos rezultatus, apstiprinot
QT intervala garuma parbaudes ticamibu. Vera tika nemti ari
dati no spontaniem zinojumiem par QT intervala pagarinasanos,
ventrikularu aritmiju un torsade de pointes saistiba ar escitalopramu.
Vairuma gadijumu $ie zinojumi bija par sievieteém ar hipokaliemiju,
ieprieks esosu QT intervala pagarinajumu vai citam sirds slimibam.
Dati no spontaniem zigojumiem liecindja par QT intervala
signalvesti saistiba ar escitalopramu. Vera tika nemts art fakts, ka
par visiem gadijumiem netiek pazinots (underreporting).

Pétijuma analize liecina, ka escitaloprams izraisa devatkarigu
QT intervala pagarinasanos. Secinats, ka vecaki cilveki paklauti
lielakai sisteémiskai So zalu ekspozicijai neka jaunaki cilveki.

Arstiem ieteikts parskatit to slimnieku terapiju, kuri sanem
escitalopramu deva, kas parsniedz Sobrid ieteikto maksimalo
devu, un pakapeniski to mazinat lidz Sobrid ieteiktai.
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Pacientiem jaiesaka nemazinat escitaloprama devu vai nepartraukt
ta lietoSanu, iepriek§ nekonsultgjoties ar arstu, jo, rikojoties
patvaligi, var rasties lietoSanas atcelSanas simptomi. Pacientiem
jaiesaka nekavé€joties sazinaties ar arstu, ja escitaloprama lietoSanas
laika rodas sirdsdarbibas parmainas.

Domperidons un QT intervala pagarinasanas risks

Bérniem un pieauguSiem cilvékiem domperidons jalieto
mazakaja efektivaja deva, jo ta lietoSanu iesp&jams saistit ar
paaugstinatu nopietnas ventrikularas aritmijas un peksnpas
kardialas naves risku. Nopietnas ventrikularas aritmijas vai
péksnas kardialas naves risks var biit lielaks personam, kas
vecakas par 60 gadiem, vai gadijumos, kad iekSkigi lietota
dienas deva parsniedz 30 mg.

Domperidons ir dopamina antagonists ar pretvemsanas 1pasibam.
Tas indicets sliktas daiSas, vemSanas, pilnuma sajiitas epigastrija,
nepatikamas sajutas védera aug8dala un kunga atvilpa simptomu
terapija. Domperidonu saturo§am zalém noteikts recepsu zalu
statuss.

QTc intervala pagarinaSanas un ventrikulara aritmija ir zinami
ar domperidona lietoSanu saistiti riska veidi. Informacija par $o
blaknu riska ieklauta visu domperidonu saturo$o zalu aprakstos.
Atzits, ka domperidona riska un guvuma samers joprojam ir
pozitivs, ja domperidons pieauguSiem un b&rniem tiek lietots
mazakaja efektivaja deva.

QT intervala pagarinasanas vedina biit piesardzigiem, jo ta liecina,
ka iespgjami sirds ritma trauc€jumi, 1pasi ventrikulara aritmija, arT
torsade de pointes, un peksna kardiala nave.

Originalzalu razotajs iesniedzis spontano zinojumu apkopojuma
analizi. Sais zinojumos nebija neviena peksnas naves gadijuma, kam
nebija iesp&jams identificét alternativus riska faktorus. Zinojumu
dati nelauj spriest arT par kopg€jas dienas devas un pacienta vecuma
ietekmi uz kardialu traucg€jumu risku. P&tot Eiropas Savienibas
zinojumu datubazi EudraVigilance, konstatéta potenciala
domperidona lietoSanas saistiba ar QT intervala pagarinasanos un
torsade de pointes.

Farmakovigilances darba grupa originalzalu registracijas
apliecibas Tpasniekam ieteica veikt epidemiologisku pétijumu,
lai noskaidrotu domperidona lictoSanas saistibu ar sirdsdarbibas
trauc€jumu risku.

Atomoksetins — atjauninata informacija par
arterialo spiedienu un sirdsdarbibas atrumu

Jauni pétfjumu analizes dati liecina, ka aptuveni 6 — 12%
b&rnu un pieauguSo ar uzmanibas deficitu un hiperaktivitati,
kuri arstéti ar atomoksetinu, konstatéta kliniski nozimiga
sirdsdarbibas atruma (par 20 sitieniem miniit€) un/vai arteriala
spiediena (par 15 - 20 mm Hg) palielinasanas. Absoliitais pacientu
skaits nebija liels, tomér 15 — 32% So pacientu parmainas bija
ilgstoSas un pastavigas. Lai mazinatu kardiovaskularu traucgjumu
risku, Farmakovigilances darba grupa ieteikusi virkni riska
mazinasanas pasakumu: kardiovaskularas sistémas parbaudi
pirms atomoksetinterapijas, uzraudzibu arstésanas laika, ka
arlkontrindicet atomoksetinu personam ar kardiovaskulariem
un cerebrovaskulariem traucéjumiem.

Rosuvastatins un ginekomastijas risks

Signalvests par ginekomastiju saisttba ar rosuvastatinu tika
konstateta ES blaknu zinojumu datubazeé EudraVigilance. Vert€jot
zinojumus, ginekomastijas c€lonisko saistibu ar rosuvastatinu
nevargja izslégt, tapéc So informaciju ieteikts ieklaut zalu
dokumentacija. Rosuvastatins var sekmét ginekomastiju virieSiem
gados vai ar palielinatu masu.

Rosuvastatins ir sintétisks 3-hidroksi-3-metilglutaril-koenzima
A reduktazes inhibitors, proti, viens no statiniem (lipidu ITmena
pazeminatajs). Indic€ts primaras hiperholesterinemijas, jauktas
dislipidémijas, homozigotiskas gimenes hiperholesterinémijas

ZVA informé
terapijai. Ginekomastija ir jau iepriekS konstatéta atorvastatina
blakne.

Tibolons - venozas trombembolijas, miokarda
infarkta, kriits un olnicu véZa risks

Visu tibolona preparatu dokumentaciju ieteikts papildinat ar
informaciju no kliniskiem un epidemiologiskiem pétijumiem
par venozas trombembolijas, miokarda infarkta, Kkruats un
olnicu véza risku:

- Lielbritanijas  epidemiologiska pé&tijuma ar tibolonu
saistitais venozas trombembolijas risks bija mazaks neka risks, ko
saista ar konvencionaliem HAT; tomér proporcionali Joti nedaudz
sievieSu lietoja tibolonu, un neliels riska pieaugums, salidzinot ar
nelietotajam, nevar tikt izsleégts;

- Lielbritanijas  epidemiologiska  pétljuma  nebija
pieradijumu, ka p&cmenopauzes posma tibolons varétu pasargat
sievietes no miokarda infarkta;

- sievietem péc 60 gadu vecuma vainagarteriju slimibu risks
ir nedaudz paaugstinats kombingtas estrogéna — progestagéna HAT
gadijuma; nav pieradijumu, ka miokarda infarkta risks tibolonam,
salidzinot ar citiem HAT, biitu atSkirigs;

- ilglaika estrogénu monoterapija un kombinéta estrogéna
— progestagéna HAT saistita ar nedaudz paaugstinatu olnicu véza
riska (1 000 000 sievieSu p&tijuma pec 5 gadu HAT bija 1 papildu
olnicu véza gadijums uz 2500 lietotaju). 1 000 000 sieviesu
petijums liecinaja, ka olnicu veza relativais risks tibolonam ir tads
pats ka cita veida HAT.

Topiramats un iedzimti defekti

JaundzimuSiem, kas intrauterini (pirmaja griitniecibas
trimestri) bijusi paklauti topiramiata darbibai, ir palielinats
iedzimtu defektu risks (kraniofaciali defekti — augslipas/
auksléju Skeltne, hipospadija, citu sistemu defekti).

Monoterapija topiramats indicéts pieauguSiem, pusaudziem
un bérniem pé&c sesu gadu vecuma parcialu krampju ar sekundaru
generalizaciju vai bez tas, ka arT primaru generalizétu toniski
klonisku krampju arste€Sanai. Papildterapija bérniem no divu
gadu vecuma, ka arT pusaudziem un pieauguSiem parcialu
krampju ar sekundaru generalizaciju vai bez tas, ka arf ar primaru
generalizétu toniski klonisku krampju un ar Lenoksa — Gasto
sindromu saistitu krampju terapijai. PieauguSiem topiramats
indicéts migrénas veida galvassapju profilaksei, ieprieks vertgjot
alternativas terapijas iesp&jas. Tas nav paredzets akditai terapijai.
Topiramats kontrindic€ts migrénas profilaksei griitniecibas laika,
ka arT sieviettm reproduktiva vecuma, ja vinas nelieto efektivu
kontraceptivu lidzekli.

Tika vertéti dati no diviem pretepilepsijas zalu gritniecibas
registriem (Ziemelamerikas un Lielbritanijas). Abos registros bija
gadijumi par biitiskiem (major) defektiem saistiba ar topiramata
lietoSanu gan monoterapija, gan kombinéta terapija. Lai gan
gadijumu skaits registros ir relativi mazs, to dati joprojam liecina
par paaugstinatu iedzimtu defektu risku saistiba ar topiramatu, kas
pastiprina ieprieksgjas atrades. Neklmiski dati skaidri liecina par
topiramata teratogenisko risku.

! Pharmacovigilance Working Party (PhVWP) Monthly Report, September
2011 plenary meeting, Issue number 1109, 29 September 2011, EMA/CHMP/
PhVWP/776580/2011.

2 Pharmacovigilance Working Party (PhVWP) Monthly Report, October
2011 plenary meeting, Issue number 1110, 27 October 2011, EMA/CHMP/
PhVWP/845939/2011.

3 Pharmacovigilance Working Party (PhVWP) Monthly Report, November
2011 plenary meeting, Issue number 1111, 24 November 2011, EMA/CHMP/
PhVWP/909637/2011.
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Augu izcelsmes zales

Augu izcelsmes zales —

saskanots un musdienigs vert€jums Eiropa

Dace Kalke,

Zalu valsts agentiiras
Humano zalu veértésanas nodalas
pirma vertesanas sektora vaditaja

Gan Latvija, gan arT citas Eiropas valstis arstniecibas augu
lietosanai ir senas tradicijas, un savu nozimi medicina ta
nav zaudgjusi arf masu dienas. Sobrid Latvijas zalu registra
ieklauts apm&ram 140 augu izcelsmes zalu.

Vertgjot stavokli Eiropas Savienibas (ES) tirgl, atbildigas
institlicijas secingja, ka daudz augu izcelsmes zalu, kaut ar1
tiek lietotas jau ilgstosi, neatbilst prasibam par plasu lietoSanu
medicTniska prakse aratzituefektivitatiun pienemamudroSuma
pakapi un tas nav iesp&jams registrét atbilstosi speka esoSiem
likumiem. Lai §is zales paturgtu tirgi, ES dalibvalstis bija
pienémusas atSkirigas procediiras un noteikumus. Pastavos$as
atSkiribas starp dalibvalstis pienemtiem noteikumiem vargja
traucet tradicionalo zalu tirdzniecibu Kopiena un izraisit
konkurences kroplojumus $o zalu razotaju vidu. Tas vargja
ar ietekmét sabiedribas veselibas aizsardzibu, jo ne vienmer
bija nodrosinata atbilstiba nepiecieSsamam kvalitates, drosibas
un efektivitates prasibam.

Lai So problemu risinatu, Eiropas Parlaments un Padome
2004. gada pienéma Direktivu 2004/24/EC (t.s., Augu
direktivu). P&c minétas direktivas pienemsanas papildus
jau eso$am zalu registracijas procedaram tika ieviests
jédziens ,tradicionali lietotas augu izcelsmes zales”, ka
arT noteikta vienkarSota registracijas procediira $adu zalu
registrésanai. Viens no svarigiem direktivas mérkiem bija
ar1 panakt saskanotu pieeju augu izcelsmes zalu vert€sana
Eiropa.

2004. gada tika izveidota Eiropas Zalu agentiiras Augu
izcelsmes zalu komiteja. Komiteja ietilpst augu izcelsmes
zalu eksperti — nacionalo agentiru parstavji, akadémiski
speki un zinatnieki no visam ES dalibvalstim. Noveérotaju
statusa komitejas darba piedalas ar1 Eiropas Farmakopejas
un Eiropas Komisijas parstavji, ka arm Horvatijas, Turcijas,
Serbijas un Melnkalnes eksperti.

Augu izcelsmes zalu komiteja atbild par augu izcelsmes
vielu, preparatu un to kombinaciju zinatnisko datu apkoposanu
un vértésanu, liekot uzsvaru uz droS§ibu un efektivitati.
Komitejas uzdevumu saraksta ir art dazada veida zinatnisku
atzinumu sniegSana ES dalibvalstim, Eiropas institiicijam un
razotajiem par jautajumiem, kas saistiti ar augu izcelsmes
zalem.

Vertgjot augu izcelsmes vielu, preparatu vai to kombinaciju,
komiteja apkopo tobrid pieejamos zinatniskos datus, ka
ar1 informaciju par vésturisko (tradicionalo) lietoSanu.
Darba gaita tiek verteta konkreta auga atbilstiba tradicionali
lietotu zalu statusam (augu izcelsmes viela vai preparats nav
kaitigs noteiktos lietoSanas apstaklos, un zalu efektivitate
vai iedarbiba, kas balstas uz ilggad&ju lietoSanas pieredzi, ir
ticama) un/vai plasi lietotam zalém (medicina plasi lietotas jau
registrétu zalu sastava vismaz 10 gadus ar atzitu efektivitati un
piepemamu droSumu, to apliecina ar atbilstoSiem literattiras
datiem). Tiek vertéta ar1 dokumentéta tradicionala lictoSana
un pieredze Eiropa.

Vertejuma gaita komiteja izstrada Kopienas augu
monografiju, kas uzskatama par jaunako pieejamo droSuma
un efektivitates datu zinatnisku kopsavilkumu par apliikojamo
augu. Monografija ietver informaciju par to, kadam nolikam
un ka augu izcelsmes viela vai preparats biitu lietojams
(indikacijas un devas), kam tas paredzets (picaugusie,
berni, griitnieces utt.), ka arT drosai lietoSanai nepiecieSamu
informaciju (nevelamas blaknes, mijiedarbiba ar citam
zalem).

Monografiju izstrades gaita to projekti vairakkart tiek
apspriesti komitejas séd€s, nemot veéra katras ES dalibvalsts
tradicijas. Japiebilst, ka biezi tradicijas atSkiras, tapec
tiek mekl€ts un atrasts kompromiss. Arl ieinteres€tam
pusém (razotajiem, pacientu organizacijam, profesionalam
organizacijam un jebkuram interesentam) ir iesp&ja piedalities
monografiju izstrade. Viena no iesp&jam ir atsaukties uz
Eiropas Zalu agentiras majaslapa (www.ema.curopa.cu)
public&to aicinajumu iesniegt zinatniskus datus par konkréto
augu. Cita, ne mazak svariga iespgja ir iesiitit komentarus
un ierosinajumus par monografiju projektiem, kas izstrades
gaita tiek publicéti apsprieSanai. Ipasi tiek gaiditi raZotaju
komentari, jo tikai ta var panakt tadu monografiju, kas biis
deriga gan razotajiem, gan agenttiram.

Monografijas tiek publicétas Eiropas Zalu agentiras
majaslapa un ir viegli pieejamas jebkuram interesentam.
Vienlaikus ar monografiju public€ ar1 vert€Sanas zinojumu,
kas ir papildinformacijas avots, jo sniedz sikaku pieejamo
datu apskatu un analizi.

Komiteja piecu gadu laika, kops sakusi aktivu monografiju
izstradi, publicgjusi 89 monografijas, vél apmeram 30
monografiju ir dazadas izstrades procesa stadijas, bet citam
30 monografijam ir iecelti vadosie eksperti.

Izstradatas monografijas aptver augus, kas paredzeti
dazadam indikaciju grupam, pieméram, augi ar laksativu
darbibu (Linum usitatissimum, Plantago ovata, Cassia
senna), augi ar nomierinosu darbibu (Valerianae officinalis,
Passiflora incarnata, Humulus lupulus, Melissa officinalis),
asinsriti uzlabojosi augi (Melilotus officinalis, Ruscus
aculeatus, Aesculus hippocastanum), augi ar diurétisku
darbibu (Betula pubescens, Equisetum arvense, Urtica dioica,
Equisetum arvense).

Vienam un tam paSam augam var biit apstiprinatas gan
plasi, gan tradicionali lietotu zalu indikacijas. Pieméram,
monografijas ,,Sarkanas ehinacejas laksti” (Echinaceae
purpureae herba) sadala ,,Plasi lietotas zales” noradita
indikacija — augu izcelsmes zales Tslaicigai saauksteéSanas
profilaksei un arsteé$anai, bet sadala ,,Tradicionali lietotas
zales” — tradicionalas augu izcelsmes zales nelielu adas
bojajumu arst€Sanai. Tas nozim€, ka sarkanas ehinacejas
lakstu efektivitate saauksteéSanas profilaksei un arstéSanai ir
atzita un droSuma [imenis ir pienemams, kas apliecinats ar
atbilstoSiem literatuiras datiem. Savukart sarkanas ehinacejas
lakstu efektivitate adas bojajumu arst€Sana ir ticama,
balstoties uz tradicionalu lietosanu, t.i., ilggad&ju lietoSanas
pieredzi, ka arT to, ka augu izcelsmes viela vai preparats nav
kaitigi noteiktos lietoSanas apstaklos.
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Pasizglitiba

Svarigs aspekts, kam tiek pievérsta uzmaniba monografijas
izstrad€, ir auga lietoSana pediatrija. LietoSana b&rniem
tiek noradita tad, ja par to pieejami plasi dati. Biezi tiek
piem@roti armT vecuma ierobezojumi. Par pieméru varu
min& monografiju ,,Fenhela augli” (Foeniculi fructus).
Vertésanas gaita komiteja secinaja, ka nav datu par ilglaika
noveérojumiem bérniem, kas arstéti ar fenhela téju. Fenhela
auglu sastava ir estragols, kura lietoSana maziem b&rniem
jaierobezo. P&tijumi ar cilvékiem par fenhela nozimi
zarnu koliku izraisttu sapju mazina$ana mazb&rniem ir
tikai sakumstadija. Tomer $as iedarbibas ticamibu palielina
pieejamie in vitro petijumi par fenhela &teriskas e]las un
spirta ekstrakta atslabinoSo darbibu uz gludo muskulattiru.
Triikstosie dati par iedarbibu berniem nevar tikt ekstrapol&ti
no pétijjumiem ar pieauguSiem droSuma apsvérumu del.
Nemot véra iepriekS minéto, ka ari to, ka tradicionali
lietotas zales paredz&tas lietoSanai bez tieSas arstniecibas
personas uzraudzibas, komiteja noléma iek]Jaut vecuma un

indikaciju ierobezojumu lietoSanai b&rniem no Cetru gadu
vecuma. Komitejas skatfjuma b&rniem piemerota indikacija
ir ,tradicionali lietotas augu izcelsmes zales vieglu,
spazmatisku kunga un zarnu trakta traucjumu, ieskaitot
védera uzptSanos un gazu uzkraSanos, simptomatiskai
arsteSanai. Bérniem Iidz cetru gadu vecumam zales nav
ieteicams lietot, nepiecieSama pediatra konsultacija”. Lai
péc iespéjas mazinatu estragola darbibu, bérniem no 4 Iidz
12 gadu vecumam noteica lietoSanas ierobezojumu — ne
ilgak par vienu nedglu.

Kopienas augu monografijas paredzetas ka zalu razotajiem,
ta arT dalibvalstu agenttiram, veért&jot atbilstoSus registracijas
pieteikumus. Tapéc tas ir ar1 lielisks veids augu izcelsmes zalu
saskanota vert€§juma panaksanai ES. Izstradatas monografijas
ir neatsverams informacijas avots par arstniecibas augu
efektivu un droSu lictoSanu, tade] tas ikdienas darba var
izmantot arsti, farmaceiti un citi veselibas apriipes specialisti,
ka arT jebkurs, kuru interes€ augu izcelsmes zales.

Pasizglitiba

Zinojums par zalu blakni — puzles fragments

Nevienu zalu lietoSana nav pilnigi bez jebkada riska. Visas
zales, to vida vakcinas, tiek registrétas, balstoties uz to, ka to
sniegtais iesp&jamais guvums ir lielaks par varbiitgjo
kait&jumu.

Lai zales var€tu registrét, tiek vertéti to izstrades laika
veikto kltnisko p&tijumu rezultati. Tome&r blaknes, kas ir retas
vai arT rodas péc ilgakas lietoSanas, var tikt konstatetas tikai
tad, kad zallidzeklis tiek lietots plasaka populacija. Turklat
pirms registracijas parasti nav iesp&jams izpé&tit zalu lictoSanas
guvumu un risku reala veselibas apriipg, kad pacientam var
but vairak neka viena slimiba un arstniecibas veids. Tadel
péc zalu laiSanas tirgii nepiecieSams to lietoSanu uzraudzit
plasaka populacija. Zalu guvuma un riska attieciba var laika
gaitd mainities atkara ar jaunam zinasanam, ko sniedz plasais
zalu lietotaju loks un jaunu arst€Sanas alternativu pieejamiba.

Zalu blakne ir nevélama reakcija, kas rodas, lietojot zales.

Farmakovigilance ir zalu droSuma uzraudziba.

Saskana ar Pasaules Veselibas organizacijas definiciju
farmakovigilance ir zinatne un citas aktivitates, kas saistitas ar
zalu raditu nevélamu efektu noteikSanu, vertésanu, izpraSanu
un noversanu, ka ar1 citam ar to saistitam problémam.

Galvenie apsverumi

e Tikai retos gadijumos ir pietickami ar blaknu zinojumu
vien, lai apstiprinatu, ka konkr&tam zalém bijusi nev€lama
iedarbiba uz pacientu.

e Ja ir sanemts blaknu zinojums par veselibas traucgjumiem
saisttba ar konkrétu zalu lietoSanu, tas v&l nenozime, ka
noteikti tieSi Sis zales izraisjjuSas noveroto neveélamo
reakciju. To var€ja radit arT pati arstéta kaite, jauna slimiba,
kas radusies pacientam, vai arl citas zales, ko pacients
lietojis. Tapéc zinojumi par blaknu gadijumu saistibu javerte
farmakovigilances specialistam.

e Uz atsevisku iesp€amas zalu blaknes zinojumu
(spontano zinojumu) jaskatds ka uz fragmentu no puzles,
kuras pabeigSanai parasti nepiecieSami papildu dati. To vida
ar1 dati no citiem spontaniem zinojumiem, klmiskiem un
epidemiologiskiem pétijumiem visa pasaulg.

e Par konkrétam zalém sanemto zinojumu skaits atkarigs
ne tikai no blaknu reala biezuma, bet ari no ta, kadi ir zalu

lietoSanas nosacijumi un cik plasi zales tiek lietotas, ka ar1 no
reakcijas rakstura un sabiedribas informétibas par to. Tadg]
zinojumu skaita salidzinasana dazadam zalém var sniegt
maldigu priekSstatu par So zalu droSuma raksturojumu.

Zinosana par iespéjamam blakném

Farmakovigilances pamata ir zinos$ana par arpus klmiskiem
petjjumiem konstatetam iespgjamam zalu izraisitam blaknem.
Sos zinojumus rosina veselibas apripes specialistu un
pacientu aizdomas par novéroto veselibas traucgjumu saistibu
ar konkréto zalu lictoSanu.

Vissvarigakie ir zinojumi par smagam (butiskam) vai
ieprieks§ nezinamam iesp&jamam zalu blakném.

Blakne tiek uzskatita par biitisku, ja

e ta ir dzivibai bistama vai tai ir letals iznakums;

e tas gadijuma nepiecieSama hospitalizacija vai tas
paildzinasana;

e tas d¢] rodas palickama vai smaga nespé&ja vai invaliditate;

e (3 ir iedzimta anomalija vai defekts.

Prioritate ir arT zinojumi par nesen tirgii ieviestam zalém,
nemot vera ierobezoto pieredzi par $§adu zalu lietoSanu.

DroSuma signalvéstu avoti un vertéSana

Par signalvesti tiek saukta jauna informacija par iesp&jamu
risku. Signalvestis par lidz §im nezinamam iesp&jamam
blakn€m vai zinamu blaknu smaguma pakapes, rakstura vai
bieZzuma parmainam var rasties no dazadiem datiem, arT no
spontaniem zinojumiem, kliniskiem un epidemiologiskiem
pétijumiem (arT no registru pétjjumiem). Tiklidz signalvésts
tiek identificta, nepiecieSams veikt tas izpéeti, lai apstiprinatu
vai noliegtu risku, ka arT apléstu ta nopietnibu. Izpete tiek
apsverta iespgjamiba, ka zales izraisijusas konkr&to blakni
vai veicindjusas tas raSanos, tieck méginats identificét riska
faktorus un aplést reakcijas biezumu. Signalvéstu vertesana
tieck nemtas vera iesp&jamas kludas zalu lietoSana, ka art
razoSanas trikumi.

Iespéjamas reglamentéjosas darbibas péc verteSanas

P&c droSuma signala veértésanas atbildigas iestades pienem
lémumu par vispiemérotako reglamentgjoso darbibu. Lemums
var ieklaut:

9 Cito! 2011/4 (47)
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e prasibu registracijas apliecibas ipaSniekam veikt talakus
petijumus, lai giitu papildu pieradijumus;

e parmainas zalu aprakstd un lietoSanas instrukcija, lai
veicinatu pareizu zallidzekla lietoSanu, piem&ram, izmantot
ieteicamo devu; ieklaut jaunus zalu lietoSanas ierobezojumus
noteiktai pacientu grupai;

e zalu registracijas apliecibas darbibas apturéSanu uz laiku,
kamer tiek iegiiti jauni dati, kas liecina par pozitivu guvuma/
riska attiecibu;

o zalu registracijas apliecibas atcel$anu.

Par reglamentgjoso darbibu tiek zinots veselibas apriipes
specialistiem, pacientiem un sabiedribai, izmantojot sazinas
kanalus steidzamibas pakapei atbilsto$a laikposma. Sazinas

veidi ieklauj publikacijas majaslapa, informacijas sniegSanu
pacientu un veselibas apripes specialistu organizacijam
un plassazinas lidzekliem, ka arT vestulu nosttiSanu tiesi
veselibas apripes specialistiem.

Publiska pieeja zalu izraisitu blaknu zinojumiem

Nacionala un Eiropas Savienibas (ES) limena zinoSanas
sistéma darbojas saskana ar datu aizsardzibas likumiem, tadel
nacionalo atbildigo iestazu, to vida Zalu valsts agentiras,
un EudraVigilance datubazes esosie dati ir anonimi un nav
pieejami visai sabiedribai. FudraVigilance ir Eiropas Zalu
agentliras uzturéta datubaze, kas apkopo visas ES zinotas
butiskas zalu blaknes, ka ar1 zinojumus no valstim arpus ES,
kurus iesniegusi registracijas apliecibu pasnieki saskana ar
ES likumiem.

citi.

Informacija veselibas apriupes specialistiem:

zinojuma par vakcinu un citu biologisko preparatu blakném, noteikti janorada zalu
sérijas numurs.

Biologiskie preparati: vakcinas, terapeitiski serumi, toksini, antitoksini, visa veida asins
preparati, imiinglobulini, interleikini, monoklonalas antivielas, enzimi, ar1 streptokinaze, alergéni un

Biologisko preparatu defi nicija. Biologiski preparati ir zales, kuru aktiva viela ir biologiskas
izcelsmes viela. Biologiska viela ir viela, kura tiek gatavota vai ekstragéta no biologiska materiala un
kuras razoSana un kontrol€ nepiecieSams lietot fizikalkimisku un biologisku metozu kombinaciju.

eksemplaram.
Zinojuma nosiutiSanas iespéjas:

. pa faksu: 67078428.

Informacija veselibas apriupes specialistiem:

par visam blakném, ko iesp&jams saistit ar zalu lietoSanu,
jazino Zalu valsts agentiirai.

Zinojuma veidlapas “Zinojums par zalu blakusparadibu” sanems$anas iespéjas:

- zinojuma veidlapu un informaciju par veidlapas aizpildiSanu Jiis varat izdrukat no ZVA
majaslapas http://www/doc_upl/Zin-P-Zal-Blak.doc;

- zinojuma veidlapa kopa ar informaciju par tas aizpildiSanu tiek pievienota ari katram “Cito!”

- rakstveida aizpildito papira formata veidlapu Jis varat nosutit ZVA
. pa pastu: Jersikas iela 15, Riga, LV — 1003;

- veidlapu par zalu blakni Jiis varat aizpildit un nosiitit ZVA ari elektroniski: www.zva.gov.lv >
Pakalpojumi> Zalu blakusparadibu monitorings> Informacija arstiem un farmaceitiem par
zalu blakusparadibu zinosanu http://www.zva.gov.lv/index.php?1d=369&top=369.

© Zalu valsts agentiira
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Zalu registrs

Izmainas Latvijas Republikas Zalu registra

Saskapa ar Zalu valsts agenturas 28.09.2011. rikojumu Nr.2-20/54,
26.10.2011. rikojumu Nr.2-20/ 62, 17.11.2011. rikojumu Nr.2-20/68.

Zalu registra icklautas zales

Zalu nosaukums, formaun  Starptautiskais nosaukums Registracijas apliecibas Farmakotera-  ATKkods Reg. IzplatiSanas
dozejums ipasnieks, valsts peitiska grupa numurs nosacijumi
Alz_r(ijn 0,5 mg/ml deguna aerosols, |Oxymetazolini hydrochloridum Schering-Plough Europe, Belgija | pretiesnu lidzeklis |ROTAAQ5 |11-0355 |Bez receptes
Skidums
Afrin Chamomile 0,5 mg/ml Oxymetazolini hydrochloridum Schering-Plough Europe, Belgija | pretiesnu lidzeklis |ROTAAQS |11-0356 | Bez receptes
deguna aerosols, Skidums
Afrin Glycerol 0,5 mg/ml deguna |Oxymetazolini hydrochloridum Schering-Plough Europe, Belgija | pretiesnu lidzeklis |ROTAAQS |11-0357 |Bez receptes
aerosols, Skidums
Afrin Menthol 0,5 mg/ml deguna |Oxymetazolini hydrochloridum Schering-Plough Europe, Belgija | pretiesnu [idzeklis |ROTAAQ5 |11-0358 | Bez receptes
aerosols, Skidums
Amlessa 4 mg/S m1g; 4 mg/10 mg; | Tert-Butylamini perindoprilum, Amlodipinum  KRKA, d.d., Novo mesto, Slovénija  |AKE inhibitors, (09BBO4 |11-0359; |Pr.
8 mg/5 mg; 8 mg/T0 mg tabletes kalcija kanalu 11-0360;
blokators 11-0361;
11-0362
Amoxicillin Glob Limited 250 mg; |Amoxicillinum Glob Limited, Lielbritanija antibiotisks lidzeklis |J01CA04 |11-0409; |Pr.
500 mgq cietas kapsulas 11-0410
Atacand Plus 16 m?/12,5 mg; 32 |Candesartanum cilexetilum, Hydrochloro- AstraZeneca AB, Zviedrija angiotenzina ll C09DA06 |11-0413; |Pr.
mg/12,5 mg tabletes thiazidum antagonists un 11-0414
diurétisks lidzeklis
Atorvastatin Pfizer 10 mg; 20 mg; |Atorvastatinum Pfizer Europe MA EEIG, Lielbritanija |hi oIiFidémizéjo§s (10AA05 |11-0419; |Pr.
40 mg; 80 mg apvalkotas tabletes [idzeklis 11-0420;
11-0421;
11-0422
Axanum 81 mg/20 mg cietas Acidum acetylsalicylicum, Esomeprazolum AstraZeneca AB, Sodertalje, Zviedrija|trombocitu ~~ |BO1AC56 |11-0339 |Pr.
kapsulas agregacijas inhibi-
tors
Bicaprocan 50 mg; 150 mg Bicalutamidum AB Sanitas, Lietuva antiandrogens L02BB03 |11-0428; |Pr.
apvalkotas tabletes [idzeklis 11-0429
Bronchipret TP apvalkotas tabletes Thymi herbae extractum siccum, Primulae Bionorica SE, Vacija atkréposanas ROSCA  |11-0330 |Bez receptes
radicis extractum siccum lidzeklis
Buprenorphine G.L. Pharma 2 mg |Buprenorphinum G.L. Pharma GmbH, Austrija opioidu atkaribas  |NO7BCO1 |11-0331 |Pr.l, Pr.Il nark.
tabletes lieto3anai zem méles arsteésanas lidzeklis
Buprenorphine G.L. Pharma 4 Buprenorphinum G.L. Pharma GmbH, Austrija opioidu atkaribas  |N07BCO1 |11-0332; |Prl, Prll nark.
mg; 8 mg tabletes lieto3anai zem arstesanas lidzeklis 11-0333
méles
Butifen 200 m?; 400 mg Ibuprofenum Ratiopharm GmbH, Vacija nesteroidie MOTAEO1 |11-0310; |Bez receptes
apvalkotas tabletes pretiekaisuma un 11-0311
Fretrelmatlsma
idzekli
(Candesartan/HCT Teva 8 mg/12,5 |Candesartanum cilexetili, Hydrochlorothiazi- | Teva Pharma B.V., Niderlande angiotenzina ll C09CA06 |11-0318; |Pr.
mg; 16 mg/12,5 mg tabletes dum anfagonists un 11-0319
diurétisks lidzeklis
(isatracurium Actavis 2mg/ml | Cisatracurium Actavis Group PTC ehf, Islande miorelaksants MO3AC11 |11-0340 |Pr.Istac.
Skidums injekcijam vai inflizijam
(isatracurium Kabi 2 mg/ml Cisatracurium Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., miorelaksants M03AC11 11-0363 |Pr.
Skidums injekcijam vai infuzijam Polija
Dalnessa4 mg/5mg;4mg/10  |Tert-Butylamini perindoprilum, Amlodipinum | Medical Marketing Consulting SIA,  |AKE inhibitors, (09BB04 | 11-0406; |Pr.
mg‘ 8 mg/5mg; 8 mg/10'mg Latvija kalcija kanalu 11-0405;
tabletes blokators 11-0408;
11-0407
Dibetix 0,5 mg; 1 mg; 2 mg Repaglinidum AB Sanitas, Lietuva pretdiabéta lidzeklis /AT0BX02 |11-0415; |Pr.
tabletes 11-0416;
11-0417
Dobutamine Claris 12,5 mg/ml  |Dobutaminum (laris Lifesciences (UK) Limited, adrenerdisks (01CA07 |11-0334 |Pr.llstac.
koncentrats infuziju $kiduma Lielbritanija [idzeklis
pagatavosanai
Docetaxel Teva Generics 20 mg; 80 | Docetaxelum Teva Generics B.V., Niderlande onkologisks lidzeklis|LO1CD02 |11-0390; | Pr.
mg pulveris un Skidinatajs infuziju 11-0391
$kiduma pagatavo3anai
Escitalopram Portfarma 5 mg; 10 |Escitalopramum Portfarma ehf, Islande antidepresants N06AB10 11-0380; |Pr.
mg; 20 mq apvalkotas tablefes 11-0381;
11-0382
Esomeprazole Orion 20 mg; 40 mg|Esomeprazolum Orion Corporation, Somija pretcalas lidzeklis, |A02BCO5 |11-0341; |Pr.
zarnas Skistodas tabletes protonu siikna 11-0342
inhibitors
Espramag 20 mg; 40 mg zarnds  |Esomeprazolum Teva Pharma B.V., Niderlande pretcilas lidzeklis, |A02BCO5 |11-0383; |Pr.
Skistosas tabletes protonu sikna 11-0384
inhibitors
Fludarabine-Grindeks 50 mg pul- | Fludarabini phosphas AS Grindeks, Latvija Fretau_dzéju LOTBBO5 |11-0364 Pr.
veris injekciju vai infuiziju Skiduma idzeklis
pagatavosanai
Gelaspan 4% Skidums infiizijam | Gelatina, Natrii chloridum, Natrii acetas B.Braun Melsungen AG, Vacija Plazmas aizvietotaji | BO5SAA06 |11-0312 |Pr.
trihydricus, Kalii chloridum, Calcii chloridum un Skidumi
dihydricum, Magnesii chloridum hexahydricum infuzijam

11

Cito! 2011/4 (47)

© Zalu valsts agentiira



Zalu registrs

Gemcitabine hydrochloride Accord | Gemcitabinum Accord Healthcare Limited, onkologisks lidzeklis LO1BC05 |11-0321 |Pr.
2 g pulveris infuziju Skiduma Lielbritanija
pagatavosanai
Hidrasec 10 mg; 30 mg granulas | Racecadotrilum Bioprojet Europe Ltd., Irija Fretcaurejas A07XA04 |11-0392; |Pr.
iek3kigi lietojamas suspensijas idzeklis 11-0393
pagatavosanai
Imvel 50 mg tabletes (yproteroni acetas Elvim Ltd., Latvija thiaﬂdrogéns GO3HAO1 |11-0322 |Pr.
idzeklis
Karvidil 6,25 mg; 12,5 mg; 25 mg | Carvedilolum AS Grindeks, Latvija antiadrenergisks  |C07AG02 |03-0345; |Pr.
tabletes [idzeklis 03-0346;
03-0347
Maxellax 13,7 g pulveris iek3kigi | Macrogolum 3350, Kalii chloridum, Natrii Chanelle Medical, Irija osmotiskas darbibas|A06AD65 |11-0404 | Bez receptes
lietojama Skiduma pagatavosanai |hydrogenocarbonas, Natrii chloridum caurejas lidzeklis
Melenor 35 mg apvalkotas Natrii risedronas Medochemie Ltd., Kipra antiosteoporotisks | M05BA07 [11-0335 |Pr.
tabletes lidzeklis
Meropenem GSK 1000 mg pulveris| Meropenemum GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |antibiotisks [idzeklis | JOTDH02 |11-0324 |Pr.
injekdiju vai infuziju $kiduma
pagatavosanai
Mezavant 1200 mg zarnas Mesalazinum Shire Pharmaceutical Contracts Fastroenterologisks A07EC02 |11-0309 |Pr.
Skistosas ilgstosas darbibas Limited, Lielbritanija 1dzeklis
tabletes
Midermin 1 mg/q kréms Mometasoni furoas Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne | kortikosteroids DO7AC13 |11-0430 |Pr.
Jelfa S.A., Polija [idzeklis
Molaxole pulveris iek3kigi lieto- | Macrogolum 3350, Natrii chloridum, Natrii Meda Pharma SIA, Latvija osmotiskas darbibas AO6AD65 |11-0315 |Bez receptes
jama Skiduma pagatavosanai hydrogenocarbonas, Kalii chloridum caurejas lidzeklis
Montelukast S){nthon 10 mg Montelukastum natricum Synthon BV, Niderlande pretastmas lidzeklis [R03DCO3 |11-0431 |Pr.
apvalkotas tabletes
Montelukast Synthon 4 mg; 5 mg | Montelukastum natricum Synthon BV, Niderlande pretastmas lidzeklis [R03DCO3 |11-0432; |Pr.
koslajamas tabletes 11-0433
MOVICOL Lax 6,9 g pulveris Macrogolum, Natrii chloridum, Natrii hy- Norgine Limited, Lielbritanija caurejas lidzeklis ~ |A06AD65 |11-0418 | Pr.
iek3kigi lietojama skiduma drogenocarbonas, Kalii chloridum
pagatavosanai
Neblluptin 12,5 mg apvalkotas Tianeptinum natricum Lupin (Europe) Limited, Lielbritanija |antidepresants N06AX14 |11-0394 |Pr.
tabletes
Nimesulide Medochemie 100 mg |Nimesulidum Medochemie Ltd., Kipra nesteroidie M01AX17 |11-0367 |Pr.
tabletes pretiekaisuma un
Fretrelmatlsma
idzekli
Nitrospray 0,4 mg/deva zemmeéles | Glyceroli rinitras SIA“Briz’, Latvija antianginals (01DA02 |11-0434 |Pr.
aerosols lidzeklis
Omeprazole Ranbaxy 20 mg; 40  |Omeprazolum Ranbaxy UK Ltd., Lielbritanija pretcalas lidzeklis, |A02BCO1 |11-0411; |Pr.
mg zarnas Skistosas kapsulas protonu siikna 11-0412
inhibitors
Orlistat Polpharma 120 mgq cietas |Orlistatum Pharmaceutical Works “Polpharma” Fretaptauko§anas AO8ABO1 |11-0326 |Pr.
kapsulas S.A., Polija idzeklis
Orlistat Polpharma 60 mg cietas  |Orlistatum Pharmaceutical Works “Polpharma” Fretaptauko§anés A08ABOT |11-0327 |Bez receptes
kapsulas S.A., Polija idzeklis
Orlistat Sandoz 120 mg cietas Orlistatum Sandoz d.d., Slovenija retaptaukosanas |AO8ABO1 |11-0328 |Pr.
kapsulas idzeklis
Orlistat Sandoz 60 mg cietas Orlistatum Sandoz d.d., Slovenija Fretaptauko§anés A08ABOT |11-0329 |Bez receptes
kapsulas idzeklis
Orlistat Teva 120 mg cietas Orlistatum Teva Pharma B.V., Niderlande retaptaukosanas |AO8ABO1 |11-0369 |Pr.
kapsulas idzeklis
Orlistat Teva 60 mg cietas kapsulas| Orlistatum Teva Pharma B.V., Niderlande F(rjetakpi;auko§anés A08ABOT |11-0368 |Bez receptes
1dzeklis
Osglgrand 150 mg apvalkotas Acidum ibandronicum Zentiva k.s., Cehija bisfosfonati MO5BA06 |11-0314 | Pr.
tabletes
Osagrand 3 mg/3 ml $kidums Acidum ibandronicum Zentiva k.s., Cehija bisfosfonati MO5BA06 |11-0313 |Pr.
injekcijam
Oxaliplatin Cipla 50 m(t] pulveris | Oxaliplatinum Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija onkologisks Iidzeklis| LOTXA03 |11-0375 |Pr.
infuziju Skiduma pagatavo3anai
Oxaliplatin Cipla 50 mg; 100 Oxaliplatinum Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija onkologisks idzeklis| LOTXA03 |11-0375; Pr.
mg pulveris infuziju $kiduma 11-0374
pagatavoanai
Pico-Salax 5 mg; 10 mg tabletes |Natrii picosulfas Ferring Laakkeet Oy, Somija caurejas lidzeklis  |AO6ABO8 Hggg Bez receptes
Pioglitazone Mepha 15mg; 30  |Pioglitazonum Mepha-Investigacao, Desenvolvim- | pretdiabéta lidzeklis| AT0BGO3 |11-0423; |Pr.
mg; 45 mgq tabletes ento e Fabricacao Farmaceutica Lda, 11-0424;
Portugale 11-0425
Pricoron Duo 2 mg/0,625 mg; 4 | Tert-Butylamini perindoprilum, Indapamidum | Zentiva k.s., Cehija AKEinhibitors, ~ |CO9BA04 |11-0426; |Pr.
mg/1,25 mg tablétes diurétisks lidzeklis 11-0427
Propofol Norameda 10 mg/ml; | Propofolum Norameda UAB, Lietuva visparéjas NOTAX10 |11-0316; |Pr.
20mg/ml emulsija injekcijam vai anestézijas lidzeklis 11-0317
inflizijam
Quetiapine Accord 200 mg; 300 | Quetiapinum Accord Healthcare Limited, antipsihotisks NO5AHO4 |11-0370; |Pr.
mg'400 mg ilgsto3as darbibas Lielbritanija [idzeklis 11-0371;
tabletes 110372
Quetiapine Pfizer 100 mg Quetiapinum Pfizer Europe MA EEIG, Lielbritanija | antipsihotisks NO5AHO4 |11-0344 |Pr.

apvalkotas tabletes

[idzeklis
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Quetiapine Pfizer 25 mg; 100 Quetiapinum Pfizer Europe MA EEIG, Lielbritanija | antipsihotisks NO5AHO4 |11-0343 |Pr.
mg; 150 mg; 200 mg; 300 mg [idzeklis
apvalkotas tabletes
Remantadins 100 mq kapsulas  |Rimantadini hydrochloridum A/S“Olainfarm’, Latvija pretvirusu lidzeklis |J05AC02 |11-0397 | Bez receptes
Rimantadine-Grindex 100 mg Rimantadini hydrochloridum AS Grindeks, Latvija pretvirusu lidzeklis |JO5AC02 |11-0373 | Bez receptes
apvalkotas tabletes
Romazic 5 mg; 10 mg; 20 mg; 40 |Rosuvastatinum Pharmaceutical Works Polpharma hiJ)oliFidémizéjois (10AA07 |11-0351; |Pr.
mg apvalkotas tablefes S.A., Polija [idzeklis 11-0352;
11-0353;
11-0354
Rosuvastatin Tiefenbacher 5 mg; |Rosuvastatinum Alfred E, Tiefenbacher GmbH & Co. hg)olipidémizéjoés (10AA07 |11-0376; |Pr.
10 mg; 20 mg; 40 mg apvalkotas KG, Vacija [idzeklis 11-0377;
tabletes 11-0378
11-0379
Sevoflurane Piramal 100% Sevofluranum Piramal Healthcare UK Limited, vispargjas ~ |NOTABO8 |11-0385 |Pr.lanest.
inhalacijas tvaiki, Skidrums Lielbritanija anestézijas lidzeklis
SimvastatinTeva 5mg; 10mg;  |Simvastatinum Teva Pharma B.V., Niderlande hi oIiFidémizéjo§s C10AA01 |11-0398; |Pr.
20 mg; 40 mg; 80 mq apvalkotas [idzeklis 11-0399;
tabletes 11-0400;
11-0401;
11-0402
Sinupret forte apvalkotas tabletes |Gentianae radix, Verbenae herba, Rumicis Bionorica SE, Vacija sekretolitisks RO5X 11-0348 |Bez receptes
herba, Sambuci flos, Primulae flos [idzeklis
Tebranic 2 ¢/0,25 ;4 g/0,5 %pul— Piperacillinum, Tazobactamum AstraZeneca UK Limited, antibiotisks lidzeklis | JO1CR0O5 |11-0349; |Pr.
veris injekdju vai infiziju skiduma Lielbritanija 11-0350
pagatavosanai
Timlatan 50 mikrogrami/5 mg/m| |Latanoprostum, Timololum AB Sanitas, Lietuva oftalmologisks SOTED51 |11-0403 |Pr.
acu pilieni, Skidums [idzeklis
Tonsipret pilieni iekSkigai (Capsicum annum, Guaiacum, Phytolacca Bionorica SE, Vacija Fretsaaukstééanés VO3AX  |11-0337 |Bez receptes
lieto3anai, $kidums americana idzeklis
Tonsipret tabletes (apsicum annum, Guaiacum, Phytolacca Bionorica SE, Vacija Fretsaaukstéianés VO3AX  |11-0338 |Bezreceptes
americana idzeklis
Vertimed 8 mg; 16 mg; 24mg  |Betahistini dihydrochloridum Medochemie Ltd., Kipra pretreibona lidzeklis INO7CAOT |11-0386; |Pr.
tabletes 11-0387;
11-0388
Ybersigax 150 mg; 300 mg Irbesartanum Galex d.d., Slovenija angiotenzina Il re- |C09CA04 |11-0395; |Pr.
apvalkotas tabletes ceptoru antagonists 11-0396
Zenadea 2 mg/0,03 mg apvalkotas|Dienogestum, Ethinylestradiolum Zentiva k.., Cehija Fretapaug!oﬁanés GO3AA  |11-0389 |Pr.
tabletes idzeklis
Dacepton 10 mg/ml Skidums Apomorphini hydrochloridum Hameln rds GmbH, Vacija dopamina agonists |N0O4BC07 |11-0308 |Pr.
injekcijam vai infizijam
Dioximin 600 mg tabletes Diosminum SIA Elvim, Latvija vazoprotektors (05CA03 |11-0320 |Bez receptes
Ipidacrine-Grindeks 5 mg; 15 mg/ |Ipidacrini hydrochloridum AS Grindeks, Latvija antiholinesterazes |NO7AA  |11-0365; |Pr.
ml $kidums injekcijam [idzeklis 11-0366
Latanoprost NTC 50 mikrogrami/  |Latanoprostum NTCSrl, Italija Fret laukomas SOTEE0T |11-0323 |Pr.
ml, acu pilieni, $kidums Tdzeklis
Meropenem GSK500mg Meropenemum GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |antibiotisks lidzeklis | JO1DHO2 |11-0325 |Pr.
pulveris injekciju vai mfuniu )
skiduma pagatavo3anaiPulveris
injekdiju vai Infuziju Skiduma
pagatavosanai, 500 mg
Nutriflex Lipid peri emulsija Glucosum monohydricum, Natrii dihydrogen- | B.Braun Melsungen AG, Vacija arenteralas B05BA10 [11-0336 |Pr.

infuzijam

Ehpsphas dih¥dricus, Zind acetas dihydricus,
oiae oleum, Triglycerida saturata media, Iso-
leucinum, Leucinum, Lysinum, Methioninum,
Phenylalanlnum,Threo.nmu.m,Trthophanum,
Valinum, Argininum, Histidinum, Alaninum,
Acidum asparticum, Acidum glutamicum,
G]Kcmum, Prolinum, Serinum, Calcii chloridum
dihydricum, Magnesii acetas tetrahydricus,
Natrii acetas tnhgldrlcus, Natrii chloridum, kalii
acetas, Natrii hydroxidum

Parregistrétas zales

arosanas lidzeklis

Zalu valsts agenttiras [émums par jaunu zalu registraciju ir speka piecus gadus péc lémuma par zalu registraciju pienemsanas. P&c pieciem
gadiem kop$ 1émuma par zalu registraciju pienemsanas Zalu valsts agentiira, pamatojoties uz riska un ieguvuma lidzsvara atkartotu
novertésanu, ir tiesiga pienemt I@mumu 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 agentlra, parregistréjot zales, ir pienémusi lémumu par zalu parregistraciju atkartoti uz pieciem
gadiem.

Zalu nosaukums, forma un Starptautiskais nosaukums Registracijas apliecibas |Farmakotera-peitiska [ATK kods |Reg. [Izplatisanas

dozejums ipasnieks, valsts grupa numurs|nosacijumi

ACC20 mg/ml pulveris iek3kigi lieto-  |Acetylcysteinum Sandoz d.d., Slovenija mukolitisks lidzeklis R05CBO1 |06-0250 |Bez receptes

jama $kiduma pagatavosanai

Accuzide 10,20 mg/12,5 mg Quinaprilum, Hydrochlorothiazidum Pfizer Limited, Lielbritanija [AKE inhibitors, diurétisks|C09BA06 101-0279 |Pr.

apvalkotas tabletes [idzeklis 01-0280

é\ctgluztide 20 mg/25 mg apvalkotas  [Quinaprilum, Hydrochlorothiazidum Pfizer Limited, Lielbritanija |A(|1(E il?lhibitors, diurétisks|CO9BA06 109-0488 [Pr.

abletes idzeklis

Ascophen P tabletes é\c#um acetylsalicylicum, Paracetamolum, SIA“Briz’, Latvija analgétisks lidzeklis NO2BE5T [98-0107 |Bez receptes
offeinum
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Aspekard 100 mg tabletes Acidum acetylsalicylicum Etitro.I,Biofarm Baltikum SIA, |antitrombotisks lidzeklis |BOTACO6 |00-0086 |Bez receptes
atvija
Atilen 10, 20, 40 mg apvalkotas Atorvastatinum TevaPharmaB.V, h(ij)olii)idémizéjoh C10AA05 08-0379 [Pr.
tabletes Niderlande [idzeklis 08-0380
08-0381
Atorvastatin Polpharma 10, 20, 40 mg |Atorvastatinum Pharmaceutical Works hH)oIiFidémizéjois C10AA05 [07-0174 |Pr.
apvalkotas tabletes Polpharma S.A., Polija [idzeklis 07-0175
07-0176
Bicalutamid Actavis 50, 150 mg Bicalutamidum Actavis Group PTC ehf, antiandrogeéns lidzeklis [L02BB03 |07-0110 |Pr.
apvalkotas tabletes Islande 07-0111
Chronocard N 80 mg apvalkotas (rataegi folii cum flore extractum siccum Cesra Arzneimittel GmbH & |sirds lidzeklis (01EBO4 |05-0383 |Bez receptes
tabletes (0.KG, Vacija
Corvitol 50 mg tabletes Metoprololi tartras Berlin-Chemie AG (Men-  [beta adrenoblokators ~ |C07AB02 96-0082 |Pr.
arini Group), Vacija
Diclo CT 75 mg/2 ml $kidums Diclofenacum natricum Ct-Arzneimittel GmbH, nesteroids pretiekaisu- |MO1ABO5 |96-0237 |Pr.
injekcijam Vacija ma lidzeklis
Discus compositum $kidums Discus intervertebralis suis, Acidum ascorbi-  |Biologische Heilmittel Heel [homeopatisks lidzeklis [VO3AX ~ [01-0013 |Pr.
injekcijam cum, Thiaminum hydrochloricum, Natrium GmbH, Vacija
riboflavinum phosphoricum, Pyridoxinum
hydrochloricum, Nicotinamidum, Funiculus
umbilicalis suis, Cartilago suis, Medulla ossis
suis, Embryo totalis suis, Glandula suprare-
nalis suis, Pulsatilla pratensis, Hydrargyrum
oxydatum rubrum, Sulfur, Cimicifuga racemosa,
Ledum palustre, Pseudognaphalium obtusifo-
lium, Citrullus colocynthis, Secale cornutum,
Argentum metallicum, Zincum metallicum,
Cuprum aceticum, Aesculus hippocastanum,
Medorrhinum-Nosode, Ranunculus bulbosus,
Ammonium chloratum, Kalium carbonicum,
Cinchona pubescens, Sepia officinalis, Acidum
Elcrl.nlcum, Berberis vulgaris, Acidum silicicum,
Calcium phosphoricum, Acidum DL alpha-
liponicum, Natrium diethyloxalaceticum,
Nadidum, Coenzymum A
Efloran 400 mg tabletes Metronidazolum §|RKA d.d., Novo Mesto, pretmikrobu lidzeklis ~ |POTABO1 |01-0008 |Pr.
ovenija
Eligard 45 mg pulveris un 3kidinatajs  [Leuprorelini acetas Astellas Pharma Europe  |gonadotropinu L02AE02 |07-0345 (Pr.
injekciju $kiduma pagatavosanai B.V., Niderlande atbr||v0105a hormona
analog
Eligard 7,5 un 22,5 mq pulveris Leuprorelini acetas Astellas Pharma Europe  |gonadotropinu L02AE02 105-0198 |Pr.
un skidinatajs injekciju skiduma B.V., Niderlande atbrivojosa hormona 05-0199
pagatavosanai analogi
Eloxatin 5 mg/ml koncentrats infiziju |Oxaliplatinum Sanofi-aventis Latvia, onkologisks lidzeklis ~ |LO1XA03 06-0266 |Pr.
$kiduma pagatavosanai Latvija
Finasterid Actavis 5 mg apvalkotas  [Finasteridum Actavis Group hf, Islande  |lidzeklis prostatas hiper-|G04CBO1 [06-0270 |Pr.
tabletes trofijas arstésanai
Flexbumin 200 g/1 Skidums infuzijam |Albuminum humanum Baxter AG, Austrija plazmas aizvietotajs  |B0O5AAQT |07-0154|Pr.
Flucoric 150 mg cietas kapsulas Fluconazolum [{arlmtl))qu (UK) Ltd., pretsénisu lidzeklis J02AC01  [04-0441(Pr.
ielbritanija
Foster 100/6 mik_rogra[nj/jzsmidzi- Beclometasoni dipropionas, Formoteroli Chiesi Pharmaceuticals ~ [pretastmas lidzeklis RO3AK07 |08-0224 (Pr.
najuma aerosols inhalacijam, zem  |fumaras dihydricus GmbH, Austrija
spiediena, Skidums
Gabapentin Actavis 300 mg cietas Gabapentinum Actavis Group PTC ehf, pretepilepsijas lidzeklis |NO3AX12 |08-0183 |Pr.
kapsulas Islande
Gasec Gastrocaps 20 mg zarnas Omeprazolum Mepha Lda., Portugale pretculas lidzeklis, ~ [A02BCOT |96-0146]Pr.
Skistosas cietas kapsulas protonu sikna inhibitors
Hepar compositum N $kidums Hepar suis, Cyanocobalaminum, Duodenum  [Biologische Heilmittel Heel |homeopatisks lidzeklis [VO3AX ~ [01-0111|Pr.
injekcijam suis, Thymus suis, Colon suis, Vesica fellea suis, |GmbH, Vacija
Pankreas suis, Taraxa.cum.ofﬁcinqle, Lycopo-
dium clavatum, Chelidonium majus, Acidum
oroticum monohydricum, Cinchona pubescens,
Silybum marianum, Histaminum, Sulfur, Avena
safiva, Natrium diethyloxalaceticum, Acidum
alpha-ketoglutaricum, Acidum malicum,
Acidum fumaricum, Calcium carbonicum Hah-
nemanni, Acidum DL alpha-liponicum, Cynara
scolymus, Veratrum album
iabrezide 80 mg tabletesTabletes, Gliclazidum L.Molteni & C. dei F. Ili Alitti | pretdiabéta lidzeklis ~ |A10BB09 |01-0248|Pr.
80mg Societa di Esercizio S.p.A.,
Italija
Ketilept 25, 100, 150,200,300 mg  |Quetiapinum Egis Pharmaceuticals PLC, |antipsihotisks lidzeklis [NO5AHO04 [07-0331Pr.
apvalkotas tabletes ngarija 07-0332
07-0333
07-0334
07-0335
Matrifen 12, 25, 50, 75, 100 mikro-  [Fentanylum Nycomed SEFA AS, Igaunija |narkotisks analgétisks  [NO2AB03 106-0204 [Pr.l
grami/stunda transdermals plaksteris [idzeklis 06-0205
06-0206
06-0207
06-0208
Meglimid 1, 2,3, 4mg tabletes Glimepiridum KRKA, d.d., Novo mesto,  |pretdiabéta lidzeklis A10BB12 [05-0594|Pr.
Slovénija 05-0595
05-0596
05-0597
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Metfogamma 1000 mg apvalkotas  |Metformini hydrochloridum Worwag Pharma GmbH &  |pretdiabéta lidzeklis ~ [A10BA02 [07-0390 (Pr.
tabletes (0.KG, Vacija
Metforal 1000 mq apvalkotas tabletes |Metformini hydrochloridum I_ta_tlJpratori Guidotti S.p.A., |pretdiabéta lidzeklis ~ [A10BA02 |05-0096 |Pr.
alija
Mirtazapin Actavis 30, 45 mgmuté  |Mirtazapinum Actavis Group PTC ehf, antidepresants N06AX11 |07-0188 |Pr.
dispergejamas tabletes Islande 07-0189
Morfina hidrohlorids-Kalceks 10 mg/ [Morphini hydrochloridum A/S “Kalceks’, Latvija narkotisks analgétisks  [NO2AAO1 [96-0010 (Pr.l
ml Skidums injekcijam [idzeklis
Moviprep pulveris jek3kigi lietojama  [Macrogolum, Natrii sulfas anhydricus, Natrii  [Norgine Limited, osmotiskas darbibas  [A06AD65 |10-0626 (Pr.
$kiduma pagatavosanai chloridum, Kalii chloridum, Acidum ascorbi-  [Lielbritanija caurejas lidzeklis
cum, Natrii ascorbas
Mycophenolate Mofetil Sandoz 500  |Mycophenolas mofetil Sandoz d.d., Slovenija imansupresants L04AAO6 |08-0305 |Pr.
mg apvalkotas tabletes
Naphthyzinum 0,05 % un 0,1% Naphazolini nitras SIA“AG Farm Baltic’, Latvija |pretiesnu lidzeklis ROTAAO8 199-0834 |Bez receptes
deguna pilieni, s[<|dums 99-0835
[\lkqghthyzinum 0,1 % deguna pilieni, |Naphazolini nitras SIA“AG Farm Baltic’, Latvija |pretiesnu lidzeklis ROTAA08 [99-0835 |Bez receptes
skidums
[\leéol 0,5 mg/ml deguna aerosols,  |Oxymetazolini hydrochloridum UAB Bayer, Lietuva pretiesnu lidzeklis ROTAA05 [99-1011|Bez receptes
Skidums
Neomidantan 100 mg cietas kapsulas [Amantadini hydrochloridum A/S“Olainfarm”, Latvija  |dopaminerqisks lidzeklis|N04BBO1 101-0187 [Pr.
Nexodal 0,4 mg/ml Skidums Naloxoni hydrochloridum Orpha-Devel Handels und [antidots VO3AB15 [08-0230|Pr.
injekcijam Vertriebs GmbH, Austrija
Norflox 400 mg apvalkotas tabletes  [Norfloxacinum Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija [antibakterials lidzeklis [JOTMAO6 [01-0218 |Pr.
No-spa 40 mg/2 ml 3kidums Drotaverini hydrochloridum Sanofi-aventis Latvia SIA,  [spazmolitisks [idzeklis  [A03AD02 [96-0151]Pr.
injekcijam Latvija
Olfen Depotabs 75 mg ilgsto3as Diclofenacum natricum Mepha Lda., Portugale nesteroids pretiekaisu- |MO1ABO5 (01-0371|Pr.
darbibas tabletes ma lidzeklis
Olfen Rectocaps 100 mg rektalas Diclofenacum natricum Mepha Lda., Portugale nesteroids pretiekaisu- |MO1ABO5 [96-0213 |Pr.
kapsulas ma lidzeklis
Oroperidys 10 mg muteé dispergejamas| Domperidonum Pierre Fabre Medicament, |prokingtisks lidzeklis ~ [AO3FAO3 |08-0269 |Pr.
tabletes Francija
Otrivin Total NCH 0,5 mg/ml +0,6 | Xylometazolini hydrochloridum, Ipratropii Novartis Finland Oy, Somija [pretiesnu lidzeklis RO1ABO6 [07-0011|Bez receptes
mg/ml deguna aerosols, $kidums bromidum
Oxaliplatin Hospira 5 mg/ml pulveris  [Oxaliplatinum Hospira UK Limited, onkolodisks lidzeklis  [LOTXA03 [06-0276|Pr.
infiziju Skiduma pagatavo3anai Lielbritanija 06-0277
fagtl)xtetin HEXAL 20 mg apvalkotas  [Paroxetinum Hexal AG, Vacija antidepresants NO6ABO5 (09-0370Pr.
abletes
Relief 60 mg/5 mg supozitoriji Heparis Selachomorphae Oleum, Phenylephrini |UAB Bayer, Lietuva antihemoroidals (05AX03 [00-0153 | Bez receptes
hydrochloridum [idzeklis
Relifex 1 g apvalkotas tabletes Nabumetonum Meda AB, Zviedrija nestlgéoitlj(?.pretiekaisu— MO1AX01 [06-0094 |Pr.
ma lidzeklis
Relium 5 mg apvalkotas tabletes Diazepamum Tarchomin Pharmaceutical |anksiolitisks lidzeklis ~ [NO5BAO1 {96-0160|Pr.Ill
Works “Polfa” S.A., Polija
Rowachol zarnas Skistosas mikstas  |Pinenum, Camphenum, Levomentholum, Cine- |Rowa Pharmaceuticals Lidzekli Zults veidosanas|AOSAX  [01-0021|Bez receptes
kapsulas olum, Menthonum, Borneolum Ltd, Irija un izdales traucgjumu
arstésanai
Rowatinex zarnas Skisto3as mikstas ~ |Pinenum, Camphenum, Cineolum, Fenchonum, |Rowa Pharmaceuticals urologisks lidzeklis (04BC 01-0020 | Bez receptes
kapsulas Borneolum, Anetholum Ltd, Irija
Rutinoscorbin 25 mg/100 mg Rutosidum, Acidum ascorbicum GlaxoSmithKline Latvia SIA, | vitaminu preparats A11GB  101-0355 | Bez receptes
apvalkotas tabletes Latvija C05CA51
Streptomycine Panpharma 1 g pulveris| Streptomycin Panpharma, Francija antibakterials lidzeklis |J01GA0T [06-0180]Pr.
injekciju $kiduma pagatavo3anai
Tamsulosin hydrochloride Kiron 0,4 [Tamsulosini hydrochloridum Kiron Pharmaceutica BY, Frostatoterapeitisks GO4CA02 (06-0032]Pr.
mg ilgsto3as darhibas cietas kapsulas Niderlande idzeklis
Terbinafine Romikim Farma 250 mg | Terbinafinum Romikim Farma, S.L., pretsénisu lidzeklis DO1BA02 [07-0045|Pr.
tabletes Spanija
Tizanidine-Teva 2, 4 mg tabletes Tizanidinum Teva PharmaB.V., centralas darbibas M03BX02 |07-0346|Pr.
Niderlande miorelaksants 07-0347
Ubichinon compositum Skidums Ubidecarenonum, Acidum ascorbicum, Thiami- | Biologische Heilmittel Heel |homeopatisks lidzeklis |VO3AX ~ |01-0157Pr.
injekcijam num hydrochloricum, Natrium riboflavinum | GmbH, Vacija
hosphoricum, Pyridoxinum hydrochloricum,
icotinamidum, Colchicum autumnale,
Podophyllum peltatum, Conium maculatum,
Hydrastis canadensis, Acidum L(+) lacticum,
Hydrochinonum, Acidum DL alpha-liponicum,
Sulfur, Manganum phosphoricum, Natrium
diethyloxalaceticum, Trichinoylum, Naphtho-
chinonum, Para-Benzochinonum, Adenosinum
triphosphoricum, Coenzymum A, Galium apa-
rine, Acidum acetylsalicylicum, Histaminum
Nadidum, Magnesium gluconicum, Anthrachi-
nonum, Vaccinium Myrtillus
Velaxin 37,5, 75, 150 mg ilgstosas | Venlafaxinum Egis Pharmaceuticals PLC, |antidepresants NO6AX16 [07-0276|Pr.
darbibas cietas kapsulas ngarija 07-0277
07-0278
Warfarin-Grindeks 3, 5 mg tabletes | Warfarinum natricum AS Grindeks, Latvija antitrombotisks lidzeklis|BO1AA03 88}8?(1) Pr.
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DroSuma 1zmainas zalu aprakstos un
lietoSanas instrukcijas

Zalu nosaukums, zalu forma, stiprums/ Aktivasvielas  Registracijas Reg. Izmainu batiba
kohcentracija nosaukums apllgclbas ipasnieks, numurs
valsts
Amlodipine Teva 10 mg tabletes Amlodipinum Teva PharmaB.V., 08-0358  |Papildinats zalu apraksta aBak§punkts 4.3 ar kontrindikacijam kreisa
Amlodipine Teva 5 mgtabletes Niderlande 08-0357 | kambara izsviedes trakta obstrukcija, hemodinamiski nestabila sirds

mazspéja péc akita miokarda infarkta; 4.4 ar droSuma i[lforméchiJu
par lieto3anu 1pasam pacientu grupam, 4.5 ar mijiedarbibu ar CYP3A4
inhibitoriem, induktoriem, 4.6 precizéta informacija par lieto3anu
grutniecibas un zidisanas [apka_, 4.7 noradits,, ka var but traucétas
reakcijas spéjas, 4.9 noraditi pardozesanas simptomi, arstésana, 5.1
Fapll inats ar klinisko pétijumu datiem, 5.2 precizéta informacija par
armakokinétiku gados vecakiem pacientiem.

Andriol Testocaps 40 mg kapsulas Testosteroni N.V. Organon, 04-0038 |Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 un at_tiegi?ajé lieto3anas instru.kciias
undecanoas Niderlande sadala pievienota informacija par krasvielu Saulrieta dzeltenais, kura
var izsaukt alergiskas reakcijas.
ATG-Fresenius S 20 mg/ml koncentrats infiziju Anti-hyman- Fresenius Biotech 03-0091 |Pievienota indikacija - Transplantata reakcijas pret saimnieku (graft-
$kiduma pagatavosanai T-lymphocyte ~ |GmbH, Vacija versus-host disease — GVHD?proﬁngsei Eieaugusiem pacientiem péc
immunoglobulin alogenas cilmes 3inu transplantacijas (CST).
from rabbit
Atorvastatin Polpharma 10 mg apvalkotas tabletes |Atorvastatini Pharmaceutical Works |07-0174 |Za|u apraksta un lieto3anas instrukcija, saskanojot informaciju ar
Atorvastatin Polpharma 20 mg apvalkotas tabletes |calcium “Polpharma”S.A., Polija |07-0175 |atsauces zalém, pievienota indikacija: “Kardiovaskularas slimibas
Atorvastatin Polpharma 40 mg apvalkotas tabletes 07-0176 |profilakse” un atbilstosi papildinats zalu apraksta apakSpunkts 5.1.
Avelox 400 mg apvalkotas tabletes Moxifloxacinum Ba6yer_ Schering Pharma |04-0394  |Izmainas zalu apraksta apak3punkta 4.1- Erecizéj@s indikacijas:
AG, Vacija “arpus stacionara iegiita pneimonija” un “komplicétas adas un adas

struktaras infekcijas”. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 pievienots

>

bridinajums pacientiem ar komplicétu adas un miksto audu infekciju.

Avelox 400 mg/250 ml 3kidums infazijam Moxifloxacinum Ba6yer_ Schering Pharma |04-0395  |Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 pievienots bridinajums pacientiem ar
AG, Vacija komplicétu adas un miksto audu infekciju.

Bactrim 40 mg/8 mg/ml sirups Sulfamethoxa-  |Roche Latvija SIA, 96-0596  |Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 pievienots bridinajums pacientiem _
zolum, Trimethopri- |Latvija ar 5por iriju un vairogdziedzera darbibas traucgjumiem, apak3punkta
mum 4.5 pievienota informacija par Bactrim mijiedarbibu ar tricikliskajiem

antidepresantiem.

Bioparox 0,125 mg/deva aerosols izsmidzina3anai |Fusafunginum Les Laboratoires Servier,(95-0223 | Apak3punktos 4.6 un 5.3 pievienota informacija par pétijumiem ar

mutes dobuma un deguna, Skidums Francija Zurkam; apakSpunkts 4.8 pa{)lldlnats ar blakusparadibam — vem3ana,

rikles kairinajums un konjuktivas hiperémija; apak3punkts 4.9

papildinats ar pardozeSanas simptomiem — asinsrites traucejumi,
mutes dobuma nejutigums, reibonis, rikles iekaisuma pastiprinasanas
un Kimisks rikles apdegums.

Bisacodyl GSK 10 mg supozitoriji Bisacodylum GlaxoSmithKline Latvia 00-0771 |Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 ieklauts bridinajums par pacientiem
SIA, Latvija ar dehidrataciju, hematohézijas Epdlju_mlem, apakSpunkta 4.5
ieklauta mijiedarbiba ar diuretiskiem lidzekliem, kortikosteroidiem,
apak3punkta 4.8 pievienotas blakusparadibas - reibonis, sinkope,
dehidratacija.
Brufen 200 mg apvalkotas tabletes Ibuprofenum Abbott Laboratories  |10-0001 |Papildinata droSuma informacija.
Brufen 400 mg apvalkotas tabletes Baltics SIA, Latvija 10-0002
Budenofalk 3 mg zarnas Skistosas cietas kapsulas ~ |Budesonidum Dr. Falk Pharma GmbH, 00-1222 |Saskana ar klinisko pétijumu rezultatiem zalu apraksta pievienota
Vacija m_formac?(a par lietosanu pusaudziem (12-18 gadi) ar Krona slimibu.
Zalu apraksta 4.2 apak3punkts papildinats ar informaciju, ka
lietoSanas droSums un efektivitate pusaudziem nav noteikta, 4.8 _
a‘)akspunlgta_ noraditas klinisko pétijumu lajka novérotas nevélamas
blakusparadibas pusaudziem, bet 5.1 apakspunkta ieklauti klnisko
pétijumu rezultati.
Budenofalk 3 mg zarnas Skistosas cietas kapsulas ~ |Budesonidum Dr. Falk Pharma GmbH, 00-1222  Pamatojoties uz klinisko_i)éﬂjumu datiem pievienota indikacija-
Vacija autoimuns hepatits. Athilstosi papildinati zalu apraksta apak3punkti
4.2,44un5.1.
Calcigran Forte Mint 500 mg/400 IU ko3|ajamas  |Calcium, Cholecal- |Nycomed Pharma AS, |05-0055 |Zalu apraksta 4.8 apakSpunkts papildinats ar blakusparadibu
tabletes ciferolum Norvégija “dispepsija”
Campto 100 mg/5 ml koncentrats infﬂzi&'u Skiduma |rinotecani. Pfizer Enterprises SARL, |98-0824 |Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta pievienota droSuma informacija
pagatavosanai Campto 300 mg/15 ml koncentrats |hydrochloridum |Luksemburga 08-0168 |par irinotekana hematalogiskas toksicitates risku pacientiem ar
infuziju $kiduma pagatavosanai Campto 40 mg/2 |trihydricum 98-0823 |samazinatu UGT1A1 aktivitati, 4.5 - par smagu un dzivibai bistamu
ml koncentrats infuziju $kiduma pagatavo3anai infekciju risku pacientiem ar nomaktu imansistému sanemot dzivas
vai dzivas-novajinatas vakcinas.
Cefalexin-Teva 500 mq cietas kapsulas Cefalexinum Teva PharmaB.V., 97-0615 |Za|u apraksta 4.8 apak3punkta mainits blakusparadibu sastopamibas
Niderlande biezums.
Certican 0,1 mg 3Kisto3as tabletes Everolimusum Novartis Finland Oy, ~ 05-0030 |Zalu apraksts ir papildinats ar infgrméci"(g par rezultatiem no Il fazes
Certican 0,25 mq Skisto3as tabletes Somija 05-0031 | pétijuma. Zalu apraksta papildinati apakSpunkti 4.2, 4.4, 4.8 un 5.1.
Certican 0,25 mg tabletes 05-0026
Certican 0,5 mgtabletes 05-0027
Certican 0,75 mq tablets 05-0028
Certican 1,0 mgtabletes 05-0029
Ciplox 2 mg/ml 3kidums injekcijam Ciprofloxacinum | Cipla (UK) Ltd., 04-0336 |Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 pievienots bridinajums pacientiem
Lielbritanija ar QT intervala pagarinaanas riska faktoriem, apakSpunkts 4.5
papildinats ar informaciju par mijiedarbibu ar zalém, kas pagarina QT
intervalu, apak3punkta 4.8 pievienota blakusparadiba- pagarinats
QT intervals, apak3punkts 4.9 papildinats ar informaciju, ka
pardozéanas gadijuma janodrosina EKG kontrole.
Cipramil 20 mg apvalkotas tabletes Citalopramum H. Lundbeck A/S, Danija|01-0421 | Papildinata droSuma informacija.
Coaxil 12,5 mg apvalkotas tabletes Tianeptinum Les Laboratoires Servier, 99-0384 | Zalu apraksta 4_.8,apak§Eunkts_ur1 attieciga lietodanas instrukcijas
natricum Francija sadala papildinati ar blakusparadibam - apjukums, palielinats aknu

enzimu [imenis un hepatits, kuru bieZzums noradits ka “nav zinams”
saskana ar kliniska parskata datiem.
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Copegus 200 mg apvalkotas tabletes
Copegus 200 mg apvalkotas tabletes

Copegus 200 mg apvalkotas tabletes

(ytosar 1 g pulveris injekciju Skiduma
Eagatavosanal L

ytosar 100 mg pulveris injekciju $kiduma
pagatavosanai

Diphereline 11,25 mg pulveris un $kidinatajs
ilgstosas garbif)as injekciju suspensijas
agatavosanai 5 )
iphereline 3,75 mg pulveris un 3kidinatajs
ilgsto3as darbibas injekciju suspensijas
pagatavosanai

Duphalac 667 mg/ml $kidums iek3kigai lieto3anai

Durogesic 100 mikrogramu/stunda transdermals
plaksteris

Durogesic 100 mikrogramu/stunda transdermals
plaksteris

Durogesic 100 mikrogramu/stunda transdermals
plaksteris

Durogesic 12 mikrogramu/stunda transdermals
plaksteris

Durogesic 12 mikrogramu/stunda transdermals
plaksteris

Durogesic 12 mikrogramu/stunda transdermals
plaksteris

Durogesic 25 mikrogramu/stunda transdermals
plaksteris

Durogesic 25 mikrogramu/stunda transdermals
plaksteris

Durogesic 25 mikrogramu/stunda transdermals
plaksteris

Ribavirinum

Ribavirinum

Ribavirinum

(ytarabinum

Triptorelinum

Lactulosum

Fentanylum

Fentanylum

Fentanylum

Fentanylum

Fentanylum

Fentanylum

Fentanylum

Fentanylum

Fentanylum

Roche Latvija SIA,
Latvija

Roche Latvija SIA,
Latvija

Roche Latvija SIA,
Latvija

Pfizer Europe MA EEIG,
Lielbritanija

Ipsen Pharma, Francija

Abbott Healthcare
Products B.V.,
Niderlande

UAB Johnson & John-
son, Lietuva

UAB Johnson & John-
son, Lietuva

UAB Johnson & John-
son, Lietuva

UAB Johnson & John-
son, Lietuva

UAB Johnson & John-
son, Lietuva

UAB Johnson & John-
son, Lietuva

UAB Johnson & John-
son, Lietuva

UAB Johnson & John-
son, Lietuva

UAB Johnson & John-
son, Lietuva

04-0356

04-0356

04-0356

98-0214
98-0212

03-0240
98-0005

99-0641

99-0957

99-0957

99-0957

05-0406

05-0406

05-0406

99-0954

99-0954

99-0954

Papildinati zalu apraksta 4.2 un 5.1 apakSpunkti ar informaciju par.
ribavirina devam, ja arstéSana ir saisinata lidz 16 nedélam, saskana ar
klniska parskata datiem.

A_t{'aunotivza!u apraksta apak3punktj 4.2, 4.4., 5.2 ar informaciju par
zalu lietosanu pacientiem ar nieru darbibas traucejumiem, pamatojo-

ties uz klniska pétijuma NP 17355 datiem.

Papildinats zalu apraksta 4.4 apak3punkts ar informaciju par zalu
mijiedarbibu ar pegintronu, azatioprinu; 4.5. par mijiedarbibu ar
azatioprinu, 4.8 par izolétu enjfrocltu_apfazulu, Vogt-Koyanagi-Harada
sindromu, slepkavibas tieksmém, maniju, bipolariem traucéjumiem,
rabdomiolizi, saskana ar kliniska parskata datiem.

4.8 - atjaunoti organu sistému kIasiﬁkégiég.s nosaukumi atbjlstosi
apstiprinatajai terminologijai. 6.2 - noradijuma par nelieto3anu
maistjuma ar citam zalém. Pirms sajaukanas ar citam vielam
janodro3ina saderiba.

Papildinati ZA apakSpunkti 4.2 - bérniem jabit bérnu endokrinologa
uzraudziba; 4.4 - kaulu mineralblivums var samazinaties.

Zalu apraksta apakSpunkta 4.6 pievienota papildus informacija

par Duphalac lietoSanu gratniecibas un zidisanas perioda. Veiktas
redakcionalas izmainas apaksgynktvq 4.2 (saprotamibas uzlabosanai),
ka a[lb apakspunkta 4.4, 4.5 atbilstosi vadlinijas par zalu aprakstu
prasibam.

Harmonizéta droSuma informacija. Zalu apraksta 4.1un4.2
apakSpunkta atseviski noradita Bgdlatrlska informacija - ilgsto3a
stipru hronisku sapju arsté3ana bérniem no 2 gadu vecuma, kuri
sanem terapiju ar opioidiem.

Papildinata droSuma informacija. Zalu apraksta 4.3 apak3punkta
pievienotas kontrindikacijas:akatas vai pecoperaciju sapes,

smags elposanas nomakums, 4.4 papildinati bridinajumi par
fentanila launpratigas lietosanas, hipotenzijas, hipovolémijas
risku, neepileptiskam m|0|_<|(_)vn|skam_reaka&gm ar myastenia gravis
slimojosiem pacientiem, zidi3anas partraukSanu. 4.5 pievienota
mijiedarbiba ar buprenorfinu, nalbufinu, pentazocinu. 4.8 mainits
blakusparadibu sastopamibas biezums.

Papildinata droSuma informacija. 4.4 apakSpunkta pievienoti_
bridinajumi:nelietot sadalitu, sagrieztu vai jebkada veida bojatu
plaksteri, izvairities paklaut plakstera uzlikSanas vietu tieSai”
aréja karstuma iedarbibai, jo ir iespéjama pastiprinata fentanila
atbrivosanas no sistémas, kas var izraisit pardozésanu un navi.

4.5 noradits, ka nav atlauts lietot Durogesic 14 dienas péc MAOI
lietoSanas partrauksanas, 4.6. papildinati bridinajumi par plaksteru
lietoSanu dzemdibu un zidiSanas laika. Atjaunots 5.2 apakspunkts.
5.3 ieklauti dati par kancerogenitates pétijumu ar Zurkam.

Papildinata droSuma informacija. Zalu apraksta 4.3 apak3punkta
pievienotas kontrindikacijas:akatas vai pécoperaciju sapes,

smags elpoSanas nomakums, 4.4 papildinati bridinajumi par
fentanila launpratigas lietosanas, hipotenzijas, hipovolémijas
risku, neepileptiskam mlolflgplskam_reaka&gm ar myastenia gravis
slimojosiem pacientiem, zidi3anas partraukSanu. 4.5 pievienota
mijiedarbiba ar buprenorfinu, nalbufinu, pentazocinu. 4.8 mainits
blakusparadibu sastopamibas biezums.

Harmonizéta droSuma informacija. Zalu apraksta4.1un4.2
apakSpunkta atseviski noradita pediatriska informacija - ilgstosa
stipru hronisku sapju arsté3ana bérniem no 2 gadu vécuma, kuri
sanem terapiju ar opioidiem.

Zalu apraksta (Fapildinéta droSuma informacija. 4.4 apak3punkta
quylenot_l bridinajumi:nelietot sadalitu, sagrieztu vai jebkada veida
bojatu plaksteri, izvairities paklaut plakstera uzlikSanas vietu tiesai
aréja karstuma ledarbibai, jo iriespejama pastiprinata fentanila
atbrivosanas no sistémas, kas var izraisit pardozésanu un navi,

4.5 noradits, ka nav atlauts lietot Durogesic 14 dienas péc MAOI
lieto3anas partrauksanas, 4.6. papildinati bridinajumi par plaksteru
lietoSanu dzemdibu un zidiSanas laika. Atjaunots 5.2 apakspunkts.
5.3 ieklauti dati par kancerogenitates pétijumu ar Zurkam.

Papildinata droSsuma informacija. Zalu apraksta 4.3 apak3punkta
pievienotas kontrindikacijas:akutas vai pécoperaciju sapes,

smags elposanas nomakums, 4.4 papildinati bridinajumi par
fentanila launpratigas lietosanas, hipotenzijas, hipovolemijas
risku, neepileptiskam mloklgplskam_reaka&gm ar myastenia gravis
slimojosiem pacientiem, zidiSanas partrauksanu. 4.5 pievienota
mijiedarbiba ar buprenorfinu, nalbufinu, pentazocinu. 4.8 mainits
blakusparadibu sastopamibas biezums.

Harmonizéta droSuma informacija. Zalu apraksta 4.1un4.2
apakSpunkta atseviski noradita Bgdlatrlska informacija - ilgstosa
stipru hronisku sapju arstésana bérniem no 2 gadu vecuma, kuri
sanem terapiju ar opioidiem.

Zalu apraksta J;apildin_éta droSuma informacija. 4.4 apakpunkta
quylenot_l bridinajumi:nelietot sadalitu, sagrieztu vai jebkada veida
bojatu plaksteri, izvairities paklaut plakstera uzlik$anas vietu tiedai
aréja karstuma ledarbibai, jo iriespejama pastiprinata fentanila
atbrivoSanas no sistémas, kas var izraisit pardozéSanu un navi,

4.5 noradits, ka nav atlauts lietot Durogesic 14 dienas pec MAOI
lieto3anas partraukSanas, 4.6. papildinati bridinajumi par plaksteru
lietoSanu dzemdibu un zidiSanas laika. Atjaunots 5.2 apakspunkts.
5.3 ieklauti dati par kancerogenitates pétijumu ar Zurkam.
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Durogesic 50 mikrogramu/stunda transdermals
plaksteris

Durogesic 50 mikrogramu/stunda transdermals
plaksteris

Durogesic 50 mikrogramu/stunda transdermals
plaksteris

Durogesic 75 mikrogramu/stunda transdermals
plaksteris

Durogesic 75 mikrogramu/stunda transdermals
plaksteris

Durogesic 75 mikrogramu/stunda transdermals
plaksteris

Duspatalin 200 mgq ilgsto3as darbibas cietas
kapsulas

Efferalgan C 330 mg/200 mg 3kisto3as tabletes

Egolanza 10 mg apvalkotas tabletes
Egolanza 15 mg apvalkotas tabletes
Egolanza 20 mg apvalkotas tabletes
Egolanza 5 mgapvalkotas tabletes

Egolanza 7,5 mg apvalkotas tabletes

Emzok 100 mg ilgsto3as darbibas tabletes

Eprex 10 000 |U/ml Skidums injekcijam pilnslirces_

Eprex 2000 1U/0,5 mI $kidums injekcijam pilnslircés
Eprex 4000 [U/0,4 m| Skidums injekcijam pilnslirces
Eprex 6000 1U/0,6 ml skidums injekcijam pilnlircés

Eprex 10 000 IU/ml Skidums injekcijam pilnlircés

Eprex 2000 U/0,5 ml Skidums injekcijam pilndlircés
Eprex 4000 [U/0,4 ml $Kidums injekcijam pilnglircés
Eprex 6000 1U/0,6 ml skidums injekcijam pilnslirces

Eprex 10 000 IU/ml 3kidums injekcijam pilnglircés

Eprex 2000 1U/0,5 mI Skidums injekcijam pilnlircés
Eprex 4000 1U/0,4 ml skidums injekcijam pilnslirces
Eprex 6000 1U/0,6 ml skidums injekcijam pilnlirces

Eprex 10 000 IU/ml 3kidums injekcijam pilnglircés

Eprex 2000 1U/0,5 ml skidums injekcijam pilnslircés
Eprex 4000 1U/0,4 mi skidums injekcijam pilnslircés
Eprex 6000 1U/0,6 ml skidums injekcijam pilnslircés

Eslorex 10 mg apvalkotas tabletes
Eslorex 15 mg apvalkotas tabletes
Eslorex 20 mg apvalkotas tabletes
Eslorex 5 mg-apvalkotas tabletes

Fentanylum UAB Johnson & John-
son, Lietuva
Fentanylum UAB Johnson & John-
son, Lietuva
Fentanylum UAB Johnson & John-
son, Lietuva
Fentanylum UAB Johnson & John-
son, Lietuva
Fentanylum UAB Johnson & John-
son, Lietuva
Fentanylum UAB Johnson & John-
son, Lietuva
Mebeverini hydro- |Abbott Healthcare
chloridum Products B.V.,
Niderlande

Paracetamolum,

Bristol-Myers Squibh
Acidum ascorbicum

Gyogyszerkereskedelmi
K¥t,g [)J/ngérija

Olanzapinum Egis Pharmaceuticals
C, Ungarija
Metoprololi tartras |TEVA Czech Industries
s.r.0., Cehija
Epoetinum alfa UAB Johnson & John-
son, Lietuva
Epoetinum alfa UAB Johnson & John-
son, Lietuva
Epoetinum alfa UAB Johnson & John-
son, Lietuva
Epoetinum alfa UAB Johnson & John-
son, Lietuva
Escitalopramum | Zentiva k.s., Cehija

99-0955

99-0955

99-0955

99-0956

99-0956

99-0956

04-0310

97-0237

10-0344
10-0345
10-0346
10-0342
10-0343

01-0228
02-
0

02-0254
01-0405

02-
025202-
0253
02-0254
01-0405
02-
025202-
0253
02-0254
01-0405

09-0421
09-

Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
peéc Periodiski aﬂauno&ama drosuma zinojuma darba daliSanas
procediiras NL/H/PSUR/0030/001 fentanilam. Zalu apraksta 4.3
apakSpunkta pievienotas kontrindikacijas:akutas vai pécoperaciju
sapes, sma_?s elposanas nomakums, 4.4 papildinati bridinajumi
par fentanila launpratigas lietosanas, hipotenzijas, hipovolemijas
risku, neepileptiskam miokloniskam rea a&gm ar myastenia gravis
slimojosiem pacientiem, zidi3anas partraukSanu. 4.5 pievienota_
mijiedarbiba ar buprenorfinu, nalbufinu, pentazocinu. 4.8 mainits
blakusparadibu sastopamibas biezums. Zalu apraksts un lieto3anas
instrukcija saskanoti.

Harmonizéta droSuma informacija. Zalu apraksta 4.1un4.2
apakSpunkta atseviski noradita Bgdlatnska informacija - ilgstosa
stipru hronisku sapju arsté3ana bérniem no 2 gadu vecuma, kuri
sanem terapiju ar opioidiem.

Zalu apraksta papildinata droSuma informacija. 4.4 apakSpunkta
BIQYIEHOI_I bridinajumi:nelietot sadalitu, sagrieztu vai jebkada veida
bojatu plaksteri, izvairities paklaut plakstera uzlik3anas vietu tiedai
aréja karstuma iedarbibai, jo iriespejama pastiprinata fentanila
atbrivo3anas no sistémas, kas var izraisit pardozesanu un navi,

4.5 noradits, ka nav atlauts lietot Durogesic 14 dienas pc MAOI
lieto3anas partrauk3anas, 4.6. papildinati bridinajumi par plaksteru
lieto3anu dzemdibu un zidisanas laika. Atjaunots 5.2 apakspunkts.
5.3 ieklauti dati par kancerogenitates pétijumu ar Zurkam.

Papildinata droSuma informacija. Zalu apraksta 4.3 apak3punkta
pievienotas kontrindikacijas:akutas vai pécoperaciju sapes,
smags elpoSanas nomakums, 4.4 papildinati bridinajumi par
fentanila launpratigas lietosanas, hipotenzijas, hipovolemijas
risku, neepileptiskam mlol_(lgvmskam_reaka&gm armyastenia gravis
slimojosiem pacientiem, zidi3anas partrauksanu. 4.5 pievienota
mijiedarbiba ar buprenorfinu, nalbufinu, pentazocinu. 4.8 mainits
blakusparadibu sastopamibas biezums.

Harmonizéta droSuma informacija. Zalu apraksta4.1un4.2
apakspunkta atseviski noradita Bgdlatnska informacija - ilgstosa
stipru hronisku sapju arsté3ana bérniem no 2 gadu vecuma, kuri
sanem terapiju ar opioidiem.

Zalu apraksta papildinata droSuma informacija. 4.4 apakpunkta
Bleylenot_l bridinajumi:nelietot sadalitu, sagrieztu vai jebkada veida
bojatu plaksteri, izvairities paklaut plakstera uzlik3anas vietu tie3ai
aréja karstuma iedarbibai, Jo ir'iespejama pastiprinata fentanila
atbrivo3anas no sistémas, kas var izraisit pardozéSanu un navi.

4.5 noradits, ka nav atlauts lietot Durogesic 14 dienas p&c MAOI
lietodanas partrauk3anas, 4.6. papildinati bridinajumi par plaksteru
lieto3anu dzemdibu un zidiSanas laika. Atjaunots 5.2 apakspunkts.
5.3 ieklauti dati par kancerogenitates pétijumu ar Zurkam.

Zalu apraksta apak3punkta 4.2 pievienota informacija par ipasam
pacientu grup_am, apakspunkta 4.5 pievienota informacija
par mijiedarbibu ar etilspirtu, apakSpunkta 4.9 plasak uzraditi
gézrdé)zgésanas simptomi, aktualizéta informacija apakSpunkta 5.1,

Atgaunotav infornjéciia zalu apraksta apak3punktos 4.2, 4.3, 4.4 un

4.5; apakSpunkta 4.2 — samazinata maksimala dienas deva bérniem,
apakSpunkts 4.3 papildinats ar kontrindikaciju — akdta aknu slimiba,
apakspunkts 4.4 papildinats ar bridinajumiem — anoreksija, bulimija,
kaheksija, hroniski ne|p|et|ekams uzturs, dehidratacija, hipovolémija,
apakSpunkts 4.5 papildinats ar mi'iedavrbibu arisoniazidu un alko-
holu; atbilsto3as izmainas veiktas lieto3anas instrukcija.

Harmonizéta droSuma informacija lieto3anas instrukcija ar zalu
aprakstu: pievienotas blakusparadjbas- seksuala disfunkcija,
menesreizu trakums vai samazinasanas, virieSiem un sievietém
parmainas krasu dziedzeros.

LietoSanas instrukcija un zalu apraksta pievienota indikacija - hroni-
ska sirds mazspéja

Zalu apraksta 5.1 apakSpunkta pievienota informacija par jauniem
kliniskajiem pétijumiem véza slimniekiem un metaanalizu datiem.

Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots ieteikums pacienta slimibas
vesture precizi noradit ievadita eritropoézi stimuléjosa lidzekla
tirdzniecibas nosaukumu, lai uzlabotu to izsekojamibu.

Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots _I_Jrld_inag'_uvms: daZas
kliniskajas situacijas véza slimnieku anémijas arstésanai vairak_
izveléties asins transfiziju. 4.4 apakSpunkia pievienots bridinajums
par porfirijas saasinasanos un 4.6 pievienots bridinajums ievérot
piesardzibu, lietojot alfa epoetinu sievietém, kas zida bérnu.

Zalu apraksta 4.4 apakSpunkts papildinats ar informaciju par izolétas
sarkanas rindas Sunu aplazijas risku C hepatita pacientiem, arstetiem
ar interferonu un ribavirinu.

Za|u apraksta 4.4 apakSpunkta atgaunoga informacija par krampjiem
un hiponatremiju. Papildinats 4.5 apakSpunkts. Atjaunots 4.8
apakspunkts.
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Extraneal Skidums peritonealai dializei

Femoston 1 mg + 1 mg/10 mgapvalkotas tabletes

Femoston conti 1 mg/5 mg

Fraijarjne Forte 0,6 ml $kidums injekcijam
Ellns,lrcgs . o
[axvlr;ar!ne Forte 0,6 ml 3kidums injekcijam
I[:nlns‘,lrces - o
raXJFar!ne Forte T ml $kidums injekcijam
pilnlircés

Fraijarjne Forte 0,6 ml Skidums injekcijam
pilngirces g
[axvlpar!ne Forte 0,6 ml $kidums injekcijam
E”ns.,"@s - L
raXJFar!ne Forte T ml $kidums injekcijam
|[:Jllns.,lrces ] .
Fraxiparine 2850 anti-XA 1U/0,3 ml 3kidums
injekcijam pilnlircés }
Fraxiparine 3800 anti-Xa IU/0,4 ml $kidums
injekcijam pilnslircés. .
Fraxiparine 5700 anti-Xa 1U/0,6 ml kidums

injekcijam pilnslirces Fraxiparine 7600 anti-Xa
( ilnslircés Fraxi-
parine 9500 anti-Xa [U/1 ml skidums injekcijam
ilnslircés Fraxiparine Multidose 47500 IU Anti-

[U70,8 ml Skidums in'ekcijémvﬁ)
I3

a/5ml
Gadovist 1,0 mmol/ml Skidums injekcijam

Gammanorm 165 mg/ml $kidums injekcijam

Gasec Gastrocaps 40 mg zarnas Skisto3as tabletes

Glurenorm 30 mq tabletes

Granocyte 34 (33,6 x 1076 1U/1 ml) pulveris
un 3kidinatajs injekdiju vai infuziju skiduma
pagatavosanai

Guttalax 7,5 mg/ml $kidums iek3kigai lieto3anai,

pilieni

Hedonin 100 mg apvalkotas tabletes
Hedonin 200 mg aﬁ)valkotés tabletes
Hedonin 25 mg+

Hedonin 25 mg apvalkotas tabletes
Hedonin 300 mg apvalkotas tabletes

Hydrea 500 mg cietas kapsulas

00 mg apvalkotas tabletes

Icodextrinum, Natrii |Baxter Oy, Somija
chloridum, Natrii

S-lactas, Caldii chlo-

ridum, Magnesii

chloridum

Estradiolum, Dydro- |Abbott Healthcare
gesteronum Products B.V.,
Niderlande

Estradiolum, Dydro- |Abbott Healthcare
gesteronum Products B.V.,
Niderlande
Nadroparinum GlaxoSmithKline Latvia
calcicum SIA, Latvija
Nadroparinum GlaxoSmithKline Latvia
calcicum SIA, Latvija
Gadobutrolum Bayer Pharma AG,
Vacija

Immunoglobulinum|Octapharma (IP)
humanum normale |Limited, Lielbritanija

Omeprazolum Mepha Lda., Portugale

Gliquidonum Boehringer Ingelheim
International GmbH,
Vacija

Lenograstimum  |Chugai Sanofi-Aventis,

Francija

Natrii picosulfas  |Boehringer Ingelheim

International GmbH,

Vacija
Quetiapinum Lannacher Heilmittel
Ges.m.b.H., Austrija
Hydroxycarbami- | Bristol-Myers Squibb
dum

Gyogyszerkereskedelmi
K¥tg Hngarija

01-0401

02-0129

02-0174

02-0022
02-0023
02-0024

02-0022
02-0023
02-0024
98-0654
98-0534
98-0535
98-0655
98-0536
10-0383

02-0070

10-0657
04-0342

96-0072

99-0505

96-0168

07-0268
07-0269
07-0266
07-0267
07-0270

00-0148

Atjaunota dro3uma informacija. 4.4 pievienots bridinajums par
nopietnam paaugstinatas gyn as reakcijam- toksisku epidermalo
nekrolizi, an?lonelrotlsko_ usku, erythema multiforme un vaskulitu.
4.8 pievienofa blakusparadiba vaskulits. Zalu apraksts un lieto3anas
instrukcija saskanoti. Zalu apraksta 4.4un 4.5 apakSpunkta ieklauts
bridinajums par kludaini augstu glikozes limena radijumu maltozes
klatbatnes ietekme, lietojot glikometrus un teststremeles.

Papildinata un atjaunota dro3uma informacija. Zalu apraksta

apakSpunkta 4.3 ieklauta kontrindikacija — trombofiliski traucéjumi,

apakSpunkta 4.5 pievienotas neieteicamas kombinacijas ar takrolimu,

ciklosporinu, fentanilu un teofilinu, apakSpunkts 4.8 Eapgldlnats ar

Elqltqjsparadlbam — urina nesaturésana un fibrocistiskas izmainas
riis.

Papildinata un atjaunota droSuma informacija. Zalu apraksta =~

apakSpunkta 4.3 ieklquta kontrindikacija — trombofiliski traucéjumi,

apak3punkta 4.5 pievienotas neieteicamas kombinacijas ar takrolimu,

ciklosporinu, fentanilu un teofilinu, apak3punkts 4.8 Eapgldmats ar

Elg¥ysparad|bam — urina nesaturésana un fibrocistiskas izmainas
ratis.

Zalu apraksta 4.2, 4.4 un 4.8 apakSpunkti un attiecigas lieto3anas
instrukcijas sadalas atjaunoti saskana ar kliniska parskata datiem.
Precizéta droSuma informacija par nadroparina ievadiSanuun
spinalu/ epiduralu anestéziju vai spinalu lumbalo punkciju, precizéta
blakusparadiba: heparina inducéta trombocitopénija.

Papildinata droSuma i_nfqrchig’a_4.3,_4.4, 4.5 un 4.8 apakSpunktos.
Pievienota kontrindikacija - lietojot zales terapeitiskos nolukos
nedrikst veikt lokoregionalu anestéziju izveles kirurdiskajas
procedras;pievienofa informacija par piesardzibas pasakumiem pa-
cientiem, kuriem tiek veikta spinala un epidurala anestézija, kas var
but saistita ar hematomu raSanos (paralizes risks); asinosanas riska
palielinajums lietojot salicilatus,antitrombotiskos un nesteroidos
pretiekaisuma lidzek|us.

Pievienotas indikacijas: sirds magnétiskas rezonanses attélveidoSanas
kontrasta pastiprinasana un magnétiskas rezonanses attélveido3anas
kontrasta pastiprinaSana visa kermena, taja skaita ?alvas un kakla__
rajona, krusu dobuma, védera, retroperitonealas telpas, ekstremitasu
un muskuloskeletaras sistemas attéliem, balstoties uz vadlmHas ar
klinisko novértéjumu diagnostikas reagentiem 1.pielikumu (CPMP/
EWP/1119/98/ REV. 1).

Zalu apraksta 4.8 apakspunkta harmonizéta dro3uma informacija-
precizets nevélamo blakusparadibu biezums.

Zalu apraksts un lietoanas instrukcija harmonizéta ar Gasec Gastro-
caps 20 mg zarnas Skistoso cieto kapsulu zalu aprakstu (pievienota
lietosana bérniem, papildinata m_aledarblba ar atazanaviru, nelfina-
viru, klopidogrelu, cilostazolu, veiktas redakcionalas izmainas paréjos
apakipunktos).

Papildinata droSuma informacija. Zalu apraksta apakSpunkta 4.2
ieklauta informacija par lieto3anu ipa3am pacientu grupam (pacienti
ar nieru un aknu darbibas trauc&jumiem, bérniem), apak3punkta 4.4
pievienots bridinajums par hemolitiskas anémijas risku pacientiem
ar glikozes-6-fosfat-dehidrogenazes deficitu, laktozes klatbatni
tabletes, apakSpunkta 4.5 EJ_lewenota mformaql(a_ par mijiedarbibu ar
antikoagulantiem, tetraciklina grupas antibiotikam, tricikliskajiem
antidepresantiem, heparinu u.c., apakSpunks 4.8 papildinats ar
sekojosam blakusparadibam - miegainiba, parestezija, ekstrasis-
toles, stenokardija, kardiovaskulara mazspeja fotosensitivitates
reakdijas u.C.. Vienfaicigi papildinata 1nform§c5ua par glikvidona
farmakokinétiskajam ipasibam apakSpunkta 5.2.

Zalu apraksta un lieto3anas instrukcija pievienota informacija
par blakusparadibam, kas novérotas periféro asins cilmes Sinu
mobilizacijas gadijuma veseliem donoriem.

Papildinata droSuma informacija. Zalu apraksta apak3punkta 4.6
ieklauta norade, ka nav veikti petijumi par ietekmi uz fertilitati,
apakSpunkta 4.8 pievienotas ar centralo nervu sistému saistitas
nevélamas blakusparadibas - reibonis, gibonis.

Zalu apraksta pievienota indikacija- smagqu depresijas epizoiu
terapija, recidivu profilakse pacientiem ar bipolariem traucgjumiem,
kuru manijas vai depresijas epizodes paklaujas kvetiapina terapla(al. i
Atbilstodi atjaunoti 4.2 un 5.1 apak3punkti. lzmainas veiktas saskana
ar originalajam zalém. Zalu apraksts un lieto3anas instrukcija _
saskanoti. Zalu apraksta 4.2 apakspunkta pievienota |.nfor.mac?(a ]
par balstterapiju, par‘tral_Jktas'terapg'as atsakSanu pacientiem, kuri
ieprieks lietojusi kvetiapinu, citu antipsihotisko lidzeklu lieto3anas
nomainisana.

Papildinats Zalu apraksta apak3punkts 4.2 - zales var pga.ugsti_nat
urinskabes limeni, var but nepiecieSams korigét urikozarisko lidzeklu
devas. ApakSpunkts 4.5. - Mijiedarbiba ar enzimiem, ko izmanto
urinvielas, urinskabes un laktatdehidrogenazes noteiksanai.
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Ibuprofen Lannacher 400 mg apvalkotas tabletes
Ibuprofen Lannacher 600 mg apvalkotas tabletes

Indatens 2,5 mg cietas kapsulas

Inegy 10 mg/20 mq tabletes
Inegy 10 mg/40 mg tabletes

Inegy 10 mg/20 mq tabletes
Inegy 10 mg/40 mq tablets

Inegy 10 mg/20 mg tabletes
Inegy 10 mg/40 mq tablets

Inegy 10 mg/20 mq tabletes
Inegy 10 mg/40 mq tablets

Inegy 10 mg/20 mg tabletes
Inegy 10 mg/40 mq tablets

Lamictal 100 mg 3kisto3as/koslajamas tabletes
Lamictal 2 mq Skistosas/koslajamas tabletes
Lamictal 200 mg Skisto3as/kos|ajamas tabletes
Lamictal 25 mg_ skistosas/kos[ajamas tabletes
Lamictal 5 mg skistosas/kos|ajamas tabletes
Lamictal 50 mg ‘$kistoSas/koslajamas tabletes

Lamictal 100 mg 3kisto3as/koslajamas tabletes
Lamictal 2 mg skistosas/koslajamas tabletes
Lamictal 200 mg SKisto3as/Koslajamas tabletes
Lamictal 25 mq skisto3as/koslajamas tabletes
Lamictal 5 mg skistoSas/koslajamas tabletes
Lamictal 50 mg Skisto3as/kos[ajamas tabletes

Leponex 100 mg tabletes

Leponex 25 mgtabletes
Linoladiol N 0,1 mg/g vaginals kréms

Magnevist 0,5 mmol/ml Skidums injekcijam

Majamil retard 100 mg ilgsto3as darbibas tabletes

Mirena 20 mikrogramu/24 stundas intrauterina
sistéma

Motilium 10 mg apvalkotas tabletes

Mustophoran 200 mg/4 m| pulveris un Skidinatajs
infuziju $kiduma pagatavo3anai

Ibuprofenum

Indapamidum

Ezetimibum,
Simvastatinum

Ezetimibum,
Simvastatinum

Ezetimibum,
Simvastatinum

Ezetimibum,
Simvastatinum

Ezetimibum,
Simvastatinum

Lamotriginum

Lamotriginum

(lozapinum

Estradiolum

Dimeglumini
gadopentetas

Diclofenacum
natricum

Levonorgestrelum

Domperidonum

Fotemustinum

Lannacher Heilmittel
Ges.m.b.H., Austrija

Mepha Lda., Portugale

MSD-SP Limited,
Lielbritanija

MSD-SP Limited,
Lielbritanija

MSD-SP Limited,
Lielbritanija
MSD-SP Limited,
Lielbritanija

MSD-SP Limited,
Lielbritanija

GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

Novartis Finland Oy,
Somija

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

Bayer Schering Pharma
AG),, Vacija g

Pharmaceutical Works

“Polpharma”S.A., Polija

Bayer Oy, Somija

UAB Johnson & John-
son, Lietuva

01-0246
01-0247

02-0233

06-0227
06-0228

06-0227
06-0228

06-0227
06-0228

06-0227
06-0228

06-0227
06-0228

97-0590
02-0401
97-0589

97-0590
02-0401

97-0589

00-0286
93-0552

99-0693

98-0027

96-0582
99-0502

98-0800

Les Laboratoires Servier,|02-0062

Francija

Papildinata un harmonizéta droSuma informacija. (Punkta 4.3
kontrindikacijas papildinatas ar smaga aknu mazspéja, smaga

nieru mazspéja, fematopoétiskas sistémas traucéjumi. Punks 4.5
papildinats ar i uB_rofena/prejcdlab,eta [idzeklu unibuproféna/
alkohola mijiedarbibu. Punkta 4.6 ieklauta informacija par fertilitati.
Punktos 4.4, 4.5 un 4.8 veiktas redakcionalas izmainas.

Papildinata droSuma informacija. (Zalu apraksta 4.3 apakSpunkta
ieklauts — nesens cerebrovaskulars notikums; 4.8 apakSpunkts
papildinats ar blakusparadibam. ApakSpunktos 4.3 - 4.9 veiktas
redakcionalas izmaias).

Zalu apraksta 5.1 apakSpunkta pievienota informacija par pétijumiem
ar pacientiem ar heterozigotu gimenes hiperholesterinémiju un
aortas stenozi.

Papildinata drosuma informacija. 4.3, 4.4, 4.5 apak3punkt
parlldmatl ar informaciju par mijiedarbibu ar posakonazolu,
nelfinaviry, 4.5 par mijiedarbibu ar kolhicinu, rifampicinu, 4.8
ieklauts miozits, rabdomiolize ar vai bez akiitas nieru mazspéjas.

Harmonizéta droSuma informacija. Pievienotas blakusparadibas
atminas traucgjumi, bezmiegs.

Za|u apraksta 4.8 apakSpunkta pievienotas blakusparadibas- erek-
tila disfunkcija, intersticiala plauu slimiba, depresija, saskana ar
pécregistracijas novérojumu datiem.

Zalu apraksta 4.8 apakSpunkts papildinats ar blakusparadibu
erythema multiforme saskana ar pécregistracijas novérojumu
datiem ezetimibam. 4.6 korigéta informacija: [negy nedrikst lietot
grutniecém.

Zalu apraksta apakSpunkts 4.5 papildinats ar informaciju par 0CT2
inhibiciju.

Zalu apraksta 4.5 apakSpunkts papildinats ar informaciju par
mijiedarbibu par aripiprazolu.

Papildinats zalu apraksta apakSpunkts 4.6 ar informaciju par ne-
teratogéno iedarbibu.

Izmainas Zalu apraksta 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.8, 5.1, 5.2 apakSpunktos.

Veiktas izmainas zalu apraksta apak3punkta 4.2.1 Lietosanas
veids - pievienota informacija par pacientiem ar aknu funkdiju
traucgjumiem, par devas pielago3anu gados vecakiem pacien-

tiem, zalu ievadisanu manuali bérniem [idz 2 gadu vecumam.
Apakspunk_ta_4.4._-|n_formacHa_p_ar lietoanu pacientiem ar noslieci
uz paaugstinatas jutibas reakcijam, pacientiem ar smagiem nieru
funkciju traucgjumiem un nozimétu dializi (t.sk., eliminacijas
?usp'e'ngdu) Apak3punkta 4.6. - mfo_rmaaf_a par reproduktivo
oksicitati atkartoti ievadot dzivniekiem kliniski nozimigas devas;
ietekmi uz bérna baro3anu ar krati. ApakSpunkta 4.8 - atjaunota
sastopamibas biezuma tabula. Apakgﬁynk_ta 5.1. - farmakokinetiskas
Ipasibas Ipasas pacientu grupas, uzsaksanas péc jekskigas lieto3anas,
nonaksana mates piena. ApakSpunkta 5.2. -papildinata informacija
par farmakodinamiskajam ipasibam.

Atjaunota droSuma informécijliiv. Izmainas veiktas zalu apraksta 4.3,
44,4.5,4.6,4.7,4.8,4.9. apakspunktos.

Atjaunota droSuma informacija. Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta
svitrots bridinajums par venozas tro.mbembqll%as risku, lietojot tikai
p.rogesto?enu saturosas tabletes; atjaunota informacija par olnicu
cistam, oligomenoreju un amenoreju. 4.4 un 4.8 apakspunktos
korigeta in o_rmaaLa. par krats véZa risku. 4.8 pievienotas
blakusparadibas - hipersensitivitate, paaugstinats asinsspiediens,
migréna noverota bieZi. 5.2 apakSpunkta pievienota informacija par
levonorgestrela linearitati.

Pafjldinéta droSuma informacija. Zalu apraksta apakSpunkta

4.2 ieklautas norades par pacientiem ar aknu un nieru darbibas =~
traucgjumiem, apakSpunkta 4.3 pievienota kontrindikacija - pacienti
ar méreniem vai smagiem aknu darbibas traucgjumiem, nevelamas
blakusparadibas un t0 sastopamibas biezums noradits saskana ar
klnisko pétijumu un pécregistracijas pieredzes datiem.

Labots kontrindikacijas formuléjums. ApakSpunkta 4.4. - nav ietei-
cams bérniem, jo nav zinama ieguvuma-iska attieciba. Pievienota
informacija par biezak sastQEamo 3.pakapes trombopéniju un
leikopéniju pacientiem vecakiem par 60 gadiem. Bridinajums par
ricibu ekstravazacijas gadijuma - 5% glikozes Skiduma lieto3ana,
imobilizacija, ledus komprese. Apakspunkta 4.6 - bridinajums
&ar efektivas kontracepcijas lietosanu abu dzimumu pacientiem.
ontrindicéts gratniecibas laika un sievietém reproduktiva vecuma,
kuras nelieto éfektivu kontracepciju. Informacija par ietekmi uz
viriedu fertilitati. 4.7. - nav pétijumu par jetekmi uz transportlidzek|u
vadidanu. 4.8. - papildinatas blakusparadibas - |oti bieZi - anémija,
vemsana 2h péc |n%ekcu_as; biezums nezinams - hepatits. Pievienota
informacija par potencialu mielodisplastiska sindroma un akiitas
mieloleikozes risku. Reti - akita respiratora distresa sindroms.
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Nasonex 50 mikrogrami/deva deguna aerosols, | Mometasoni furoas

suspensija

Vaccinum menin-
gococcale classis C
coniugatum

Gabapentinum

NeisVac-C 0,5 ml suspensija injekcijam pilnslirces

Neurontin 100 mg cietas kapsulas
Neurontin 300 mg cietas kapsulas
Neurontin 400 mq cietas kapsulas
Neurontin 600 mg cietas kapsulas
Neurontin 800 mq cietas kapsulas

Nexium 10 mg granulas iek3kigi lietojamas suspen-

¢ Esomeprazolum
sijas pagatavosanai

Nexium 10 mg granulas iek3kigi lietojamas suspen-

¢ Esomeprazolum
sijas pagatavosanai

Nexium 20 mg zarnas $Kisto3as tabletes
Nexium 40 mg zamas $Kistosas tabletes

Nexjum 20 mg zarnas $kistoas tabletes
Nexium 40 mq zarnas skistosas tabletes

Esomeprazolum

Esomeprazolum

Opexa 20 mg tabletes Bilastinum

Ovestin 500 micrograms pessaries, Pessaries, 500 | Estriolum

mcg

Pneumo 23 3kidums injekcijam pilns]ircés
coccale polysac-
charidicum

Polfilin 400 mg ilgsto3as darbibas tabletes Pentoxifyllinum

Vaccinum i)neumo-

Schering-Plough
Europe, Belgija

Baxter Healthcare Ltd.,
Lielbritanija

Pfizer Limited,
Lielbritanija

AstraZeneca AB,
Zviedrija

AstraZeneca AB,
Lviedrija

AstraZeneca AB,
Zviedrija

AstraZeneca AB,
Lviedrija

Menarini International
Operations Luxembourg
S.A., Luksemburga

N.V. Organon,
Niderlande

Sanofi Pasteur S.A.,
Francija

Pharmaceutical Works
“Polpharma” S.A., Polija

00-0820

09-0025

0}—0276
027701-
0278

03-0016
03-0017

08-0137

08-0137

02-0076
02-0077

02-
007602-
0077

10-0602

98-0072
97-0150

03-0050

Papildinata un atjaunota dro3uma informacija. Redakcionali
sakartotj zalu apraksta apakSpunkti 4.3, 4.4, 4.9, 5.2; apakSpunkts
4.5 Egplldmats ar datiem par kombinétu terapiju ar loratadinu,
apak3punkts 4.8 papildinats ar blakusparadibam — dequna starp- _
sienas perforacija, glaukoma, katarakta un paaugstinats intraokulars
spiediens; apakspunktos 5.1 un 5.3 pievienota informacija par
petijumiem.

Papildinata droSuma informacija. Zalu apraksta 4.5 apakSpunkts _
papildinats ar informaciju par vienlaicigu lietoSanu ar peroralu dzivu
rotavirusu vakcinu, noradot, ka imina reakcija netiek ietekméta.

Papildinata droSuma informacija. Zalu q?qusta 44un48
apak3punkta ieklauta informacija par zalu izraisitiem izsitumiem ar
eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem.

Zau apraksta 4.1 sadala papildinata lieto3ana bérniem no 4 gadu
vecuma kombinacija ar antibjotikam Helicobacter pylori izraisitas
divpadsmit zarnu calas arstésanai, 4.2 - noraditas leteicamas antibio-
tiku kombinacijas un devas, 4.5 -pievienota norade, ka mijiedarbibas
pétijumi veikti tikai ar pieaugusajiem.

Zau apraksta 4.2 sadala pievienots ieteikums nelietot zales bérniem
[idz 1 gada vecumam ierobeZotas pieredzes trakuma dél; norade,ka
bérnien no 12 gadu vecuma un %lequgqsajlem ieteicamas devas_
dotas Nexjum zarnas Skisto3o tablesu zalu apraksta, 5.1 sadala pievi-
enoti petijumu rezultafi par GEAS arstesanas drosumu un efektivitati
0-11 meénesus veciem berniem.

Pievienota informacija par mijiedarbibu ar klopidogrelu, nevélamas
blakusparadibas papildinatas ar’loti reti - hipomagnémija’

Pievienotas pediatriskas indikacijas - pusaudZiem no 12 gadu vecuma
gastroezofagealas atvilna slimibas arstéSanai un kombinacija ar
antibjotikam H.pylori izraisitas divpadsmitpirkstu zarnas culas
arstésanai. Pievienotas devu rekomendacijas So slimibu arstéSanai

Izmainas veiktas lieto3anas instrukcj{(é,,lai saskanotu produkta
|r1forn_1aclﬂlu ar zalu aprakstu. Precizak tiek atspogulota indikacjja-
bilastinu lieto ari citu alerdiska rinita veidu simptomu mazinasanai.
Pievienotas blakusparadibas- sapes védera, kermena masas pieau-
gums, asins analizu rezultati liecina par izmainam nieru darbiba,

paaugstinats taukvielu limenis asinis.
Papildinata droSuma informacija.

Zalu apraksta 4.8 apakSpunkta un attiecigaja lietoanas instruk-
CI[IaS sadala pievienota blakusparadiba - febrili krampji, precizéta
blakusparadiba -anafilaktiskas/anafilakotoidas reakcijas, t.sk. Soks.

Zalu apraksta 4.1 apak3punkta precizéta indikacija: perifero artériju_
okluzivas slimibas (11 b stadija pec Fontena) simptomu atvieglosanai.
4.2. noradita dozeSana pacientiem ar nieru un aknu darbibas
traucéjumiem, pacientiem ar hipotensiju vai asinsrites requlacijas
traucéjumiem, 4.9 pievienoti intoksikacijas simptomi, pardozejot:
reiboni, slikta dasa, tahikardija, argﬂeks_gaz kunga-zarnu trakta
asinosanas pazime-kafijas biezumiem lidzigu masu vemsana, 5.3
FIEVI_enOtI ati par akutu, atkartotu devu un reproduktivu toksicitati.
zmainas veiktas saskana ar klinisko parskatu.

Propoven 2%, emulsija injekcijam vai infizijam  |Propofolum Fresenius Kabi Deutsch-|05-0046 |Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots bridinajums- lidokainu
land GmbH, Vacija nedrikst lietot pacientiem ar iedzimtu akutu porfiriju. Izmainas veik-
tas, lai saskanotu informaciju Propoven 1% un 2% zalu aprakstos.
Pumpan 3kidums iekskigai lieto3anai, pilieni Arnicamontana,  |Richard Bittner AG, 98-0763 | Apak3punkta 4.2 svitrota informacija par lieto3anu bérniem un
Convallaria majalis, |Austrija pusaudziem, apakSpunkts 4.3 papildinats ar kontrindikaciju pret
Digitalis, Crataegus, Asteru dzimtas augiem, redakcionali sakartots apakSpunks 4.4 un
Kalium carbonicum papildinats ar bridinajumu par iesp&jamibu pastiprinaties slimibas
5|mﬁJtom|em arstéSanas sakuma, apakSpunkts 4.8 papildinats
ar blakusparadibam — slikta dusa, atraugas, caureja, reibonis un
karstuma vilni.
Pumpan tabletes lietoanai zem méles (rataegus, Richard Bittner AG, 05-0110 Pafild_inéta un atjaunota droSuma informacija. Apak3punkta
Arnicamontana,  |Austrija 4.2 syitrota mformaa{a par lietosanu bérniem un pusaudziem,
Kalium carbonicum, apakSpunkts 4.3 papildinats ar kontrindikaciju pret Asteru dzimtas
Digitalis purpurea, augiem, redakcionali sakartots apakSpunkts 4.4 un papildinats ar
Convallaria majalis t_)nd!rgajumu_ﬁar iespéjamibu pastiprinaties slimibas simptomiem
arstésanas sakuma.
Recombinate 1000 SV pulveris un 3idinatajs Octocogumalfa | Baxter AG, Austrija 07-0105 |lzmainas zalu apraksta 4.2, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 5.1 apak3punktos.
injekciju Skiduma Eagatavosanalv 07-0103
Recombinate 250 SV pulveris un 3kidinatajs injek- 07-0104
cjuskiduma pagatavosanai
Recombinate 500 SV pulveris un 3kidinatajs injek-
ciju $kiduma pagatavo3anai
Relifex 1 g Skistosas tabletes Nabumetonum Meda AB, Zviedrija 03-0504  |Papildinata dro3uma informacija. leklautas kontrindikacijas: smaga
Relifex 500 mg Skistosas tabletes 03-0503 |aknu mazspéja, smaga nieru mazspéja, pacientiem, kuriem pec
acetilsalicilskabes vai citu nesteroido lidzek|u lieto3anas paradijusas
astmas lekmes, rinits vai natrene, stavokli ar paaugstinatu asino3anas
tendenci. Pievienoti bridinajumi un mijiedarbiba ar takrolimu,
ciklosporinu, hinolonu grupas antibakterialiem lidzekliem,
zidovudinu, mifepristonu.
RhinoStop-ratiopharm 0,5 mg/ml deguna aerosols, Xylometazolini Ratiopharm GmbH,  97-0596 | Papildinati zalu apraksta apakSpunkti 4.4 - piesardziba lieto3ana,
skidums hydrochloridum | Vacija 96-0604 |ja Ir paaugstinats acs iek3éjais spiediens, porfirija, vienlaicigas MAO
RhinoStop-ratiopharm 1 mg/ml deguna aerosols, inhibitoru lieto3anas laika, 4.8 aﬁakspunlgts - papildinats ar jaunam
Skidums blakusparadibam, 4.9 apai(spun ts - ar zau pardozésanas simptom-
iem.
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Rytmonorm 150 mg apvalkotas tabletes
Rytmonorm 300 mg apvalkotas tabletes

Seroxat 20 mg apvalkotas tabletes

Singulair 4 mg ko3lajamas tabletes
Singulair mini 4 mq granulas

Sterofundin BG-5 Skidums infizijam

Sustanon 250 mg/ml Skidums injekcijam

Tamsulosin Lannacher 0,4 mg ilgstosas darbibas
tabletes

Tamsulosin Lannacher 0,4 mg ilgsto3as darbibas
tabletes

Tegretol (R 200 mq ilgstosas darbibas apvalkotas
tabletes

Tegretol (R 400 mq ilgstosas darbibas apvalkotas
tabletes

Tertensif 2,5 mg apvalkotas tabletes

Travogen 10 mg/g kréms
Trisequens apvalkotas tabletes

Typhim Vi $kidums injekcijam pilnslircés

Upsarin € 330 mg/200 mg 3kistosas tabletes

Varivax pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas
pagatavosanai

Vermox 100 mg tabletes

Vermox 100 mg tabletes

Wartec 5 mg/ml uz adas lietojams Skidums

Xanax 0,5 mq tabletes

Xanax 1 mg fabletes )

Xanax XR 0,5 m% |I%stvqsas darbibas tabletes
Xanax XR 1 mg ilgstosas darbibas tabletes

Propafenoni hydro- |Abbott GmbH & Co. KG, |95-0017
i aij 00-0739

chloridum

Paroxetinum

Montelukastum

Natrii chloridum,
Kalii chloridum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Natrii dihydrogeno-
Fhosphas, Nafrii
actas, Glucosum
monohydratum

Testosteroni dec-
anoas, Testosteroni
;{)henylpropgqnas,
estosteroni isocap-
roas, Testosteroni
propionas

Tamsulosini hydro-
chloridum

Tamsulosini hydro-
chloridum

(Carbamazepinum

Indapamidum

Isoconazoli nitras

Estradiolum, Nor-
ethisteroni acetas

Vaccinium febris
typhoidis polysac-
charidicum

Acidum acetyl-
salicylicum, Acidum
ascorbicum

Vaccinum Varicellae
vivum

Mebendazolum

Mebendazolum

Podophyllotoxinum

Alprazolamum

Vacija

GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

SIA Merck Sharp &
Dohme Latvija, Latvija

B.Braun Melsungen AG,
Vacija

N.V. Organon,
Niderlande

Lannacher Heilmittel
Ges.m.b.H., Austrija

Lannacher Heilmittel
Ges.m.b.H., Austrija

Novartis Finland Oy,
Somija

Les Laboratoires Servier,
Francija

Intendis GmbH, Vacija

Novo Nordisk A/S,
Danija

Sanofi Pasteur S.A.,
Francija

Bristol-Myers Squibb
G%/togﬁsze_rk‘ereskedelml
Kft., Ungarija

Merck Sharp & Dohme
Latvija, Latvija

UAB Johnson & John-
son, Lietuva

UAB Johnson & John-
son, Lietuva

GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

Pfizer Europe MA EEIG,
Lielbritanija

99-1041

01-0294
02-0351

00-0802

97-0497

06-0109
06-0109

97-0530
02-0461

94-0013

97-0472
98-0705

97-0552

96-0316

05-0364
99-0961

99-0961

00-0932

97-0166
97-0165
01-0373
01-0374

Zalu apraksta pievienota informacija : 4.3 apak$punkta - zales
nedrikst lietot Brugada sindroma gadijuma, ritanavira un propafeno-
na vienlaicigas liefoSanas gadijuma; 4.4 - zales ar piesardzibu jalieto
pacientiem ar obstruktiviem elpcelu traucgjumiem; 4.5 - iespéjama
mijiedarbiba ar SSAI (fluoksetins, paroksetins).

Atjaunoti zalu lietoanas droSuma pamatdati ( Core safety pro-

file. Zalu a_Braksta atjaunoti 4.4 apakSpunkts - informacija par

mijiedarbibu ar tamoksifénu un 4.5 apakSpunks - mlgledar.blba starp
2D6 inhibitoriem un tamoksifenu. 4.8 apak3punkts papildinats ar

jaunu blakusparadibu - traucéta spéja koncentreties.

Atjaunota droSuma informacija. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8
precizéts biezums blakusparadibam parestézija/hipoastézija un
paaugstinats transaminazu [imenis seruma.

Atjaunots zalu apraksts saskana ar kliniska parskata datiem. 4.3
pievienota kontrindikacija hipersensivitate pret aktivajam vielam

vai pret jebkuru no paligvielam, 4.5 ieklauta mijiedarbiba ar sirds
glikozidiem, kortikosteroidiem, zalém, kas samazina kalija ekskréciju.

Zalu apraksta apakSpunktos 4.3 un 4.4 pievienota : kontrindikacija
- nelietot pacientiem, kuriem ir angEa uz zemesriekstiem vai soju;
bridinajums, ka zales satur zemesriekstu e|lu un benzilspirtu.

Zalu apraksta korigéta zaju indikacija.
Za|u apraksta atjaunoti apakSpunkti 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.8, 4.9.

Zalu apraksta apak3punkti 4.4 un 6.6 papildinati ar informaciju par
atsevisku HLA alelu nozimi pacientiem ar predispoziciju uz imunas
sistémas saistitam nevélamam blakusparadibam, ApakSpunkts 4.5
papildinats ar vairakam mijiedarbibam. 4.8 apak3punkta ir jauna
informacija par nevélamam blakusparadibam no spontanajiem
zinojumiem un literataras datiem.

Atjaunota droSuma informacija. Zalu apraksta 4.8 apak3punkta,
BamatOJot_le_s uz pécregistracijas pieredzes datiem, pievienotas

nlakusparadibas - gibonis, hepatits, paaugstinats aknu enzimu

[imenis. Pievienotas blakusparadibas torsades de pointes un QT
prolongacija.

Papildinata ar informaciju par pediatrisko populaciju.

Pafildinéta droSuma informacija. lzmainas zalu apraksta 4.1, 4.2, 4.3,
44,45,46,4.8,5.1,5.2 apakspunktos.

Papildinata droSuma informé.ciLa. Kontrindikacijas papildinatas ar
drudzi vai akutu saslim3anu, ieklauts bridinajums par alerdisku un
%jtll: bvlalliusparadlbu risku, blakusparadibas papildinatas ar anafilak-
isko Soku.

Papildinata droSuma informé(i)'a. Zalu apraksta ieklauts: 4.3
apakspunkta - smaga nieru un/vai aknu mazspéja, smaga
nekontroléta sirds mazspéja: 4.4 apakSpunkta - piesardziba
lietosana pediatriskai populacijai; 4.9 apakSpunkta - informacija
par Cvitamina paaugstinatam devam, Kas var ietekmét laborato-
riskos izmeklejumus. Apak3punktos 4.3,4.5,4.6,4.8 un 4.9 veiktas
redakcionalas izmainas.

Papildinata droSuma informacija. leklauts bridinajums par efektivas
kontracepcijas metodes lieto3anu sievietém 3 méneSuspéc
vakcinacijas, papildinatas blakusEaradlbas_ noradot blakusparadibu-
aplastiska anemija, precizéta blakusparadibu Klasifikacija.

Zalu apraksta apak3punkta 4.8 visas nevélamas blakusparadibas
apkopotas viena tabula (ieklaujot klinisko petfjumu, epidemiologisko
petijumu un pécregistracijas pieredzes datus), ka arf plevienota
pécregistracijas pierdzé novérota blakusparadiba - reibonis.

Paj)i[dinéta droSuma informacija zalu apraksta apak$punkta

4.4 (ieklauta informacija par krvamp{(u gadijumiem berniem
pecreg|strac|ias perioda), apakSpunkta 4.8 vienkopus apkopotas
nevélamas bl akU§par§dif)§s“n0 liniskajiem, epidemiologiskajiem
petijumiem un pécredistracijas pieredzes datiem, apak3punkta 4.9
pievienota |nf0rmac¥a ar ietekmi, lietojot ievérojami augstakas
devas par kliniski noteiktajam.

Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta papildinata ar informaciju, ka nav
noteikts zalu dro3ums un efektivitate lieto3ana bérniem lidz 12
adu vecumam; 4.3 pievienota kontrindikacija- asinojo3as brices;
A pievienoti bridinajumi- ja arstejamais laukums lielaks par 4 _
am2, arstéSana javeic mediciniska personala uzraudziba; gajzvalras
no lieto3anas uz glotadam un cieSu parséju lietosanas; ieteikums
atturéties no dzimumdzives terapijas laika; 4.8 pievienotas
blakusparadibas- erozija, eritéma, nieze, dedzinasana, asino3ana
aplicésanas vieta; 4.9- papildinati dati par iesp&jamo sistémisko
iedarbibu un arsteSanu pardozésanas gadijuma; 5.2- Fapﬂdlnqtl_.
gartmakoklnetlsko pétijumu dati; 5.3- papildinati preklinisko pétijumu
ati.

Zalu apraksts tika parstradats. 4.4 apak3punkta tika pievienota
informacija par hipomaniju un maniju. 4.6 apakSpunkta pievi-
enoti apakssadalas nosaukumi. 5.3 apakSpunkta pievienota jauna
informacija par prekliniskajiem droSuma pamatdatiem.
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Zocor 10 mg apvalkotas tabletes
Zocor 20 mq apvalkotas tabletes

Zoloft 50 mg apvalkotas tabletes

Simvastatinum

Sertralinum

Merck Sharp & Dohme 98-0813

Latvija, Latvija 98-0814
Pfizer Limited, 97-0311
Lielbritanija

Lieto3anas instrukcija un zalu apraksta papildinata informacija par
rekomendacijam arstesana pacientiem ar parmanto homozigotu

hipgrholegennémi{ju. Papildinata informacija par simvastatina
mijiedarbibu ar ciklosporinu, danazolu un gemfibrozilu, Lieto3anas
instrukcija un zalu avﬁ)rakg.ta papildinata bridinajuma informacija par
tendopatijas un cip3lu plisumu risku

Papildinata droSuma informacija. Zalu apraksta 4.5 apakSpunkta
pievienota informacija par mijiedarbibu ar greipfriitu sulu Japanas

ledzivotajiem, 4.5 un 5.2 apak$punkta sniegta informacija par
sertralina [imeni plazma vajiem CYP2(19 metabolizétajiem, 5. 2
apakSpunkta precizéts sertralina metabolisms.

No Zalu registra izsl€gtas zales

Izslégtas no LR Zalu registra dazadu iemeslu dé] (beidzies registracijas apliecibas deriguma termins, atsauktas no LR Zalu registra p&c

razotajsabiedribas iniciativas).

Zalu nosaukums, forma un dozéjums |Starptautiskais Registracijas apliecibas ipasnieks,  |Farmakoterapeitiska |ATK kods|Reg. |IzplatiSanas
nosaukums valsts grupa numurs|nosacijumi
Actonel Combi 35 mg apvalkotas tabletes [Natrii risedronas, Calcium car- |Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija antiosteoporotisks A11CCO5 [07-0144/Pr.
+ 1000 mg/880 SV putojosas granulas  |bonatum, Cholecalci-ferolum [idzeklis MO05BB02
é\rglismtjlpride Actavis 400 mg apvalkotas  [Amisulpridum Actavis Group PTC ehf, Islande antipsihotisks [idzeklis  [NO5ALO5 |10-0208 |Pr.
abletes
Anti-Kalium 880 mg/g granulas (alcii polystyreni sulphonas \hI/\_eQice Arzneimittel Putter GmbH & Co.KG, I(_gtjol?lu apmainas VO3AEQ1 [00-1226 |Pr.
acija idzeklis
Anti-Kalium 880 mg/g granulas (alcii polystyreni sulphonas \hl/I_eQice Arzneimittel Putter GmbH & Co.KG, I(_?jtjol?lu apmainas VO3AEO1 [00-1226 |Pr.
acija idzeklis
Argofan SR 75,150 mg ilgsto3as darbibas |Venlafaxinum Zentiva a.s., Slovakija antidepresants NO6AX16 [08-0141 (Pr.
tabletes 08-0142
Atorvastatin-ratiopharm 10, 20,40 mg  [Atorvastatinum Ratiopharm GmbH, Vacija hH)oIii)idémizéjOES (C10AA05 |10-0155Pr.
apvalkotas tabletes [idzeklis 10-0156
10-0157
(arloc 12,5, 25 mg tabletes Carvedilolum SIA Unifarma, Latvija antiadrenergisks (07AG02 |08-0004 |Pr.
[idzeklis 08-0005
(arloc 6,25 mg tabletes Carvedilolum SIA Unifarma, Latvija i‘:_gtiaﬂ_renergisks (07AG02 108-0003 |Pr.
idzeklis
Cefalexin-Teva 250 mg/5 ml pul- Cefalexinum Teva Pharma B.V., Niderlande antibiotisks lidzeklis ~ [JO1DBO1 |99-0757 |Pr.
veris iek3kigi lietojamas suspensijas
pagatavosanai
Ciplox 500 mg apvalkotas tabletes Ciprofloxacinum Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija antibakterials lidzeklis  [JOTMAO02 |01-0219|Pr.
Ciplox 500 mg apvalkotas tabletes Ciprofloxacinum Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija antibakterials lidzeklis  [JOTMAO02 |01-0219|Pr.
Dilvas 20 mg tabletes Enalaprili maleas SIA Unifarma, Latvija AKE inhibitors (09AA02 |08-0094 |Pr.
Erythromycin-Teva200mg/5ml ~~ |Erythromycinum Teva Pharma B.V., Niderlande antibiotisks lidzeklis ~ |JOTFAO1 [99-1053|Pr.
granulas iek3Kigi lietojamas suspensijas
pagatavosanai
Erythromycin-Teva 250 mg zarnas Erythromycinum Teva Pharma B.V., Niderlande antibiotisks lidzeklis ~ [JOTFAOT [99-1054/Pr.
Skistosas tabletes
Flazole 250 mg tabletes Metronidazolum SIA Unifarma, Latvija antibakterials un pret-  |PO1ABO1 [07-0354/Pr.
protozoju lidzeklis
Gemcitabine Teva 200, 1000, 2000mg ~ [Gemcitabinum Teva Pharma B.V., Niderlande onkologisks lidzeklis ~ |LOTBCO5 110-0140/Pr.
pulveris infiiziju $kiduma pagatavo3anai 10-0141
10-0142
Getmisi 40 mg/ml koncentrats infiziju  [Gemcitabinum Teva Pharma B.V., Niderlande onkologisks lidzeklis ~ [LOTBCO5 |10-0642|Pr.
$kiduma pagatavo3anai
Ibandronic acid ratiopharm 150 mg Acidum ibandronicum Ratiopharm GmbH, Vacija bifosfonati, MO5BA0610-0631 |Pr.
apvalkotas tabletes kombinacijas
Iperten 10; 20 mg tabletes Manidipini hydrochloridum  [Chiesi Farmaceutici S.p.A., Italija kalcija kanalu blokators |CO8CA11 8%8%21573 Pr.
Irinotecan PharmaSwiss 20 mg/ Irinotecani hydrochloridum  |PharmaSwiss Ceska Republika s.r.o., Cehija [onkologisks lidzeklis ~ |LOTXX19 09-0480 (Pr.
ml koncentrats infiziju $kiduma trihydricum 09-0481
pagatavosanai
Kventiax 150 mg apvalkotas tabletes Quetiapini fumaras KRKA, d.d., Novo mesto, Slovénija antipsihotisks lidzeklis  [NO5AH04 |07-0231 |Pr.
Levocetirizine-ratiopharm 5 mg Levocetirizini dihydrochlori-  |Ratiopharm GmbH, Vacija prethistamina lidzeklis |RO6AE09 |09-0200 [Pr.
apvalkotas tabletes dum
Limfocept 500 mg apvalkotas tabletes  |Mycophenolas mofetil Gedeon Richter Plc., Ungarija iminsupresants L04AA06 |09-0508|Pr.
Lotr)ildin Rapitab 10 mg dispergejamas Loratadinum Zydus France SAS, Francija prethistamina lidzeklis |RO6AX13 ]01-0331 [Bez receptes
tabletes
Lotr)ildin Rapitab 10 mg dispergejamas Loratadinum Zydus France SAS, Francija prethistamina lidzeklis [RO6AX13 [01-0331|Bez receptes
tabletes
Lozap 12,5 mg apvalkotas tabletes Losartanum kalicum Zentiva a.s., Slovakija angiotenzina |l recep-  |CO9CAO01 106-0090Pr.
toru antagonists
Lukaratio 4, 5 mg ko3|ajamas tabletes Montelukastum Ratiopharm GmbH, Vacija pretastmas lidzeklis RO3DC03 18822% Pr.
Metrogyl Denta gels smaganam Chdlorhlexidini gluconas, Metro- |SIA Unifarma, Latvija antibakterials lidzeklis [AOTAB17 |00-1019|Pr.
nidazolum
Metrogyl Denta gels smaganam Chdlorhlexidini gluconas, Metro- [SIA Unifarma, Latvija antibakterials lidzeklis [AOTAB17 [00-1019]Pr.
nidazolum
Miflexin 75 mg apvalkotas tabletes Clopidogrelum Ratiopharm GmbH, Vacija tr?]r]tl)btocitu agregacijas |B0O1AC04 |10-0097 [Pr.
inhibitors
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Miralust 4, 5, 10 mg apvalkotas tabletes  |Montelukastum Zaklad Farmaceutyczny Adamed Pharma  |pretastmas lidzeklis RO3DCO3 |10-0418|Pr.
S.A., Polija 10-0419
10-0420
Nebivolol-Teva 5 mg tabletes Nebivololum Teva Pharma B.V., Niderlande beta adrenoblokators  |C07AB12 |07-0265 |Pr.
Neurol 0,25 un 1,0 mg tabletes Alprazolamum Zentiva k.., Cehija anksiolitisks lidzeklis ~ |[NO5BA12 ggg;g? Pr.lll
Onylac arstnieciska nagu laka 8% Skidums |Ciclopiroxum SIA Unifarma, Latvija pretsénisu lidzeklis DOTAE14 |06-0171 [Bez receptes
lokalai lieto3anai
Onylac arstnieciska nagu laka 8% Skidums |Ciclopiroxum SIA Unifarma, Latvija pretsenidu [idzeklis DO1AE14 [06-0171|Bez receptes
lokalai lieto3anai
Oxaliplatin PharmaSwiss 5 mg/ml pulveris [Oxaliplatinum PharmaSwiss Ceska Republika s.r.o., Cehija|onkologisks lidzeklis ~ [LOTXA03 [09-0527 [Pr.
infuziju $kiduma pagatavo3anai 09-0528
Phosphonorm 300 mg cietas kapsulas ~ |Aluminii chlorohydras Medice Arzneimittel Putter GmbH & C0.KG, |hiperfosfatémijas VO3AE  |00-1166 |Pr.
Vacija arstesanas lidzeklis
Phosphonorm 300 mg cietas kapsulas ~ |Aluminii chlorohydras Medice Arzneimittel Putter GmbH & Co.KG, | hiperfosfatemijas. VO3AE  [00-1166]Pr.
Vacija arstesanas lidzeklis
Plasma Volume Skidums infiizijam Poly(0-2-hydroxyethyl) amy-  [Baxter Deutschland GmbH, Vacija plazmas aizvietotajs  |BO5AA07 |08-0219Pr.
lum, Natrii chloridum, Kalii
chloridum, Calcii chloridum di-
hydricum, Magnesii chloridum
hexahydricum, Natrii acetas
trihydricus
Rabecole 10, 20 mg zarnas Skisto3as Rabeprazolum natricum Alchemia Limited, Lielbritanija pretcilas lidzeklis, ~ [A02BCO4 [10-0587 |Pr.
tabletes protonu sikna inhibitors 10-0588
Solcoderm uz adas lietojamais Skidums  [Acidum oxolinicum, Cupri ni-  |Valeant Pharmaceuticals Germany GmbH, [dermatologisks lidzeklis [D11AF  [01-0134]Pr.
tras, Acidum lacticum, Acidum |Vacija
aceticum, Acidum nitricum
Solcoderm uz adas lietojamais Skidums  |Acidum oxolinicum, Cuprini-  |Valeant Pharmaceuticals Germany GmbH, [dermatologisks lidzeklis [D1TAF  ]01-0134/Pr.
tras, Acidum lacticum, Acidum |Vacija
aceticum, Acidum nitricum
Topiramate Actavis 25, 50, 100,200 mg  |Topiramatum Actavis Group PTC ehf, Islande pretepilepsijas lidzeklis |NO3AX11 |09-0400 [Pr.
apvalkotas tabletes 09-0401
09-0402
09-0403
Tusipina sirups Codeini phosphas, Calcii lactas, |Pharmaceutical Production Company atkréposanas idzeklis  [ROSCA  |00-0433 |Bez receptes
Foeniculi tincturae, Chelidonii [Hasco-Lek S.A., Polija
extractum fluidum, Pini
extractum fluidum
Zotl)rlnittriptan Teva 2,5 mq apvalkotas Zolmitriptanum Teva Pharma B.V., Niderlande pretmigrénas lidzeklis  |N02CC03 |09-0124Pr.
tabletes
[ — [ — —
Zalu registra apturetas zales
Zalunosaukums,  Starptautis- Informacija par iepakojumu Reltjist_récijas Farmakotera- ATK Reg. Procediras Reg. Izplatisa-
forma un dozéjums kais nosau- apliecibas peitiska grupa kods  numurs numurs  dafums nas _
kums ipasnieks, valsts nosacijumi
Doneperzil EGIS Donepezili PVH/Aclar/Al blisteris N7, N14, N28, |Egis Pharmaceuticals Fretdemences NO6DA02 [10-0414 |UK/H/2247/ 101.10.2010 |Pr.
10, 5 mg mute hydrochloridum N30, N50, N56, N60, N98, N120  *|PLC, Ungarija idzeklis 10-0415 1002/DC
dispergejamas Al blisteris N7, N14, N28, N30,
tabletes N50, N56, N60, N98, N120

Aicinam pieteikties izdevuma “Cito!” elektroniskas versijas sapemsanai!
Sitiet savu pieprasijumu uz Cito@zva.gov.lv un noradiet elektroniska pasta adresi,
uz kuru turpmak vélaties sanemt izdevumu.

Zalu valsts agentiiras (direktore 1. Adovica) izdevums.

Registréts Latvijas Republikas Tieslietu ministrijas Uznémumu registra. Registracijas aplieciba: M000386.
Redakcijas kolégija: Dr. Inguna Adovica, Dr. Vita Gulevska, Dr. Zane Neikena (mediciniska redaktore),
Ilga Namniece, Toms Noviks, asoc. prof. Vladimirs Fatejevs, profesors Janis Baltkajs.

Literarais redaktors Janis Loja. Tulkotaja Katrina Rutka.

Tiraza 3000. Iznak reizi trijos ménesos.

Bezmaksas izdevums.
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Redakcijas adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV1003. E-pasts: Cito@zva.gov.lv. \
Izdevums ir ISDB biedrs kops 1995. gada. AT
Lasiet arT interneta: www.zva.gov.lv. L2y
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