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Pacienta korekta
1dentifikacija

Nepareizas arstéSanas risku noveérsana

Dr. Evija Palceja,

Mg. sc. TOM, veselibas zinatnu
magistre veselibas apripe,

VSIA ”Bernu kliniska universitates
slimnica” Pacientu droSibas
sistemas vaditdja

Pacientu drosibas apdraud&jumi, kas saistiti ar nekorektu
identifikaciju, ir starptautiski pazistama probléma. Biezakie
starptautiski zinamie nevélamie gadijumi, kas saistiti ar pacientu
identifikaciju, ir zalu ievade, manipulacijas, izmekl&uma,
laboratoriska testa veikSana un diagnozes noteikSana vai
pierakstiSana neistajam pacientam, neatbilstoSas (nevajadzigas)
arstéSanas sanemsana vai novélota arst€Sana Tstajam pacientam,
neista pacienta aizve$ana uz operaciju zali.

Nereti tieck fiksétas ari tadas pacientu identifikacijas
problémas, kas varttu klut par nevélama gadijuma c€loniem,
tapéc ari uz tam jareagé nekavéjoties. Pieméram, nepareizi
dati uz identifikacijas aproces, identifikacijas uzlimes; nepilnigi
identifikacijas dati pacienta dokumentacija (nositijumos,
ordingjumu lapas, mark&umos u.c.); pacientam, kam nav
kontrindikaciju identifikacijas aproces né€sasanai, tas nav;
pacienta medicTniskai kartei vai elektroniskajam failam pievienoti
cita pacienta dati (izmekl&jumu rezultati u.tml.); divi pacienti
registréti ar vienu numuru.

Slimnicas noris intensivs darbs, atri japienem l&émumi,
jareagg, javeic manipulacijas. Ne visi pacienti var sevi identificét
(pieméram, bérni, pacienti, kam ir apzipas u.c. veselibas
trauc€jumi). Janem veéra, ka no katastrofas vietas vienlaikus var
atvest vairakus nezinamus pacientus. Nereti vienlaikus arstéjas
pacienti ar lidzigu uzvardu. Jaundzimu$iem — dviniem, triniem
— ir vienads ne tikai mates uzvards, bet arl dzim§anas datums.
Sis un daudzas citas situdcijas var radit nepareizas arstéSanas
risku, tapec starptautiskie slimnicu akreditacijas standarti, daudzu
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valstu ieksgjie kvalitates standarti nosaka noteiktas prasibas, kas
tiek ieklautas slimnicu iek$gjas procediiras.

2013. gada marta VSIA ”Bérnu kliiska universitates
slimnica” atbilstosi Pasaules Veselibas organizacijas (PVO),
Eiropas Savienibas Padomes ieteikumiem un saskana ar citu
valstu pieredzi sakam pacientu drosibas gadijumu zinoSanas
— macisanas sistému, kura konstateti vairaki nepareizas
identifikacijas gadijumi, kas apliecina, ka miisu slimnica (domaju,
ka ar citas Latvijas slimnicas) $aja jautajuma ne ar ko neatskiras
no citu valstu veselibas apriipes organizacijam:

e asins paraugs nemts vienam pacientam, bet nosutijums
noforméts citam pacientam — nodala bija divi pacienti ar
lidzigu uzvardu;

e pacientam sakta citam pacientam ordin€ta parenterala
infuzija — masa izpilda arsta mutvardu ordinaciju, kas
dota pie cita pacienta palatas;

 masa uzliek citam pacientam ordinétu infuziju péc
palatas numura (infuziju uzliek “jaunajam pacientam”
3. palata, sajaukti palatu numuri starp diviem jaunajiem
pacientiem). Masa nav veikusi pacienta identifikaciju pie
pacienta gultas;

e uz operaciju bloku aizvests neistais pacients, kluda
atklata, uznemot pacientu operaciju bloka;

+ antibiotiku ordingjums ierakstits cita b&rna ordinaciju
lapa, kurs to ari sanem vienu reizi;

*  sajauktas mates piena pudelites;

* Dbérna kermena masa péc nosvérSanas nodala divreiz
mazaka, neka fikséts uznemsana iestajoties, iesp&jams,
ierakstita cita bérna masa;

e arsts izsniedz matei citam pacientam domatu recepti.
Pacientiem vards un uzvards sakas ar vienadiem burtiem,
bet atskiras vecums;

e analizu atbildg, kas ielikta slimibas vEésturg, ar pacienta
datiem sakrit tikai vards un uzvards, bet nesakrit medicinas
kartes numurs un dzim$anas gads. Vai Sis izmeklgjums
konkrétam pacientam veikts, nav pilnigas parliecibas;

* medicinas karte noforméta nepareizam pacientam -
daudzbérnu gimenes tévs bija panémis Iidzi visu savu
septinu bérnu dzim$anas apliecibas, registratoram tika
iedota nepareiza beérna aplieciba — kludu atklaja nodala;

* rentgenizmekl&jumu veic pacienta veselai rokai;

e pacienta medicinas kart€ ievietota cita pacienta
elektrokardiogrammas (EKG) atbilde, arsts neievéro
kliidu un nepareizi interpreté pacienta stavokli, skaidrojot
to vecakiem. Notikumu seciba bija $ada: arsts ording
EKG; masa, piesakot izmekl¢jumu, sanem atbildi
no EKG kabineta, ka izmeklgjums jau veikts; EKG
kabinets atsiita rezultatus — masa tos pievieno ta pacienta
medicinas kartei, par kuru tikko zvanijusi — pacients ar
lidzigu uzvardu.

Loti butiski ievérot vairakus pacientu identifikacijas
pamatprincipus un ieviest pacienta identifikaciju “atvieglojoSus”
mehanismus, pieméram, identifikacijas aproces, vai tadus
kontroles mehanismus ka pacienta identifikacijas parbaude
pirms operacijas, kas ir viens no jautajumiem kirurgijas drosibas
procediira (Surgery Safety Checklists).

Pirmais un vienkar$akais mehanisms — veids, ka més
verSamies pie pacienta. Pieradits, ka ap 10% gadijumu uz
jautajumu pacientam, kas sakas ar “vai” (“Vai tu esi Janis
Berzins?”), pacients atbild: “Ja!” ar tad, ja vina vards un uzvards
ir cits. Praktiska pieredze liecina, ka arT miisu slimnica vél pirms
zino$anas sistémas ievieSanas bija gadijums, kad masa iegaja
palata un vérsas pie maminas, kas sédgja gulta ar bernu klepi,
jautajot ”Vai Elizabete?”. Mate atbildgja: Ja!”, un masa injicgja

antibiotikas. Diemzgl atklajas, ka ta bija Elina, bet Elizabetes mate
tobrid bija aiznemta ar bérna apkopSanu un jautajumu nedzirdgja.
Pacienti médz parklausities, bet vini médz ar1 sadzirdét to, ko
vélas vai gaida.

Cetras pamatlietas, kas jaielago katrai arstniecibas
personai, pamatlietas, kas pasargds no identifikacijas
negadijuma:

1. Ladz pacientam (pacienta parstavim) PASAM NOSAUKT
vardu, uzvardu, dzimsSanas datumu.

2. Salidzini pacienta teikto ar datiem uz identifikacijas
aproces, uzlimes, kartes (ja tada tiek lietota) — obligati
salidzinot visus pacienta identifikatorus.

3. Salidzini datus ar informaciju mediciniska dokumentacija
(arT nosiitljuma, uz etiketes, ordinaciju lapa — atkariba no
veicamas manipulacijas) vai pacienta faila.

4. Nevari identificét — ladz palidzibu kolégim, kas var
palidzet.

Mgs varam pasaukt pacientu uz izmeklgjumu, pieméram,
”Berzins! Ladzu, ienaciet!”. Bet pirms turpmaku darbibu veikSanas
lidzam pacientam PASAM nosaukt savu vardu, uzvardu, dzimanas
datumu un veikt salidzinaSanu ar mediciniskos ierakstos fiksétiem
datiem. Slimnicas, kur $is vienkar$as pamatlietas iedzivinatas,
atzist, ka pacienti ir pieradusi un nebrinas, ka neskaitamas reizes
diena viniem liidz nosaukt vardu un uzvardu — vini saprot, ka ta ir
rutinas procediira, kas nepiecieSama vinu pasu drosibai.

Pacientu identifikacijas pamatprincipi

1. Pacienta korekta identifikacija nozimé, ka darbinieks
var apstiprinat, ka pacienta (vina parstavja) sniegtie
pacienta identitates dati atbilst datiem uz pacienta
aproces (identifikacijas kartes, identifikacijas uzlimes)
un arstniecibas procesa dokumentacija. Ar pacienta
dokumentaciju jasaprot jebkura dokumentacija, kas
saistita ar pacienta arstniecibas procesa dokumentéSanu,
arT nosttfjumu veidlapas, ikdienas ieraksti, ordinaciju
un apripes lapas, rezultatu dokumentacija, mark&umi ar
pacienta identifikacijas datiem.

2. Svarigi, ka pacienta dati tiek fikséti no personu
apliecinoSiem dokumentiem.

3. Visiem pacientiem stacionara, dienas stacionara,
neatlickamas mediciniskas palidzibas procesa biitu janésa
identifikacijas aproce, kam noteikti biitu jabtit noteiktam
pacientu kategorijam: pacientiem — bérniem, kas slimnica
atrodas bez vecakiem/pavadosas personas, pacientiem, kas
nesp€j sevi identificét sava vecuma vai veselibas stavokla
dél, pacientiem, kam paredzéta kirurgiska operacija,
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jebkadi izmeklgjumi, manipulacijas visparéja anestézija.

Aproci ieteicams sagatavot un aplikt nekav&joties —

tulit péc pacienta registréSanas un v&él pirms jebkuras

arstéSanas sakSanas, izmekl€jama materiala nemsSanas,
asins pagatavojumu transflizijas, zalu ievadiSanas vai
radiologiskiem izmeklgjumiem. Pirms aproces apliksanas,
kad tas iespEjams, biitu jalidz pacientam (pacienta
parstavim) vizuali un verbali apstiprinat aproces datu
atbilstibu, pasam balsi nolasot vardu, uzvardu, dzimsanas
datumu. Uz aproces nedrikst veikt nekadus labojumus —
ja kadi dati mainas, jasagatavo un jaapliek jauna aproce.

Ja aproce janonem kadas manipulacijas d€l, vienmér

apsverama iespgja aplikt aproci uz otras rokas vai citas

ekstremitates, tas dalas, pieméram, elkona, zidainim to
var aplikt ap potiti.

4. Pacienta identifikacijai lietojami ne mazak ka divi
identifikatori, bet arstniecibas procesa stacionara,
dienas stacionara, observacija ieteicami ne mazak ka
tris identifikatori. Par pacienta identifikatoriem drikst
izmantot
4.1. vardu, uzvardu;

4.2. dzimSanas datumu vai personas kodu;

4.3. medicinas kartes vai hospitalizacijas numuru (ipaso
pacientam pieskirto numuru veselibas apripes
iestade).

5. Pacienta lokalizacijas numuru (palatas, gultas, konsoles
u.tml. numurs) pacienta identificéSanai izmantot ne-
drikst, jo pacienta lokalizacija var tikt mainita, to var
mainit arT pats pacients, pacients kopa ar vina gultu var
tikt transportéts uz manipulacijas vietu.

Pacientu identifikacijas riska mazinaSanas
noluka iesaka art:

1. Ja nav aproces — korektu pacienta datu un ne mazak
ka tris identifikatoru noradiSanu eckrana, kas parada
pacienta vitalo funkciju mérijumus (pieméram, intensivas
terapijas nodala), elektroniskas zalu ievadiSanas sisteémas,
perfuzoros vai infuzijas suknos.

2. Janav aproces — pacienta identitates apstiprinasanu katru
reizi, kad mainas personals, nododot mainu nakamajam
darbinickam — ja nodala ir pacienti, kas pasi nespgj sevi
identificét.

3. Parvietojot pacientu bez aproces bez likumiska parstavja
vai citas pastaviga klatieng esosas personas pavadibas no
pacienta istabas uz operaciju zali, manipulaciju telpu, uz
telpu izmekl&jumu veikSanai un no tas péc izmeklgjumu
veik§anas, uz palatu, obligati jabut Iidzi vina mediciniskai
dokumentacijai.

4. Ar vismaz diviem pacienta identifikatoriem noteikti
jamarké€ katra lapa mediciniska dokumentacija.

5. Skaidri definét slimnicas iek$&ja procediira, kadi un kada
seciba pacienta identifikatori tiek fikséti uz identifikacijas
aproces. Noteikti jadefing, kadi dati jafiksé uz jaundzimusa
aproces un mediciniska dokumentacija, kur§ vél nav
registréts Latvijas ledzivotaju registra (pieméram, mates
vards, uzvards, norade par jaundzimuso délu, meitu, dvini,
vina dzimumu, dzim$anas datumu, slimnicas numuru).
Jaundzimus$iem iesaka aplikt divas aproces — uz dazadam
ekstremitatem (p&c dzimsanas fiziologiski zaudgjot svaru,
jaundzimusam identifikacijas aproce var ’noslukt”).

6. Lietot barkodu/QR kodu uz identifikacijas aproces, kas
tiek sasaistits ar elektronisku medicinisku ierakstu, zalu,
izmeklgjumu ordingSanas sisttmam. Sos kodus izmanto
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gan uz aprocém, gan uzlimeém.

7. Izmantot no informacijas sist€mas izdrukatas uzlimes
ar pacienta identifikatoriem, kas izsledz parrakstiSanas
klidas, un tas parasti izmanto izmekl&ama materiala
konteineru mark&sanai, papira formata nositijumu uz
diagnostiskiem izmekl§jumiem markeSanai, S§lirCu,
infiziju maisu u.c. markesanai, kur jafiksé pacienta dati
manuali.

8. Pievérst uzmanibu nodalas pacientiem ar lidzigu uzvardu,
pieméram, sarkanas uzlimes ar uzrakstu "PACIENTS
AR LIDZIGU UZVARDU?”, lidz bridim, kamér pacienti
ar lidzigo uzvardu atrodas nodala. Sadas uzlimes
ieviesam arT mes sava slimnica un izmantojam pacienta
dokumentacijas markeSanai (uz mediciniskas kartes,
ordinaciju lapas u.c., kur tas skiet butiski personalam).
A1T mainas nodoSanas laika ir butiski pievérst uzmanibu
pacientiem ar Iidzigiem uzvardiem. Pacientus ar lidzigu
uzvardu, iznemot vienas gimenes loceklus, ja vien tas
iesp&jams, ieteicams ievietot dazadas palatas.

Dazkart nav iesp&jams parliecinosi apstiprinat pacienta
identitati, pieméram, neatlickamas mediciniskas palidzibas
un observacijas laika — pacienta vecuma del, ja pacients ir
bezsamana, intoksikacija, ar garigas veselibas trauc€jumiem un/
vai bez likumiska parstavja, pavadosas personas, kas var korekti
apliecinat pacienta identitati, un citos gadijumos. Slimnica biitu
jabut noteiktai taktikai, pieméram, ka pacientu registré, lietojot to
pasu tris identifikatoru principu. Ir slimnicas, kas lieto izdomatu
vardu un uzvardu. Miisu slimnica esam defingjusi, ka varda vieta
rakstam “Nezinams”, bet uzvarda vieta — "’NEZINAMS” (ickavas
iesp&jams ierakstit pacienta nosaukto vardu ar jautdjuma zimi),
fiks€jam dzimumu, aptuvenu dzim$anas datumu un slimnicas
numuru.

Piemeérs:

Nezinams (Anna?)

NEZINAMS (KALNINA?) (siev.)

01.01.2011. Nr. 11825-13

Pacienta identitate noteikti japarbauda visa arstniecibas un
apriipes gaita — pirms jebkuras arstniecibas procediiras, asins
pagatavojumu parlieSanas, izmeklgjuma veiksanas, izmekl&jama
materiala nems$anas, i/v influzijas vai zalu ievadiSanas u.c.
manipulacijas, nododot pacientu no viena arstniecibas posma
citam — atkal obligati jasalidzina visi pacienta identifikatori un
jakomunicg verbali.

Asins u.c. nemto paraugu markesanas principi

Visi asins un citu paraugu ievakSanas konteineri (analizu
stobrini) jamarké talit péc parauga nemsSanas pacienta klatieng
sada kartiba:

1. Tevadit nosiitijumu elektroniska sisttma vai aizpildit
papira formata nosttijumu, mark&ot to ar pacienta
identifikatoriem (var izmantot identifikacijas uzlimes).

2. Papemt identifikacijas uzlimi, kas domata parauga
savakSanas konteinera markesanai, ja tada ir, un salidzinat
tas datus ar datiem mediciniska kart€ vai elektroniska
sisteéma.

3. Doties pie pacienta un veikt vipa identitates parbaudi,
ludzot pacientam (pavadoSai personai) nosaukt pacienta
vardu, uzvardu, dzimSanas datumu un salidzinat to

ar informaciju uz aproces, nosiitljuma, konteinera
mark&juma.

4. Savakt/ievietot izmekl§juma paraugu  konteinera
(stobrina).

5. Uzlim&t uzlimi uz konteinera (stobrina) vai mark&t
manuali ar pacienta identifikatoriem turpat parauga

© Zalu valsts agentiira

Cito! —2014/4 (59) 3



levads

savakSanas vieta un pacienta klatieng.

Dazi pamatprincipi no akreditacijas standartu prasibam,
kas saistiti ar zalu identifikaciju:

*  Zales, skidumi, ja vien netiek ievaditi pacientam tulit pec
sagatavoSanas, jamarke ar pacienta identifikatoriem taltt
pec to sagatavoSanas.

»  Zalu mark&umam bez pacienta identifikatoriem jaietver
zalu nosaukums, sastavs (atSkaidijums), koncentracija,
daudzums, deriguma termin$ (datums, laiks, lidz kuram
zales jaizlieto), ja zales netiek izlietotas 24 h laika vai arT
sagatavoto zalu deriguma termin$ beidzas 24 h laika.

* Divam sertificétam medicinas masam javeic sagatavoto
zalu mark&uma verificéSana — vardiska un vizuala
mark&uma parbaude un salidzinasana ar ordinacijam
konkrétam pacientam, ja zalu sagatavotajs un ievaditajs
pacientam nav viena un ta pati persona.

Meés VSIA ”Bérnu kliniska universitates slimnica” esam
izstradajusi pacientu identifikacijas standartprocediiru, iedzivi-
nam korektas identifikacijas principus ikdienas praks€, pacientu
identifikacija ir viena no té€mam, kas paredzeta katra jauna
darbinieka apmacibas programma. Esam ieviesusi stingras
prasibas pacientu registracija un pacienta datu mainai (piemeram,
bridi, kad jaundzimusais vai nezinamais pacients ieglist savu
1sto vardu un uzvardu), ka arT aprocu lietoSanu Sobrid gan tikai
noteiktam pacientu kategorijam, bet turpinam izstradat aprocu un
barkodu ievieSanas projektu visiem pacientiem.

Savukart pacientu drosibas gadijjumu zino$anas — maciSanas
sistéma palidz saprast vajas vietas miisu sistéma un mérktiecigi

ZVA aktuali

veikt uzlabojumus.
Aproci més liekam pacientam, un vina korekta identifikacija
ir masu rokas!
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Bérniem paredzetas zalu formas

...svarigi lietot beérnam piemeérotas zales, lai vélamais efekts, iesp&jams, neparverstos par arstéSanas defektu

Dr. Dina Apele-Freimane
Paula Stradina Kliniskas universitates
slimnicas Mates un berna klinikas
Jaundzimuso intensivas terapijas un
apriipes nodalas arste,

Eiropas Zalu agentiiras Pediatrijas
komitejas (PDCO) locekle

Bérna organisma nepartraukti noris organu, audu un enzimu
sistémas nobrieSana, tadel, izstradajot bérniem paredzEtas zales,
ir svarigas ne vien zinaSanas par zalu farmakodinamiku un
farmakokin@tiku augosa organisma, bet arl izpratne par berna
sp&ju “tikt gala” ar dazadam zalu formam. Bérniem domatam zalu
formam janodrosina precizas un elastigas doz€Sanas iespéjas, jo
bérniem paredz&tas devas ir mainigas un parasti tiek aprékinatas
individuali katram pacientam atbilstosi vina masai, vecumam vai
kermena laukumam. Parakstot bérnam peroralas zales, ir svarigi
rékinaties ar bérna vecumu un to, vai vins sp€j norit tradicionalas
tabletes.

Iemesli, kadeé] mazais pacients sanem savam vecumam
neatbilstosas zales, var biit dazadi: zales nav registrétas lietoSanai
jaunakiem b@rniem, nav pieejamas tie$i b&rniem raditas zalu

formas, arstam vai farmaceitam trikst informacijas par zalu
formas nozimi bérniem lietojamam zalem. Ta ka joprojam ir
zales, kas tiek lietotas be&rniem arpus to apstiprinatam indikacijam
un vecuma grupam, vecumam neatbilstosa zalu forma ir butisks
$adu zalu lietoSanas drosuma apdraudgjums.

Pastav vairaki iemesli, kadel ir bitiski lietot bérna vecumam
atbilstoSas zales. Svarigakais no tiem ir droSa un preciza zalu
dozgSana, 1pasi jaunaka vecuma b&rniem. Piem&ram, dalot
vairakas dalas tabletes, kas tam nav paredzgétas (nav daliSanas
linijas, kas lauj tableti sadalit precizi), més nevaram nodroSinat
to, ka b&rns sanems precizu zalu devu, jo aktiva viela tableté var
nebiit sadalita vienmerigi. Turklat nav iesp&jams tableti sadalit
precizi, ja zalu daliSanai tiek izmantotas “virtuves” metodes, sada
gadijuma tablete sadriip, tade]l noteikti bis arT aktivas vielas
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zudums. Sadalot zales, kas nav paredzetas daliSanai, to aktiva
viela var zaudét aizsardzibu pret dazadiem biodegrad€josiem
faktoriem, pieméram, gaismas vai mitruma iedarbibu, aizsardzibu
pret kunga skabes iedarbibu.

Perorali lictojamo zalu garSas ipaSibas ir vél viens svarigs
bérniem paredzgto zalu kritérijs. Apvalkotu tablesu argjais slanis
biezi vien pasarga zalu lietotajus no nepatikamas garSas vai pat
mutes un baribas vada glotadas kairinajuma. Piedavajot bérnam
zales ar nepatikamu garSu, vin$ visdrizak atteiksies §Ts zales
norit. Maziem bérniem un zidainiem savukart ir zalu cieto dalinu
aspiracijas risks, kas var radit Joti nopietnas komplikacijas.

Lietojot bé&rniem neapstiprinatas zales, pastav arl risks, kas
saistits ar berniem nevélamu paligvielu klatieni zalés. Lai gan
paligvielas tiek uzskatitas par nosaciti “inertiem” un terapeitiski
neaktiviem komponentiem, nedrikst aizmirst, ka §is vielas tomer
nonak cilvéka organisma un lielaka vai mazaka méra var ietekmét
ta norises. Jau pirms vairakiem gadiem Amerikas Pediatrijas
akadémija (American Academy of Paediatrics) rosinaja diskusiju,
cik drosas ir be&rniem domatas zalés izmantotas paligvielas, Tpasi
nemot vera, ka berns patiesiba sanem lielaku paligvielu daudzumu
uz kermena masas kilogramu salidzinajuma ar pieaugusajiem,
un tadejadi daudzums, kas ir niecigs un nav kaitigs pieaugusa
cilvéka organismam, var radit nevélamas sekas b&rnam.

IpaSa bernu grupa ir jaundzimusie un zidaini, kam enzimu
un organu sistéma vél nav pilniba nobriedusi, tade] var bt
mainita jebkuras ievaditas vielas farmakokin&tika un ietekme
uz organismu. Piemé&ram, propilénglikols partikas razoSana
un farmacijas industrija tiek plasi izmantots par $kidinataju un
konservantu. Tacu tas ir pazistams ari k@ potenciali toksiska
viela individiem, kuru organisms nav spgjigs So vielu atbilstosi
metabolizét un izvadit. Saja grupa ietilpst galvenokart bérni, kas
jaunaki par Cetriem gadiem, griitnieces, pacienti, kam ir aknu vai
nieru mazspé€ja, vai pacienti, kas tiek arstéti ar disulfiramu vai
metronidazolu. Atbilstosi Pasaules Veselibas organizacijas (PVO)
standartiem jaundzimuSiem un zidainiem paredz&tos produktos
propilénglikola daudzums nedrikst parsniegt 25 mg/kg, kamer
vecakiem bérniem un pieaugusajiem paredzetas zales lielaka
piclaujama deva ir 200 mg/kg.

Vel viens biitisks iemesls, kadg] svarigi beérniem parakstit tikai
tas zales, kas apstiprinatas lietoSanai konkréta vecuma grupa, ir
pieejamie pétfjumu dati par So zalu devu, blakném, iesp&jamo
mijiedarbibu ar citam zalém vai uzturu. Ja zales apstiprinatas
lietoSanai b&rniem, visi iepriek§ minétie aspekti ir atbilstosi
izpetiti un zalu aprakstd vienmér blis pieejami uz pétjjumiem
balstiti devu ieteikumi, informacija par blakném un to biezumu,
ka arT iesp&jamo mijiedarbibu ar citiem produktiem (arT noradita
informacija, kas specifiska tikai berniem).

Jaatzist gan, ka pedgjo gadu laika arsti un farmaceiti arvien
vairak pievers uzmanibu, lai katrs bérns sanemtu savam vecumam
piemérotas zales. Gadu desmitiem miisu ikdienas sastavdala bija
pieaugusajiem paredz€tu tablesu daliSana un drupinasana. PEdgja
laika pastiprinata uzmaniba tiek pieversta jautajumam, ka mazinat
pieaugusajiem paredz&to zalu formu izmanto$anu b&rniem. Ar
gandarfjumu varam atzit, ka Eiropas Savienibas (ES) zalu tirgh
butiski pieaudzis tieSi beérniem paredz&tu zalu Ipatsvars. Turklat
vecuma Ipatnibas tiek nemtas vera ne vien jaunam zalém, bet,
izmantojot ES fondu atbalstu, tiek pétitas un izstradatas dazadam
vecuma grupam atbilstoSas zalu formas jau sen zinamam un plasi
lietotam zalém.

Eiropas Zalu agentiira (EMA) jau pirms vairakiem gadiem
saka darbu, lai saskanotu ieteikumus bérniem paredzetam zalem,
nemot véra dazadu vecuma grupu ipatnibas. Galvenais mérkis
bija nodrosinat, lai bé&rniem neatkarigi no vecuma biitu pieejamas
lietosanai drosas zales, kuram ir nemainigi augsta kvalitate. Lai

ZVA aktuali

zalu lietoSana buitu &rta un droSa, ir svarigi nemt véra b&rna
vecumu, fiziologisko un psihologisko attistibu. Jaunaka vecuma
bérni parasti nespgj tabletes un kapsulas norit, tadel zalem, kas
(8kidums, suspensija, sirups) vai ari mikrotableSu veida, kuras
tiek iejauktas, pieméram, jogurta, un var tikt lictotas b&rniem,
kas sp&j uznemt uzturu ar karoti. Zalu izstradé tick nemti veéra
arT tadi berniem svarigi aspekti ka zalu krasa, smarza un izskats.
Vecumam pielagotu zalu formu izstrade, turklat noverSot perorali
lietojamam zalém rtgtu vai nepatikamu garsu, ir liels izaicinajums
zalu formu specialistiem — ja zales mazajam pacientam negar$os,
vins$ tas atteiksies lietot.

Korektas bérna vecumam un masai atbilstosas devas
aprékinasana un sp&ja nodrosinat §1s devas veiksmigu uznemsanu
ir vienlidz svarigi aspekti, kas butu janem vera, izveloties
terapiju mazajiem pacientiem. Ilgsto$i mums bija jasamierinas,
ka vecumam atbilstoSa zalu forma nebija pieejama pat zalém, kas
apstiprinatas lietoSanai bérniem. Tacu, kops§ EMA sakusi darbu
Pediatrijas komiteja, sperts liels solis uz priekSu $aja joma. Bérna
vecumam pieméerotu zalu nonaksana tirgl ir viena no Pediatrijas
komitejas prioritatém. 2011. gada tika sakts izstradat Berniem
paredz&to zalu formu vadlinijas (Guideline on pharmaceutical
development of medicines for paediatric use), un 2014. gada
februari §is vadlinijas tika apstiprinatas un stajas speka.

BezrecepSu un perorali lietojamo recepSu zalu sektora $aja
joma Latvija vérojams biitisks progress. Sobrid visam biezak
lietotam bezrecepSu un perorali lietojamam recepSu zalém
(piem@ram, pretiekaisuma un pretdrudza lidzekli, antibakterialie
lidzekli) pieejamas dazadam vecuma grupam atbilstosas zalu
formas. Farmaceiti un arsti apzinigi seko Ilidzi informacijai
zalu apraksta un lietoSanas instrukcija, parakstot zales atbilstosi
apstiprinatiem ieteikumiem. Diemzgl zinamas problémas joprojam
pastav saistiba ar parenterali ievadamam zalém, kas paredzetas
lietoSanai medicinas iestades. Ir zales, kam pieejamas Ipasi
bérniem izstradatas zalu formas (pieméram, midazolams, kofeina
citrats), tatu to vieta joprojam tiek izmantotas picauguSajiem
paredzétas zales, jo tas ir krietni l&takas. ST probléma parasti skar
tieSi pasus jaunakos pacientus — jaundzimusos un zidainus.

Ekonomiskie apsverumi, izveloties zales lietoSanai klinikas
apstaklos, ir biitisks aspekts ne vien Latvija, bet arT citas valstis.
Turklat pieaugusajiem paredz&tas zales biezi vien $o pasu pacientu
parmaksat par jauno bérniem izstradato zalu formu. Tacu der
atceréties, ka runa nav tikai par mazakas koncentracijas Skidumu,
bet ar par paligvielu sastavu, kas b&rniem paredzetam zalem var
atSkirties atbilstosi prasibam, kuras §Tm zalém izvirzitas, ieskaitot
arl stingrakas produkta sterilitates prasibas. Lai nodroSinatu
drosu un vecumam atbilsto$u zalu lietoSanu, arsta pienakums ir
izveleties vecumam atbilstosu zalu formu, ja vien tada pieejama,
ka arT informét vecakus, cik svarigi ir lietot b&rnam piemérotas
zales, lai velamais efekts, iesp&jams, neparverstos par arst€Sanas
defektu.
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Polifarmacijas riska mazinasana vecaku
cilvéku vidii: informacijas un komunikacijas

nozime
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2014. gada 3.

decembri biedriba “Veselibas projekti
Latvijai” organizga diskusiju “Racionala zalu lietoSana
senioriem: problémas un risinajumi”, kura viens no galvenajiem
jautajumiem bija polifarmacijas un tas izraisita riska mazinaSanas
iesp&jas gados vecaku cilvéku vidi Latvija. Lai gan terminam
”polifarmacija” nav vienas, visparpienemtas definicijas, visbiezak
ar polifarmaciju saprot vismaz piecu (dazos avotos — cetru)
zalu vienlaicigu regularu lietoSanu. Polifarmacija ir atbilstosa,
ja pacienta veselibas stavok]a d€] nepiecieSams lietot noteiktu
skaitu zalu, un problematiska, ja zales tiek parakstitas neatbilstosi
vai nav no zalém paredz&ta ieguvuma.! Svarigi apzinaties, ka gan
atbilstosa, gan problematiska polifarmacija var radit negativu
ietekmi uz pacientu veselibu un dzives kvalitati, jo ta palielina
zalu blaknpu un mijiedarbibas risku,> jatrog€nisko slimibu
iespgjamibu un var izraisit “parakstiSanas kaskadi” — situaciju,
kad tiek parakstitas jaunas zales, lai arstetu ieprieks parakstito
zalu izraisitas blaknes, kas kliidaini tiek diagnostic&tas par jaunu
slimibu.’ Plasaka m&roga polifarmacija var bt slogs arT veselibas
aprupes budzetam.*

Petfjumos 1pasi tiek uzsverts, ka polifarmacija ir aizvien
pieaugosa gados vecaku cilvéku probléma. TieSi $aja vecuma
grupa fiziologisko parmainu d€] biezak rodas zalu izraisitas
blaknes. Pasliktinoties veselibai un pieaugot lietoto zalu skaitam,
palielinas arT zalu mijiedarbibas risks. Ta ka zalém var bt
atSkirigi un sarezgiti lietoSanas noradijumi, polifarmacija var klat
par vienu no Iidzestibas trikuma iemesliem, jo gados vecakiem
cilveékiem ir griiti izsekot visu zalu lietoSanas laikam un devam,
tap&c vini var patvaligi mainit devu, neievérot lictosanas laiku vai
vispar partraukt lietot kadas nepiecieSamas zales.’

2013. gada publiceta sistematiska parskata par gados vecaku

cilveku (=65 gadi) polifarmaciju Eiropa apliikotos pé&tjjumos
polifarmacija primara aprapé tika konstateta 27-59%, bet
slimnicas 46-83% gados vecaku cilvéku (atkariba no apliikoto
pétijumu dizaina un mediciniskas apripes veida).® Polifarmacija
pétita ar1 specifiskas vecaku cilvéku grupas. Pieméram, petijuma
par polifarmaciju veselibas apriipes iestazu iemitnieku vidi
septinas Eiropas Savienibas valstls un Izragla tika secinats,
ka 49,7% pacientu ir polifarmacija (5-9 zales), bet 24,3% —
stipra polifarmacija (>10).” Latvija v€l joprojam triikst precizas
informacijas par polifarmaciju gados vecaku cilvéku vida. 2014.
gada novembr1 nodibinajuma “Pacientu ombuds” un biedribas
”Veselibas projekti Latvijai” veikta aptauja® 10% Latvija majas
dzivojosu cilveku 60—74 gadu vecuma atbildgja, ka pe&dgjo divu
ned€lu laika lietojusi piecas un vairak zales, tomer janem vera,
ka $T aptauja balstfjas uz gados vecu cilvéku paSvertejumu un
neaptvera par 74 gadiem vecakus cilvekus, ka arT tos, kas arstgjas
slimnicas vai socialas apriipes iestadgs.

Viens no svarigiem polifarmacijas un tas izraisita riska
mazinasanas priekSnoteikumiem ir veiksmiga komunikacija starp
pacientu un veselibas apriipes specialistiem. Galvenas literatira
mingtas komunikacijas problémas, kas palielina problematiskas
polifarmacijas gadijumu skaitu, ir informacijas trikums par visam
pacienta lietotam zalém un arsta neinformé$ana par noverotam
zalu izraisitajam blakném.

Informacijas iegliSana par visam pacienta lietotam zalém ir
butiska komunikacijas stratégija polifarmacijas mazinaSanai.
ST meérka sasniegSanai loti svariga ir gan veselibas apriipes
specialista un pacienta saruna, gan visu iesaistito veselibas
aprupes profesionalu savstarpgja sazina, jo vienlaikus arstgjoso
arstu skaits petijumos min&ts ka polifarmacijas un zalu blaknu
riska faktors.” Nereti arsti pievér§ uzmanibu zalém, kas saistitas
ar slimibu, par kuras arst€Sanu vini ir tieSi atbildigi, nevis
iedzilinas visu pacienta lietoto zalu saraksta. Galvenie iemesli
$adai arsta ricibai tiek minéti laika triikums, informacijas sistemu
nepieejamiba un standartiz&tas informacijas apmainas procediiru
triikums starp veselibas aprupes specialistiem. !’

Tomér ari laika, kad Latvija vél nav ieviesta e-veselibas
sistéma, pastav vienkarsakas alternativas veiksmigai informacijas
apmainai. Viens piemérs ir zalu karte (medication tracking form),
kas ir pacienta riciba esoSa veidlapa vai neliela formata gramatina,
kura pats pacients, arsts, medicinas masa vai farmaceits ieraksta
visas pacienta lietotas zales un So zalu lietoSanas informaciju. Ja
pacients $adu veidlapu nem lidzi, tiekoties ar veselibas apriipes
specialistiem, ir daudz vienkar§ak saskanot no jauna parakstitas
zales ar pacienta lidz Sim lietotam, ka arT izvertét jauno zalu
paraksti§anas nepiecieSamibu. Sadas veidlapas pacientiem izplata
daudzas arvalstu pacientu organizacijas, slimnicas un arstu
prakses. Biedriba “Veselibas projekti Latvijai” plano izstradat
$adu veidlapu un izplatit to pacientiem ar1 Latvija.

Petjjumos noradits, ka polifarmacijas konteksta biezi
tiek ignoréta uztura bagatinataju lietoSana un to iesp&ama
mijiedarbiba ar recepSu un bezrecepsu zalém, lai gan arT uztura
bagatinataji, lietojot tos kopa ar zalém, var radit butiskas blaknes
un ietekmét zalu iedarbibu.! Tadél pacienti jaaicina informét arstu
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un farmaceitu ne tikai par zalém, bet arT par regulari lietotiem
uztura bagatinatajiem. Janem véra, ka pacientiem bieZi nav
skaidrs termins “uztura bagatinataji”, tadel jautajumi par uztura
bagatinataju lietoSanu biitu japapildina ar to veidu un nosaukumu
piemériem. Lidzigi arT attieciba uz bezrecepSu zalém — pacienti
var neuzskatit tas par zalém, par kuru lietoSanu jainformé
arsts, tadel nepiecieSama gados vecaku cilvéku izglitosana un
padzilinata saruna, kura ar mérktiecigu jautajumu palidzibu var
iegiit pilnigu pacienta lietoto zalu parskatu.

Bezrecepsu zalu un uztura bagatinataju iegadasanos bez
konsultésanas ar arstu un to nepamatotu lietoSanu gados vecaku
cilvéku vida butiski veicina nekritiska sekoSana reklamai,
tade] svarigi gados vecakiem cilvékiem skaidrot reklamas un
informacijas atskiribas. Kritisku atticksmi pret reklamu butu
nepiecieSams veicinat gan individuala saruna ar arstu, medicinas
masu vai farmaceitu, gan publiska telpa. Vienlaikus svarigi
mazinat parkapumus zalu un uztura bagatinataju reklama, kas
var veicinat gados vecaku cilvéku maldinasanu un izraisit dazadu
preparatu nepamatotu lietosanu.

Biedribas Veselibas projekti Latvijai”
uzraudzibas ietvaros 2013. un 2014. gada konstatéti daudzi
parkapumi, piem&ram, norades, ka uztura bagatinataji arste
slimibas, neapstiprinatas veseliguma norades, arstu un farmaceitu
piedaliSanas zalu un uztura bagatinataju reklama, maldinosa
petijumu datu interpretacija u.c. NepiecieSama aktiva atbildigo
valsts institliciju un sabiedrisko organizaciju sadarbiba, lai
mazinatu $ada veida parkapumus un Iidz ar to mazinatu arl
reklamas negativo ietekmi uz gados vecaku cilveku zalu un uztura
bagatinataju lictoSanas paradumiem, reducgjot arT problematiskas
polifarmacijas gadijumu skaitu.

Bitiskas komunikacijas problémas rodas ari gadijumos,
kad arsts no pacienta nesanem informaciju par zalu izraisitam
blakné&m, jo tas nelauj arstam laikus noskaidrot blaknu c€lonus,
saskatit nepiecieSamibu mazinat pacienta lietoto zalu skaitu un
mainit ordingtas zales vai to devas. Literatlira minéti gadijumi,
kad gados vecaks pacients neinformé arstu par zalu blakném,
jo uzskata tas tikai par jau esoSo simptomu uzliesmojumu vai
vispargja veselibas stavokla pasliktinasanos. Tadel ir loti svarigi
izglitot pacientus par iesp&jamam zalu blakn€m un veicinat
pacientu izpratni par nepiecieSamibu zinot arstam par visam
novérotam blakném, jo ta ir pacienta dro§ibai svariga informacija,
pasi polifarmacijas gadijuma.

veiktas reklamas
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Saskarsme ar gados vecakiem cilvékiem 1pasi nozimigi veltit
pictickami daudz laika vingu veselibas problému izzinaSanai,
precizgjosiem jautajumiem un savstarp&jai  informacijas
apmainai, vienlaikus mudinot vienmér uzdot jautajumus arstam
vai farmaceitam. Aicinam arstus un farmaceitus pieverst lielaku
uzmanibu problematiskas polifarmacijas un vairaku zalu
vienlaicigas lietoSanas risku un seku mazinasanai gados vecaku
cilvéku vida, izmantojot pardomatas komunikacijas stratégijas!
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e pa faksu: 67078428.

Zinojuma sniegtajai informacijai tiek garantéta drosiba un konfidencialitate.

Ar plasaku informaciju par zalu droSumu un personas pienakumiem iesniegt zinojumu var iepazities

agenturas majaslapa, ka ari zvanot pa informativo talruni 67078400.

© Zalu valsts agentiira
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ZVA informe

Grozijumi Farmakovigilances kartiba

2014. gada 4. oktobr1 stajas speka 2014. gada 30.
septembra Ministru kabineta noteikumi Nr. 590 “Grozijumi
Ministru kabineta 2013. gada 22. janvara noteikumos Nr. 47
”Farmakovigilances kartiba™”.

Saskapa ar grozijumiem mainita “Farmakovigilances
kartibas” 4. punkta redakcija un Sis punkts papildinats ar
apak$punktiem $adi:

4. Farmakovigilances sisttmu veido, lai ieglitu informaciju
par riskiem, ko zales rada pacientiem un sabiedribas veselibai,
un lidzdarbotos farmakovigilances procesa Eiropas Savieniba.
St informacija galvenokart attiecinama uz zalu blakusparadibam
cilvékiem, ja =zales lieto saskana ar zalu registracijas
dokumentaciju (tai skaita zalu aprakstu) vai neievéro taja
noteikto, tai skaita uz:

4.1. zalu lietosanu parmériga daudzuma, kas notikusi, lietojot
arstniecibas personas nozimétas zales, parsniedzot
atlauto zalu informacija noteikto maksimali ieteicamo
devu vai zalém kumulativi uzkrajoties (pardozésana).
Secinajums par zalu pardoz€Sanu vienmér pamatojams
ar klmisku novertgjumu;

4.2. zalu mérktiecigu terapeitisku lietoSanu, neievérojot zalu
registracijas dokumentacija apstiprinato informaciju, ari
zalu apraksta un zalu lietoSanas instrukcija noradito;

4.3. zalu merktiecigu un neatbilstoSu lietoSanu, neievérojot
zalu registracijas dokumentacija apstiprinato infor-
maciju, arT zalu apraksta un zalu lietoSanas instrukcija
noradito;

4.4.zalu nelikumigu izmantoSanu, ari zalu nelikumigu
realizaciju un ievadiSanu pret personas gribu, lai panaktu
noteiktu personas stavokli un vardarbigi ietekmé&tu
personu;

4.5.sistematisku un apzinatu launpratigu zalu lietoSanu
noteikta fiziska vai psihologiska stavokla sasnieg$anai;

4.6.zalu neparedzetu iedarbibu, kas saistita ar personas
profesionalu vai neprofesionalu nodarbosanos;

4.7.neapzinatu klidu zalu izrakstiSana, izsniegSana,
nozimésana vai uzraudziba, kamér zales ir arstniecibas
personas, farmaceita vai pacienta kontrol&.

Papildinats ir arT 9. punkts, paredzot, ka par blakusparadibu,
ipasi par bitisku blakusparadibu, arstniecibas persona un
farmaceits zino Zalu valsts agentarai (ZVA), tiklidz tick pamanita
iesp€jama saistiba ar konkréto zalu lietoSanu (9.' punkts).
Ja zinosanas bridi nav pieejama visa informacija atbilstosi
noteikumu 1. pielikumam, arstniecibas persona un farmaceits
atkartoti sagatavo zinojumu, papildinot to ar nepiecieSamo
informaciju, un nosiita to ZVA.

Grozijumos noteikts, ka pacientam par iesp&jamam zalu
blakusparadibam ir tiesibas zinot ZVA vai zalu registracijas
1pasniekam (11. punkts), ka arT skaidroti zinojumu iesnieg$anas
veidi. So grozijumu 2. pielikuma ir pieejama zinojuma veidlapa,
elektroniski iesniegt zinojumu iesp&jams ZVA timekla vietne
www.zva.gov.lv, aktivizgjot baneri ”Atklaj zalu otru pusi”.

No 2015. gada 1. julija zalu registracijas ipasniekam janosaka
nacionala ITmena kontaktpersona farmakovigilances joma,
kura dzivo un strada Latvija, ja par farmakovigilanci atbildiga
kvalificéta persona nedzivo un nestrada Latvija (15.4. un 71.
punkts). Nacionala ITmena kontaktpersonai jabiit sasniedzamai
ar1 arpus darba laika.

Lidz ar grozijumu

staSanos spéka zalu registracijas

Ipasniekam japienem un jaizskata ar1 paraléla importétaja un
paraléla izplatitaja parsititie zinojumi par iesp&jamam zalu
blakusparadibam (17.4. punkts).

Grozijumos pirmo reizi noteikti zalu paral€la importétaja un

zalu paral€la izplatitaja pienakumi (III' nodala):

20." Ja zalu paral€la importétaja riciba nonak informacija
par zalu blakusparadibam, tas p&c iesp€jas atrak, bet
ne vélak ka divu dienu laika p&c zinojuma par zalu
blakusparadibam sanemsSanas parsiita to ZVA un zalu
registracijas Tpa$niekam, ka ari informe zinas iesttitaju,
ka par zalu blakusparadibam jazino tiesi ZVA vai zalu
registracijas ipasnickam.

20.2 Ja zalu paraléla izplatitaja riciba nonak informacija

par zalu blakusparadibam, tas péc iespg&jas atrak, bet

ne vélak ka divu dienu laika p&c zinojuma par zalu
blakusparadibam sanemsanas parsiita to zalu registracijas

Tpasniekam, ka arT inform& zipas iesiititaju, ka par

zalu blakusparadibam jazino tie$i zalu registracijas

Tpasniekam.

20.} Zalu paral€lais importetajs un paralélais izplatitajs
noriko koordinatoru, kas ir atbildigs par So noteikumu
20." un 20.2 punkta minéto prasibu izpildi attieciba
uz izplatitajam zalém, un iesniedz ZVA koordinatora
kontaktinformaciju (vards, uzvards, darbibas vietas
adrese, elektroniska pasta adrese, talruna numurs un
faksa numurs (ja tads ir)).

Veicot zalu registracijas 1paSnieka atbilstibas labai

parbaudes, ZVA kompetentajai
amatpersonai ir tiesibas parbaudit zalu registracijas ipasnieka un

farmakovigilances praksei
ar vinu saistitos uznémumus un parstavniecibas, tai skaita telpas,
aprikojumu, personalu, kvalitates nodroS§inasanas pasakumus,
kas attiecas uz zalu registracijas ipasnieka farmakovigilances
sist€ému (54., 55. un 55.1. punkts).

Saskana ar jaunajiem grozijumiem zigojuma veidlapa
“Arstniecibas personas, farmaceita zinojums par zalu
blakusparadibu” papildinata ar §adam prasibam:

*  taja janorada zalu nosaukums, forma un razotajs, s€rijas
numurs (razotaja pieskirtais nosaukums; aktivas vielas
nosaukums — informaciju skatit uz zalu iepakojuma).
Ipasi svarigi sérijas numuru noradit biologiskam zalem;

* visam lietotajam zalém jaieraksta lietoSanas indikacija;

* sadala "Papildinformacija” janorada, vai lietotas zales ir
paraléli importétas, paral€li izplatitas vai neregistrétas
zales, ka ari vai tas ir biologiskas izcelsmes zales,
pieméram, imunologiskie preparati — vakcinas, toksini,
serumi, alergéni, no cilvéka asinim un plazmas iegitas
zales, jaunieviestas terapijas zales, pieméram, génu
terapijas zales, somatisko §linu terapijas zales.

Ministru kabineta 2013. gada 22. janvara noteikumi Nr. 47
”Farmakovigilances kartiba” un Ministru kabineta 2014. gada
30. septembra noteikumi Nr. 590 ”Grozijumi Ministru kabineta
2013. gada 22. janvara noteikumos Nr. 47 “Farmakovigilances

kartiba” pieejami ZVA majaslapas sadala ”"Normativie akti”.
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ZVA informé

Pastiprinat1 bridinajumi par valproatus
saturoSu zalu lietoSanu sievietem, kam 1r

reproduktivs potencials

Sievietem jabut informétam par kontracepcijas
nepiecieSamibu un riskiem, ja valproati tiek lietoti
griitniecibas laika.

Eiropas Zalu agentiras (EMA) Cilvekiem paredzéto zalu
savstarp&jas atzisSanas un decentraliz€to procediiru koordinacijas
grupa (CMDh), kas ir Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstis
parstavosa regulatora struktiirvieniba, vienojusies par bridinajumu
pastiprinaSanu valproatus saturo$u zalu lietoSanai sievietém,
kam ir reproduktivs potencials. Pastiprinati bridinajumi saistiti
ar malformaciju un attistibas traucgumu risku berniem, kas
griitniecibas laika paklauti valproatu iedarbibai. Bridinajumu
merkis ir nodro$inat, ka pacientes apzinas riskus un valproati tiek
parakstiti tikai tad, kad tas nepiecieSams saskapa ar jaunajiem
ieteikumiem.

Teteikumi arstam

P&c datu vertesanas par valproatu lietoSanas risku griitniecibas
laika atjauninati ieteikumi par valproatu lietoSanu
1. Epilepsijas un bipolaru trauc€jumu arstésanai sieviet€m,
kam ir reproduktivs potencials:
*  Valproatus saturosas zales epilepsijas un bipolaru
traucEjumu arsté$anai parakstiet, ja citi arstniecibas
lidzekli ir neefektivi vai nepanesami.

+  Konsultgjiet pacientes, kas lieto valproatus saturoSas
zales, par efektivu kontracepciju $o zalu lietoSanas
laika.

*  Nodrosiniet, ka epilepsijas vai bipolaru trauc&jumu
arstéSanu uzrauga arsts, kas ir pieredzgjis So slimibu
arstéSana.

* Apsveriet alternativu  arstniecibas  Iidzeklu
parakstiSanu, ja sievietei valproatu lietoSanas laika
iestajas griitnieciba vai vipa plano griitniecibu.
Regulari vertgjiet arstéSanas nepiecieSamibu un
guvuma un riska attiecibu sievieteém, kas lieto
valproatus, un meiteném, kas sasnieguSas pubertati.

+ Informgjiet pacientes par risku, kas saistits ar
valproatu lietoSanu griitniecibas laika.

2. Migrénas noverSanai sieviettm, kam ir reproduktivs
potencials:

*  Neparakstiet valproatus griitniec€m un sievietém, kam
ir reproduktivs potencials, ja vinas nelieto efektivu
kontracepciju vai vinam ir iestajusies griitnieciba —
§ada zalu lietosana tagad ir kontrindicéta.

* Pirms valproatu lietoSanas migrénas noverSanai
parliecinieties, ka nav iestajusies griitnieciba.

+ Partrauciet valproatu lietoSanu, ja gritnieciba ir
iestajusies vai tiek planota.

*  Nodrosiniet, ka pacientes, kam var biit griitnieciba,

apzinas, ka vinam jalieto kontracepcija visa
arstésanas laika.
+ Informgjiet pacientes par valproatu lietoSanas risku
gritniecibas laika.
Veselibas apriipes specidlistiem ES dalibvalstis, arT Latvija,
nosiitita vestule veselibas apriipes specialistam, ka arT tiks izplatiti
izglitojosi materiali par Siem ieteikumiem.

Ludzu pieveérsiet uzmanibu!
Vestule veselibas apriipes specialistam un grozijumi
valproatus saturosu zalu aprakstos §.g. 10. decembrT publicéti
Zalu valsts agentiiras majaslapas sadala ”Jaunumi”.

Pastiprinatu bridinajumu pamatojums

Sie EMA ieteikumi sagatavoti p&c nesenu pétijumu vértésanas,
kas liecindja par attistibas trauc€jumiem lidz pat 30-40%
pirmsskolas vecuma beérnu, kuru mates gritniecibas laika lietoja
valproatus. Bérniem bija kavéta staigasana un runasana, atminas,
runas un valodas traucgjumi un zemas intelektualas spgjas.

Pieejamie dati norada, ka b&rniem, kas griitniecibas laika
paklauti valproatu iedarbibai, salidzinot ar vispar&jo populaciju,
ir arT aptuveni tris reizes lielaks autiska spektra trauc€jumu un
piecas reizes lielaks b&rnibas autisma risks. Turklat b&rniem,
kas grutniecibas laika paklauti valproatu iedarbibai, ir lielaks
uzmanibas defictta un hiperaktivitates sindroma (UDHS) risks.

Valproatu lietoSana grutniecibas laika aptuveni 11% gadijumu
rada iedzimtu malformaciju risku (pieméram, nervu caurulites
defektus un auksléju skeltni). Vispargja populacija $ads risks
bérniem ir 2-3% gadijumu.

Vairak par §im zalem

Valproatus saturoSas zales indicétas epilepsijas un bipolaru
trauc€jumu arst€Sanai. Dazas ES dalibvalstis tas registrétas ari
migrénas noversanai.

Uz zalu iepakojumiem par aktivam vielam tiek mingtas
valproskabe, natrija valproats, seminatrija valproats (valproskabes
un natrija valproata kombinacija) vai valpromids.

Valproatus saturosas zales nacionalds procediiras registrétas
visas ES dalibvalstis, ka ari Norvégija un Islande. Tas tiek
izplatitas ar dazadiem patenttiem nosaukumiem, piemé&ram,
Absenor, Convival Chrono, Convulex, Convulsofin Tabletten,
Delepsine, Depakine, Deprakine, Diplexil, Dipromal, Epilim,
Episenta, Epival, Ergenyl, Espa-Valept, Hexaquin, Leptilan,
Micropakine L.P, Orfiril, Orlept, Petilin, Valberg, Valepil un
Valhel.

Veére

EMA/709243/2014, CMDh agrees to strengthen warnings on the use of valproate
medicines in women and girls, available online: http://www.ema.europa.eu/
ema/index.jsp? curl=pages/news_and_events/news/2014/11/news_detail 002220.
Jsp&mid=WC0b01ac058004d5¢cl (retrieved 25.11.2014.).

© Zalu valsts agentiira
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ZVA informeé

Testosteronu saturoSas zales virieSiem
parakstamas tikai patologiski pazeminata
testosterona limena gadijuma, kas apstiprinats
kliniskas un laboratoriskas parbaudes

Saskana ar Eiropas Zalu agentturas (EMA) Farmakovigilances
riska novértésanas komitejas (PRAC) vertgjumu paslaik
nav parliecinoSu pieradijumu, ka testosteronu saturoSu zalu
lietoSana var paaugstinat sirds slimibu risku virieSiem. Tomér
piesardzibas nolika PRAC iesaka testosteronu saturoSas
zales parakstit tikai virieSiem, kuru slimibas simptomi un
laboratoriskas parbaudes liecina par patologiski pazeminatu
testosterona Itmeni (hipogonadismu).

PRAC saka testosteronu saturoS$u zalu padzilinatu verte-
Sanu, jo nesen veikti pétfjumi liecinaja, ka virieSiem, kas
lieto testosteronu saturoSas zales, sirds slimibas ir biezak
neka virieSiem, kas §1s zales nelieto. Vertésana tika aplukoti
ar sirds un asinsrites sist€ému saistiti riski, Ipasi miokarda
infarkta risks, virieSiem, kas lieto $1s zales. Péc veért€sanas tika
secinats, ka pieradijumi par sirds slimibu risku ir pretrunigi.
Turklat jaievero, ka testosterona trukums cilvéka organisma
var palielinat sirds slimibu risku.

Vairak par $im zalem

Testosteronu saturosas zales Eiropas Savienibas (ES)
dalibvalstis registrétas nacionala registracijas procediira. STm
zalém ir dazadas formas: peroralas kapsulas, zemada injicgjami
implanti un plaksteri, geli vai §kidumi, kas uzklajami uz adas.

Testosterons ir hormons, kas zinams ari kd androgéns
un virieSa organisma saistits ar reproduktivas funkcijas un
seksudlo pazimju attistibu un saglabasanu. VirieSiem, kam ir
hipogonadisms, ir patologiski zems testosterona limenis, kas
ietekm& normalu seksualo attistibu un funkciju. Testosteronu
saturosas zales darbojas, aizstajot tritkksto§o hormonu un palidzot
atjaunot normalu testosterona limeni, lai virieSiem nodro§inatu
seksuadlo attistibu un funkciju. Testosterona trikuma pazimes
ietver nepilnigu seksualu attistibu, mazinatu seksualo funkciju,
neauglibu, nogurumu, nomaktu garastavokli, vieglu anémiju,
mazinatu muskulu masu un spéku, palielinatu kermena tauku
daudzumu.

Sobrid pieejamie dati

« Dazi neseni pétljumi norada uz paaugstinatu
kardiovaskularu notikumu risku virieSiem, kas lieto
testosteronu. IpaSas bazas radas saistiba ar iesp&jamu
paaugstinatu kardiovaskularu notikumu, Tpasi miokarda
infarkta, risku virieSiem, kas lieto testosteronu un kam
jau ir sirds slimiba.

* Tomér pieejamas arl citas atrades, kas nesniedz
pieradijumus par testosterona saistibu ar kardio-
vaskulariem notikumiem, proti, miokarda infarktu;
dati no RHYME daudznacionala novérojumu pétijuma,
kura apliukoti ar prostatu saistiti veselibas trauc&jumi
virieSiem, kas divus gadus san€ma testosteronu, norada

uz kardiovaskulariem notikumiem, kuru bieZums atbilst
gaidamajam.

Teteikumi arstam

* Jeverojot ieprieck§ mingtos Sobrid  pieejamos
neviennozimigos datus, testosterona aizstajterapija
jalieto tikai tad, ja, balstoties uz kliniskam pazimé&m un
biokimiskiem testiem, apstiprinats §2 hormona deficits.
Arsté3anas laika regulari jauzrauga testosterona Iimenis.
Tapat regulari janosaka hemoglobins, hematokrits, asins
lipidu profils un japarbauda aknu funkcijas.

*  Pacientiem, kam ir smaga sirds, aknu vai nieru mazspgja
vai sirds ish€miska slimiba, testosterona lietoSana var
izraisit smagas komplikacijas, kam raksturiga tliska ar
sastréguma sirds mazspé&ju vai bez tas. Tada gadijuma
nekavgjoties japartrauc testosterona lictoSana.

*  Piesardziba jaievéro pacientiem ar arterialu hipertensiju,
jo testosterons var paaugstinat arterialo spiedienu.

*  Trikst datu par $o zalu lietoSanas droSumu un efektivitati
pacientiem, kas vecaki par 65 gadiem. Japatur prata,
ka fiziologiskais testosterona limenis pazeminas,
virieSiem kltstot vecakiem, un jaievéro, ka Sobrid nav
vienota viedokla par konkrétam vecumam atbilstoSam
testosterona ITmena normam un ES nav apstiprinata
testosteronu saturoSu zalu lietoSana veseliem vecakiem
virieSiem testosterona limena paaugstinasanai.

e Patlaban tritkst bitisku droSuma un efektivitates
datu par pacientiem, kam ir ar vecumu saistits
hipogonadisms, turklat nav arf apstiprinatu testosterona
limena fiziologisko normu gados vecakiem pacientiem,
ka arT nepiecieSami turpmaki p&tijjumi.

e Péc testosteronu saturoSu zalu veértéSanas veiktas
izmainas $o zalu produktu informacija (zalu apraksta un
lietoSanas instrukcija), kas balstitas uz PRAC vertgjumu
par pieejamiem datiem no kliniskiem pé&tijumiem, zalu
lietoSanas novérojumiem, metaanalizém, pecregistracijas
un publicetiem datiem par kardiovaskularu risku saistiba
ar testosterona lietoSanu.

e Testosteronu saturoSu zalu kardiovaskularais droSums
tiks uzraudzits arT turpmak, un patlaban notiekoso
petijumu atrades, tiklidz biis pieejamas, tiks atspogulotas
nakamaja planotaja guvumu un risku vertésana.

Vére

EMA/706140/2014, No consistent evidence of an increased risk of
heart problems with testosterone medicines, available online: http://
www.ema.europa.eu/ema/index.jsp? curl=pages/news_and_events/news
/2014/11/mews_detail _002218.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1 (retrieved
26.11.2014.).
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ZVA informe

Informacija par visam iespe€jamam zalu blakném —

viena timekla vietne

Eiropas Zalu agentira (EMA) atjaunojusi timekla vietni
www.adrreports.eu, kura tagad ir pieejama informacija par
1700 aktivo vielu iesp&jamam blakusparadibam (sauktam
arl par zalu blakném) Eiropas Savieniba registrétam zaleém.
Timekla vietnes paplasinasana dod iesp&ju sabiedribai iegiit
informaciju gan par centralizéta proceddra registrétu zalu,
gan arl par nacionala procediira registrétu zalu iespg&jamam
blakném.

Publiskaja timekla vietné pieejamas informacijas (timekla
zinojuma) tieSais avots ir FEudraVigilance — datubaze
iespéjamam blakné&m, par kuram zinots saistiba ar Eiropas
Ekonomikas zona (EEZ) registrétam zaleém.

Individualie iesp&jamo blaknu zinojumi kopa ar pargjo
pieejamo informaciju sniedz svarigus datus, kuri tiek analiz&ti
zaJu droSuma uzraudzibai visa to dzives cikla laika, lai
parliecinatos, ka So zalu sniegtais guvums joprojam atsver

risku, ka arT veicinatu $o zalu drosu un efektivu lietoSanu.
Sie zinojumi ietver iespéjamas, bet ne obligati apstiprinatas
blaknes. Sis blaknes var nebiit saistitas ar konkrétajam zalém,
un to c€lonis var nebit §is zales.

Katrs timekla zinojums apkopo EudraVigilance iesniegto
individualo iesp&jamo blaknu zinojumu skaitu. Sos apkopotos
datus timekla vietn€ iesp&jams aplikot, iedalot péc vecuma
grupam, dzimuma, iesp&jamas blaknes veida un iznakuma.

Saskana ar EMA informaciju, kop§ 2012. gada julija ir
batiski palielindjies pacientu sniegto zinojumu skaits. 2013.
gada FudraVigilance tika sanemti 35600 pacientu zinojumi.

Vere

EMA /540282/2014, Information on suspected side effects of nationally
authorised medicines now available through a single website, available online:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Press_release/2014/10/
WC500174806.pdf (retrieved 25.11.2014.).

Aptiekam, kuras
gatavo zales

Lai palidzétu aptiekam, kuras gatavo zales ekstemporali,
ieglit informaciju par aktivo vielu importétajiem un aktivo vielu
sarakstiem, Zalu valsts agentira (ZVA) informg, ka aktivo vielu
importetaju saraksts ir pieejams ZVA majaslapas sadala “Registrs”
> “Aktivo vielu raZzoSanai, import€Sanai un izplatiSanai registrétas
personas”.

Saja sadala ir publicéts Latvija registréto akfivo vielu razotaju,
importétaju un izplatitaju saraksts, ka ari saite uz Eiropas
Savienibas vienoto datubazi EudraGMDP, kura var meklét gan
Latvijas uzpémumus, gan katra uznémuma aktivo vielu sarakstu.

Datubazg jaizvélas sadala "API/REG” un valsts Latvija”,
un tiks atlasiti visi registrétie Latvijas uznémumi, katrs ar savu
registracijas numuru. Klikskinot uz registracijas numura, tiks
atverts aktivo vielu saraksts.

Augu 1zcelsmes zales
Eiropas Savieniba

Eiropas Zalu agentiira (EMA) sava timekla vietng informg,
ka kops 2004. gada Eiropas Savieniba (ES) ir speka harmonizgti
standarti, kas regulé augu izcelsmes zales.

Desmit gadu laika ir registrétas vairak ka 1300 tradicionali
lietotas augu izcelsmes zales. Savukart vairak ka 600 augu
izcelsmes zalém registracijas aplieciba pieskirta, balstoties uz to
plaso izmantosanu ES dalibvalstis.

Vere

European Medicines Agency. Herbal medicines 2004 — 2014. EMA celebrates
ten years of harmonised standards across EU, available online: http://www.
ema.europa.eu/ema/index.jsp? curl=pages/news_and_events/news/2014/11/news_
detail 002211 jsp&mid=WC0b01ac058004d5cl (retrieved 28.11.2014.).

© Zaju valsts agentiira
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ZVA informe
“Cito!” lasitaju
aptauja

Paldies ”Cito!” lasitajiem par piedaliSanos aptauja par
izdevuma noderigumu, saturu, vizualo noform&umu un &rtakajam
sanemsanas iesp&jam no 2014. gada 15. aprila lidz 15. maijam.
Aptauja piedalijas 106 respondenti, un aptaujas rezultati pieejami
Zalu valsts agentiiras majaslapas sadala ”Publikacijas” > ”Cito!”>
“Aptauja”.

Jisu sniegta informacija ir nozimiga un tiks izmantota
turpmakai izdevuma pilnveidoSanai.

Seru vests

St gada 12. decembri miiziba
aizgajis profesors
Modris Melzobs,

Valsts zalu agentiiras
Farmakologijas nodalas vaditaja
vietnieks un Zalu registracijas
komisijas priekssedetajs no

1997. gada Iidz 1999. gadam,

atsaucigs un gudrs ilggadgjs

padomdevgjs. [zsakam
visdzilako lidzjutibu bijusa
kolega tuviniekiem!

Zalu valsts agentiira atbalsta
socialo kampanu "Nodod

"’

nederigas zales aptieka

Novertejums par zalu iesp&jamu risku videi jasniedz jau
registréjot zales

Latvijas Farmaceitu biedribas no 2014. gada 20. oktobra lidz
16. novembrim rikota sociala kampana “Nodod nederigas zales
aptieka!” bija vertiga iniciativa, kas rosinaja pacientus aizdomaties
ne tikai par drosu zalu lietoSanu, bet arT par droSu neizlietoto zalu
iznicinaanu. Zalu valsts agenttira (ZVA) atbalstija $o kampanu,
piedaloties pasakumos tas ietvaros.

Latvijas Republikas oficialaja Zalu registra ir 4444 zales.
ZVA pirms jaunu zalu registracijas veic dazadas parbaudes un
ekspertizes, tostarp, atbilstosi 2006. gada 9. maija Ministru kabineta
noteikumiem Nr. 376 “Zalu registréSanas kartiba” parliecinas, vai

ir sniegts novertgjums par zalu iesp&jamu risku videi. Saskana ar
Eiropas Komisijas vadlinijam zalu apraksta jaicklauj vides riska
novertéjums un attiecigi 1 informacija janorada ari zalu lieto§anas
instrukcija. Zalu aprakstos un lictoSanas instrukcijas noradita
informacija, tas aktualitate un atbilstiba Eiropas Savienibas (ES) un
nacionalajiem normativajiem aktiem ir zalu registracijas apliecibas
Tpasnieku atbildiba.

Latvija visi zalu apraksti un lietosanas instrukcijas noformétas
atbilstosi speka esoSajai ES pienemtajai produkta informacijas
standarta formai. ST forma paredz, ka zalu lietosanas instrukcijas
5. punkta ieklauj standartfrazi: "Neizmetiet zales kanalizacija vai
sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi”.

ZVA statistikas dati liecina, ka 2013. gada 778 atvérta
tipa aptickas, kas darbojas Latvija, izplatfja 40,1 miljonu zalu
iepakojumu.

Latvija registréto zalu lietoSanas instrukcijas un zalu apraksti
ir pieejami ari ZVA majaslapas www.zva.gov.lv sadala “Registrs”
> ”Cilvekiem paredzéto zalu meklésanas forma”. Savukart
centralizéti Eiropas Zalu agentura (EMA) registréto zalu apraksti,
lietosanas instrukcijas ir pieejami EMA timekla vietng€: www.ema.
europa.eu.

Zalu valsts agentiiras (ZVA) majaslapa publicétas ZVA saskanotas
vestules veselibas apriipes specialistiem ar aktualizeétu zalu
droSuma informaciju (2014. gada 13. septembris — 12. decembris)

03.10. Gedeon Richter Plc., Accord Healthcare Limited —
”Aceklofenaks: jaunas kontrindikacijas un bridinajumi”

16.10. Amgen Switzerland AG - ”Bitiska informacija
par zalu droSumu: tulkoSanas klida Vectibix (panitumumab)
paraksti$anas informacija par ricibu dermatologiskas toksicitates
gadfjuma”

29.10. Bayer Pharma AG — “Xofigo: zalu pieejamibas islai-
cigs partraukums”

21.11. Janssen-Cilag International NV — ”Ustekinumabs
(Stelara): eksfoliativa dermatita un adas lobisanas risks”

02.12. Astellas Pharma a/s — ”Eligard 7,5 mg/ 22,5 mg/45
mg pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai

(leiprorelina acetats injekcijam) — iedarbiguma trikuma risks
saistiba ar nepareizu sagatavoSanas lietoSanai un ievadiSanas
procesu”

10.12. Servier — “Procoralan/Corlentor (ivabradina hidro-
hlorids) — jauna kontrindikacija un ieteikumi kardiovaskularu
notikumu un smagas bradikardijas riska mazinasanai”

10.12. Orion Pharma, SIA GL Pharma un sanofi-aventis
Latvia SIA — ”Valproatus un tam radniecigus savienojumus
saturoSas zales: patologiska griitniecibas iznakuma risks”

12.12. F. Hoffmann-La Roche Ltd — ”Mycophenolate mofetil
(CellCept®): jauni bridinajumi par hipogammaglobulinémijas un
bronhektazu risku”

12 Cito! —2014/4 (59)
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ZVA informe

Sirsnigl sveicam Zalu valsts
agentiiras kolegus!

S.g. 14. novembri
Zalu valsts agenturas
(ZVA) Humano =zalu
novértésanas nodalas

Informacijas uzraudzibas
sektora vecaka eksperte
Zane Neikena sanéma
Veselibas ministrijas At-
zinibas rakstu par radosu
un profesionalu darbu
ZVA informativa izde-
vuma “Cito!” veidoSana
vairak neka desmit gadu
garuma. Saja laika Zane
Neikena bijusi gan izde-
vuma galvena redaktore,
gan mediciniska redakto-
re, gan vairaku originalo
rakstu autore.

ATZINIBAS
RAKSTS

Zafu valsts afentiiras
Humdno zafu novértéfanas nodafas
Informdcifas uzraudzibas
seftora vecdkgai efspertei
Zanei Neikenai
par radodu un profesiondfu darbu

informativd izdevuma 'Cito" veidodand

T ——"— G, Belvidy

Foto: Veselibas ministrija

S.g. 28. novembri Rigas Stradipa universitates Iek3kigo
slimibu katedras profesors un Zalu valsts agentiiras Humano zalu
novértésanas nodalas Informacijas uzraudzibas sektora vecakais
cksperts Janis Baltkajs sanema Latvijas Arstu biedribas Goda
biedra diplomu.

Foto: Latvijas Arstu biedriba

Zalu registrs

Izmainas Latvijas Republikas Zalu registra

Zalu registra ieklautas zales
2014. gada 30. septembra rikojums Nr. 2-20/76, 24. oktobra rikojums Nr. 2-20/82, 12. novembra rikojums

Nr. 2-20/87.
Zalu nosaukums, forma un dozejums Starptautiskais nosaukums Reg_istrvé(fijas LIl ELUCLLC L ] ATK kods S Izplatis';_.ana.s
’ 1pasnieks, valsts grupa ’ numurs nosacijumi
Levodopa/Carbidopa/ Entacapone Teva | Levodopum, Carbidopum, Teva Pharma B.V., Niderlande ' pretparkinsonisma NO4BA03 | 14-0201 Pr.
50 mg/12,5 mg/200 mg, Entacaponum lidzeklis 14-0202
75 mg/18,75 mg/200 mg, 14-0203
100 mg/25 mg/200 mg, 14-0204
125mg/31,25 mg/200mg, 14-0205
150 mg/37,5 mg/200 mg, 14-0206
175 mg/43,75 mg/200mg, 14-0207
200 mg/50 mg/200 mg apvalkotas
tabletes
© Zaju valsts agentiira Cito! — 2014/4 (59) 13




Zalu registrs

Prothromplex 600 SV pulveris

un $kidinatajs injekciju $kiduma
pagatavosanai

Devolet 600 mg apvalkotas tabletes

Esomeprazole Hospira 40 mg

pulveris injekciju/infaziju Skiduma
pagatavosanai

Gepretix 100, 200 mg mikstas kapsulas

Amstadin 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg
apvalkotas tabletes
Atorvastatin/Amlodipine Teva 10 mg/5
mg, 10 mg/10 mg apvalkotas tabletes
Celecoxib Ranbaxy 100, 200 mg cietas
kapsulas

Dioppex 1000 mg/12,2 mg pulveris
iekskigi lietojama Skiduma
pagatavosanai

Fludarabine Accord 25 mg/ml
koncentrats injekciju vai infaziju
Skiduma pagatavoSanai

Forsium 400 mg mikstas kapsulas

Xylometazoline/Dexpanthenol Teva 0,5
mg/50 mg/ml, 1 mg/50 mg/ml deguna
aerosols, Skidums

AirFluSal Forspiro 50/250 mikrogrami/
deva, 50/500 mikrogrami/deva pulveris
inhalacijam, dozéts

Lercapin Ace 20 mg/20 mg apvalkotas
tabletes

Lercaprel 20 mg/20 mg apvalkotas
tabletes

Tammex 2 mg cietas kapsulas

Theraflu 500 mg/10 mg/200 mg 30 ml
sirups

Essentiale forte N 600 mg pasta
iekSkigai lietoSanai

Velbienne 2 mg/1 mg apvalkotas
tabletes

Fentanyl citrate-Kalceks 0,05 mg/ml
Skidums injekcijam

No-Spa forte 80 mg apvalkotas tabletes

Propofol Hospira10 mg/ml emulsija
injekcijam/infazijam

Prothrombinum multiplex
humanum

Harpagophyti extractum siccum

Esomeprazolum

Progesteronum
Atorvastatinum, Amlodipinum
Atorvastatinum, Amlodipinum
Celecoxibum

Paracetamolum, Phenylephrini
hydrochloridum

Fludarabini phosphas

Ibuprofenum

Xylometazolini hydrochloridum,
Dexpanthenolum

Salmeterolum, Fluticasoni
propionas

Enalaprili maleas, Lercanidipini
hydrochloridum

Enalaprili maleas, Lercanidipini
hydrochloridum

Loperamidi hydrochloridum
Paracetamolum, Guaifenesinum,
Phenylephrini hydrochloridum
Phospholipida ex Sojae
Dienogestum, Estradioli valeras
Fentanylum

Drotaverini hydrochloridum

Propofolum

Baxter AG, Austrija

UAB “VVB”, Lietuva

Hospira UK Limited,
Lielbritanija

Ladee Pharma Baltics UAB,
Lietuva

Teva Pharma B.V., Niderlande
Teva Pharma B.V., Niderlande
Ranbaxy UK Ltd., Lielbritanija
Wick Pharma Zweig-
niederlas./Procter& Gamble
GmbH, Vacija

Accord Healthcare Limited,
Lielbritanija

AS Grindeks, Latvija

Teva Pharma B.V., Niderlande

Sandoz d.d., Slovénija

Recordati Ireland Limited, Trija

Recordati Ireland Limited, Trija

DH-Norm s.r.0., Cehija
Novartis Finland Oy, Somija

Sanofi-aventis Latvia SIA,
Latvija

Ladee Pharma Baltics UAB,
Lietuva

A/S “Kalceks”, Latvija

Sanofi-aventis Latvia SIA,
Latvija

Hospira UK Limited,
Lielbritanija

hemostatisks lidzeklis

tradicionali lietotas augu
izcelsmes zales

protonu stikna inhibitors

progestagéns lidzeklis

hipolipidemizéjoss
lidzeklis, kombinacijas
hipolipideémiz&joss
lidzeklis, kombinacijas

nesteroidie pretiekaisuma
un pretreimatisma fidzek|i

pretsaaukstésanas
lidzeklis

onkologisks lidzeklis

nesteroids pretiekaisuma
lidzeklis

pretiesnu idzeklis

pretastmas fidzeklis

AKE inhibitors, kalcija
kanalu blokators

AKE inhibitors, kalcija
kanalu blokators

pretcaurejas lidzeklis

pretsaaukstésanas,
pretklepus lidzeklis

hepatoterapeitisks
lidzeklis

hormonu aizstajterapijas
lidzeklis

opioidais anestézijas
lidzeklis

spazmolitisks dzeklis

vispargjas anestézijas
lidzeklis

B02BD01 | 14-0208 Pr.
MO9AX 14-0209 Bez
receptes
A02BCO5 | 14-0210 Pr.
GO3DA04  14-0211 Pr.
14-0212
C10BX03 | 14-0213 Pr.
14-0214
C10BX03 | 14-0215 Pr.
14-0216
MO1AHO1 | 14-0217 Pr.
14-0218
NO2BE51 | 14-0219 Bez
receptes
L01BB05 | 14-0220 Pr.
MO1AEO1 | 14-0221 Bez
receptes
RO1ABO6 | 14-0222 Bez
14-0223 receptes
RO3AK06 | 14-0224 Pr.
14-0225
C09BB02 | 14-0226 Pr.
C09BB02 | 14-0227 Pr.
A07DA03 | 14-0228 Bez
receptes
NO2BE51 | 14-0229 Bez
receptes
AO5BA 14-0230 Bez
receptes
GO3FA 14-0231 Pr.
NO1AHO1 | 14-0232 Pr.l, Pr.ll
stac.
AO03AD02 | 14-0233 Pr.
NO1AX10 | 14-0234 Pr.ll stac.

—_ ¢ e —_— - —_

Parregistrétas zales
Zalu valsts agentliras lémums par jaunu zalu registraciju ir speka piecus gadus péc 1émuma par zalu registraciju pienemsanas. P&c
pieciem gadiem kop$ 1émuma par zalu registraciju piepemsanas Zalu valsts agentiira, pamatojoties uz riska un ieguvuma lidzsvara
atkartotu noverteSanu, ir tiesiga pienemt lémumu par zalu parregistraciju. Ja zales ir vienu reizi parregistrétas, Zalu valsts agentiira var
pienemt 1émumu par zalu parregistraciju uz neierobezotu laika periodu, iznemot gadijumu, ja, pamatojoties uz zalu blakusparadibu
uzraudziba iegitajiem pieradijumiem, Zalu valsts agentiira, parregistr&jot zales, ir piepemusi 1émumu par zalu parregistraciju atkartoti

uz pieciem gadiem.

2014. gada 30. septembra rikojums Nr. 2-20/76, 24. oktobra rikojums Nr. 2-20/82, 12. novembra rikojums Nr. 2-20/87.

Zalu nosaukums, forma un dozéjums

Moduxin 35 mg ilgstosas darbibas
tabletes

Recoxa 10 mg/ml Skidums injekcijam

Starptautiskais nosaukums

Trimetazidini dihydrochloridum

Meloxicamum

Registracijas apliecibas
Tpasnieks, valsts
Gedeon Richter Plc.,
Ungarija
Zentiva, k.s., Cehija

Farmakoterapeitiska
grupa

antianginals lidzeklis

nesteroidie pretiekaisuma

un pretreimatisma lidzekli

Registracijas = Izplati$anas

ATK kods o
b numurs nosacijumi

CO1EB15 | 11-0503 Pr.

MO1ACO06 | 09-0195 Pr.
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Latanoprost Actavis 50 mikrogrami/ml
acu pilieni, Skidums

Remifentanil Kabi 1, 2, 5 mg pulveris
injekciju vai infuziju $kiduma
koncentrata pagatavoSanai

Linex forte cietas kapsulas

Risedronate sodium Portfarma 5, 35
mg apvalkotas tabletes

Avodart 0,5 mg mikstas kapsulas

Fluconazole Olainfarm 150 mg cietas
kapsulas

Escitalopram-Teva 10, 20 mg
apvalkotas tabletes

Egitromb 75 mg apvalkotas tabletes

Calcivid 600 mg/400 SV apvalkotas
tabletes

Nicorette Icemint 2, 4 mg arstnieciska
ko$|ajama gumija

Sevoflurane Baxter 100% inhalacijas
tvaiki, Skidrums
Piperacillin/Tazobactam Teva 4000
mg/500 mg pulveris infiziju $kiduma
pagatavosanai

Vancomycin PharmaSwiss 500,

1000 mg pulveris infaziju Skiduma
pagatavoSanai

Tulip 10, 20 mg apvalkotas tabletes

Olanzapine Alvogen 5, 10, 15, 20 mg
muté dispergéjamas tabletes

Wilate 1000 SV/1000 SV, 500 SV/500
SV pulveris un Skidinatajs injekciju
Skiduma pagatavosanai

Tulip 40, 80 mg apvalkotas tabletes

Lodotra 1, 2, 5 mg ilgstosas darbibas
tabletes

Rispolept 1 mg/ml S$kidums iek$kigai
lietoSanai

Rispolept Consta 25, 37,5, 50 mg
pulveris un $Kidinatajs ilgstoSas
darbibas injekciju suspensijas
pagatavosanai

25 mg/2 ml, 37,5 mg/2 ml, 50 mg/2 m|
Indapen SR 1,5 mg ilgstosas darbibas
tabletes

Doppelherz Cardioherbal $kidrums
iekSkigai lietosanai

Dentocaine 40 mg/0,01 mg/ml, 40
mg/0,005 mg/ml $kidums injekcijam
Ibalgin Fast 400 mg apvalkotas
tabletes

Lapozan 5, 10 mg apvalkotas tabletes

Lapozan 5, 10, 15 mg mute
dispergéjamas tabletes

Platel 75 mg apvalkotas tabletes

Rispolept 1, 2, 3, 4 mg apvalkotas
tabletes

Latanoprostum

Remifentanilum

Lactobacillus acidophilus,
Bifidobacterium animalis subsp.
lactis

Natrii risedronas

Dutasteridum

Fluconazolum

Escitalopramum

Clopidogrelum

Calcium, Cholecalciferolum
Nicotinum

Sevofluranum

Piperacillinum, Tazobactamum

Vancomycinum

Atorvastatinum

Olanzapinum

Factor humanus von Willebrandi,

Factor coagulationis VIII humanus

Atorvastatinum

Prednisonum

Risperidonum

Risperidonum

Indapamidum

Crataegi fructus extractum fluidum,
Crataegi fructus extractum fluidum,

Melissae folii extractum fluidum,

Rosmarini folii extractum fluidum,
Valerianae radicis extractum liquid

Articaini hydrochloridum,
Epinephrini tartras
Ibuprofenum

Olanzapinum

Olanzapinum

Clopidogrelum

Risperidonum

Actavis Group PTC ehf,
Islande

Fresenius Kabi Polska Sp.z
0.0., Polija

Sandoz d.d., Slovénija

Portfarma ehf, Islande

Glaxo Group Ltd.,
Lielbritanija
A/S “Olainfarm”, Latvija

Teva Pharma B.V.,
Niderlande

Egis Pharmaceuticals PLC,
Ungarija

Beres Pharmaceuticals
Ltd., Ungarija

McNeil AB, Zviedrija

Baxter S.A., Belgija

Teva Pharma B.V.,
Niderlande

PharmaSwiss Ceska
Republika s.r.o., Cehija

Sandoz d.d., Slovénija
ALVOGEN IPCO S.ar.l,
Luksemburga
Octapharma (IP) Limited,
Lielbritanija

Sandoz d.d., Slovénija

Mundipharma GmbH,
Austrija

UAB Johnson & Johnson,
Lietuva

UAB Johnson & Johnson,
Lietuva

Pharmaceutical Works
Polpharma SA, Polija

Queisser Pharma GmbH &
Co. KG, Vacija

Inibsa Dental S.L.U.,
Spanija
Zentiva, k.s., Cehija

Medochemie Ltd., Kipra

Medochemie Ltd., Kipra

Medochemie Ltd., Kipra

UAB Johnson & Johnson,
Lietuva

pretglaukomas fidzeklis

opioidais anestézijas
lidzeklis

disbakteriozes arstéSanas
lidzeklis

bisfosfonati

urologisks lidzeklis
pretséniu lidzeklis
antidepresants
trombocitu agregacijas
inhibitors

kalcija preparats
pretsmékesanas lidzeklis
visparéjas anestézijas

lidzeklis
antibiotisks fidzeklis

antibiotisks fidzeklis

antipsihotisks ldzeklis

antihemofilisks fidzeklis

glikokortikoids

antipsihotisks lidzeklis

antipsihotisks ldzeklis

antihipertensivs, diurétisks
lidzeklis

toniz&joSs dzeklis

vietéjas anestézijas lidzeklis

nesteroids pretiekaisuma
lidzeklis

antipsihotisks lidzeklis
antipsihotisks lidzeklis
tromboctu agregacijas

inhibitors
antipsihotisks lidzeklis

SO1EEO1

NO1AHO06

AO7FA01

MO5BA07

G04CB02

JO2ACO1

NOGAB10

B01AC04

A12AX

NO7BAO1

NO1AB08

JO1CRO05

JO1XA01

C10AA05

NO5AHO03

B02BD06

C10AA05

H02ABO7

NO5AX08

NO5AX08

CO3BA11

A13A

NO1BB58

MO1AEO1

NO5AHO03

NO5AHO03

BO1AC04

NO5AX08

09-0227

09-0412
09-0413
09-0414

10-0067

10-0480
10-0479

04-0410

09-0150

09-0171
09-0173

09-0387

09-0456

10-0147
10-0148
10-0196

10-0265

10-0451
10-0450

10-0468
10-0469
11-0179
11-0180
11-0181
11-0182
12-0013
12-0014

13-0013
13-0014
13-0105
13-0106
13-0107
01-0372

03-0096
03-0097
03-0098

08-0313

09-0208

09-0361
09-0362

09-0369

09-0388
09-0389
09-0390
09-0391
09-0392
09-0482

98-0099
98-0100
98-0101
98-0102

Zalu registrs
Pr.

Pr.l

Bez receptes

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Bez receptes
Bez receptes
Pr.ll stac.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Bez receptes

Pr.
Bez receptes
Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

© Zalu valsts agentiira
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Zalu registrs

No zalu registra izslegtas zales

Izslégtas no LR Zalu registra dazadu iemeslu dé| (beidzies registracijas deriguma termins, atsauktas no LR Zalu registra péc registracijas

apliecibas 1pasnieka iniciativas).

2014. gada 30. septembra rikojums Nr. 2-20/76, 7. oktobra rikojums Nr. 2-20/78, 24. oktobra rikojums Nr. 2-20/82, 12. novembra

rikojums Nr. 2-20/87.

Zalu nosaukums, forma un dozejums

OFTAN A-PANT 20 SV/20 mg/g acu
ziede

Caustinerf arsenical pasta lietoSanai
zobarstnieciba

0,01 mg/0,3 mg/0,3 mg/mg

Vaxigrip pediatriskai praksei
suspensija injekcijam pilnslirce

0,25 ml

Mycofenor 250 mg cietas kapsulas

Glydium 60 mg ilgstosas darbibas
tabletes

Crestor 40 mg apvalkotas tabletes

Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml pulveris
infuziju S$kiduma pagatavoSanai

50 mg/10 ml

Topotecan Ebewe 1 mg/ml koncentrats
infiziju S8kiduma pagatavoSanai
Ostiral 60 mg apvalkotas tabletes

Gemcitabine CSC 200, 1000

mg pulveris infaziju Skiduma
pagatavosanai

Octreotide CSC 50 mikrogrami/ml, 100
mikrogrami/ml, 500 mikrogrami/ml
Skidums injekcijam

Oxaliplatin CSC 5 mg/ml pulveris
infuziju Skiduma pagatavosanai
Irinotecan CSC 20 mg/ml koncentrats
infuziju Skiduma pagatavo$anai
Saroten Retard 50 mg ilgstoSas
darbibas kapsulas

Gemcitabine Ebewe 200, 1000

mg pulveris infaziju Skiduma
pagatavosanai

Egitromb 75 mg apvalkotas tabletes

Clopidogrel GSK 75 mg apvalkotas
tabletes

Binosto 70 mg putojosas tabletes

Tacrolimus Accord 5 mg cietas
kapsulas

Levetiracetam Synthon 250, 500, 750,
1000 mg apvalkotas tabletes

Irbesartan Jubilant 150, 300 mg
apvalkotas tabletes

Rudotel 10 mg tabletes

Orungal 100 mg cietas kapsulas
Cilest 250/35 mikrogrami tabletes
Cocarboxylasum Jelfa 50 mg pulveris
un Skidinatajs injekciju Skiduma
pagatavosanai

Durogesic 25, 50, 75, 100 mikrogrami/
stunda transdermals plaksteris

Vermox 100 mg tabletes

Starptautiskais nosaukums

Registracijas apliecibas
ipasnieks, valsts

Retinoli palmitas, Dexpanthenolum | Santen Oy, Somija

Ephedrini hydrochloridum,
Lidocainum, Arsenii trioxidum

Vaccinum influenzae inactivatum
ex virorum fragmentis praeparatum

Mycophenolas mofetil

Gliclazidum
Rosuvastatinum

Oxaliplatinum

Topotecan hydrochloride
Raloxifeni hydrochloridum

Gemcitabinum

Octreotidum

Oxaliplatinum

Irinotecani hydrochloridum
trihydricum

Amitriptylini hydrochloridum

Gemcitabinum

Clopidogrelum
Clopidogrelum
Acidum alendronicum
Tacrolimusum

Levetiracetamum

Irbesartanum
Medazepamum

ltraconazolum

Norgestimatum, Ethinylestradiolum

Cocarboxylasi chloridum

Fentanylum

Mebendazolum

Septodont SAS, Francija

Sanofi Pasteur S.A.,
Francija

Orion Corporation, Somija

Les Laboratoires Servier,
Francija

AstraZeneca UK Limited,
Lielbritanija

Fresenius Kabi Oncology
Plc., Lielbritanija

Ebewe Pharma Ges.m.b.H
Nfg.KG, Austrija
Portfarma ehf, Islande

CSC Pharmaceuticals
Handels GmbH, Austrija

CSC Pharmaceuticals
Handels GmbH, Austrija

CSC Pharmaceuticals
Handels GmbH, Austrija
CSC Pharmaceuticals
Handels GmbH, Austrija
H. Lundbeck A/S, Danija

Ebewe Pharma Ges.m.b.H
Nfg.KG, Austrija

Egis Pharmaceuticals PLC,
Ungarija

GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

EffRx Pharma GmbH,
Vacija

Accord Healthcare Limited,
Lielbritanija

Synthon BV, Niderlande

Jubilant Pharmaceuticals
nv, Belgija

Teva PharmaB.V.,
Niderlande

UAB Johnson & Johnson,
Lietuva

UAB “Johnson & Johnson”,
Lietuva

Pharmaceutical Company
Jelfa SA, Polija

UAB Johnson & Johnson,
Lietuva

UAB Johnson & Johnson,
Lietuva

Farmakoterapeitiska grupa | ATK kods

oftalmologisks fidzeklis SO01XA
stomatologisks fidzeklis AO1AD11
pretgripas vakcina J07BB02
imdnsupre-sants LO4AA0B
pretdiabéta lidzeklis A10BB09
hipolipidémizéjoss lidzeklis | C10AA07
onkologisks lidzeklis LO1XA03
onkologisks fidzeklis LO1XX17
selektivi estrogénu receptoru | GO3XCO1
modulatori

onkologisks lidzeklis L01BCO05
aug$anas hormona H01CB02
antagonists

onkologisks lidzeklis LO1XA03
onkologisks lidzeklis LO1XX19
antidepresants NO6AA09
onkologisks fdzeklis L01BC05
trombocitu agregacijas BO1AC04
inhibitors

trombocitu agregacijas BO1AC04
inhibitors

bisfosfonati MO5BA04
kalcineirina inhibitors L04ADO02
pretepilepsijas lidzeklis NO3AX14
angiotenzina Il receptoru C09CA04
antagonists

anksiofitisks lidzeklis NO5BA03
pretsénisu lidzeklis JO2AC02
pretapauglo$anas lidzeklis | GO3AA11
vitaminu preparats A11DA
narkotisks analgétisks NO2ABO3
idzeklis

pretparazitu idzeklis P02CAO01

Registracijas | IzplatiSanas

numurs nosacijumi
00-0714 Pr.
03-0402 Pr.
07-0161 Pr.
11-0128 Pr.
11-0039 Pr.
03-0169 Pr.
10-0069 Pr.
10-0570 Pr.
10-0610 Pr.
12-0025 Pr.
12-0026
12-0244 Pr.
12-0245
12-0246
12-0263 Pr.
12-0267 Pr.
00-0494 Pr.
09-0135 Pr.
09-0136
09-0387 Pr.
10-0409 Pr.
12-0100 Pr.
12-0186 Pr.
12-0221 Pr.
12-0222
12-0223
12-0224
13-0060 Pr.
13-0061
96-0495 Pr.lll
98-0557 Pr.
98-0663 Pr.
99-0274 Pr.
99-0954 Pr.l
99-0955
99-0956
99-0957
99-0961 Pr.
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Zalu registrs

DroSuma izmainas zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas

2014. gada 22. septembra rikojums Nr. 2-20/73, 29. septembra rikojums Nr. 2-20/75, 7. oktobra rikojums Nr. 2-20/77, 13. oktobra
rikojums Nr. 2-20/79, 23. oktobra rikojums Nr. 2-20/81, 28. oktobra rikojums Nr. 2-20/83, 30. oktobra rikojums Nr. 2-20/84, 6.
novembra rikojums Nr. 2-20/86, 12. novembra rikojums Nr. 2-20/87, 13. novembra rikojums Nr. 2-20/89, 25. novembra rikojums Nr.

2-20/91.
Reg. Zalu nosaukums, zalu forma,
numurs stiprums/ koncentracija

02-0401 ' Lamictal 2, 5, 25, 50, 100, 200 mg

97-0587 | koslajamas/dispergéjamas tabletes

97-0588

97-0589

97-0590

97-0591

00-0815 | Ciloxan 3 mg/ml acu pilieni,
Skidums

05-0138 | Diclac 75 mg/3 ml $kidums
injekcijam/infizijam

07-0321 | Immunine Baxter 600, 1200 SV
07-0322 | pulveris un $kidinatajs injekciju vai
infuziju Skiduma pagatavoSanai

99-0463 | Linex cietas kapsulas

99-1057 | Maxitrol acu pilieni, suspensija

05-0412 | Novofem apvalkotas tabletes

01-0294 | Singulair 4 mg ko$lajamas tabletes
02-0351 | Singulair mini 4 mg granulas
01-0294 ' Singulair 4 mg kos|ajamas tabletes
02-0351 | Singulair mini 4 mg granulas

05-0128 | Valcyte 450 mg apvalkotas tabletes
08-0052 | Valcyte 50 mg/ml pulveris iekSkigi
lietojama $kiduma pagatavoSanai

05-0128 | Valcyte 450 mg apvalkotas tabletes
08-0052 | Valcyte 50 mg/ml pulveris iekSkigi
lietojama Skiduma pagatavo$anai

96-0130 ' Zovirax 50 mg/g krems

Aktivas vielas
nosaukums

Lamotriginum

Ciprofloxacinum

Diclofenacum
natricum

Factor IX
coagulationis
humanus

Enterococcus
faecium,
Lactobacillus
acidophilus,
Bifidobacterium
infantis
Dexamethasonum,
Neomycini sulfas,
Polymyxini B sulfas

Estradiolum,

Norethisteroni acetas

Montelukastum

Montelukastum

Valganciclovirum

Valganciclovirum

Aciclovirum

Registracijas
apliecibas ipasnieks,
valsts
GlaxoSmithKline Latvia

SIA, Latvija

s.a. Alcon-Couvreur

n.v., Belgija

Sandoz d.d., Slovénija

Baxter AG, Austrija

Sandoz d.d., Slovénija

s.a. Alcon-Couvreur
n.v., Belgija

Novo Nordisk A/S,
Danija

Merck Sharp & Dohme
Latvija SIA, Latvija
Merck Sharp & Dohme
Latvija SIA, Latvija

Roche Latvija SIA,
Latvija

Roche Latvija SIA,
Latvija

GlaxoSmithKline

Izmainu butiba

Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba dafiSanas proceddras zalém Lamictalam.

4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par toksisko epidermas nekrolizi (TEN) un
reakciju pret zalem ar eozinofiliju un vispargjiem simptomiem (DRESS), ko sauc ar
par hipersensitivitates sindromu (HSS). 4.8. apakSpunkta pievienota informacija par
blakusparadibu zinosanu.

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. leklauts bridinajums par nogulsn&jumu veido$anos radzené ilgstosas
lieto$anas gadijuma. Papildinatas blakusparadibas ar pécregistracijas perioda
zinotajam - cipslu bojajums. leklauta informacija par blakusparadibu zinoSanu.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

4.2. apakSpunkts papildinats ar informaciju par lietoS8anu pacientiem ar sirds -
asinsvadu slimibu vai nozimigiem sirds - asinsvadu riska faktoriem un noradijumiem
pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem, 4.4. apak$punkts papildinats
ar bridinajumiem par sirds-asinsvadu sistémas un galvas smadzenu asinsrites
traucéjumu risku, 4.8. apakSpunkta mainits atseviSku blakusparadibu sastopamibas
biezums.

Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Precizéts vecums (no 12 gadu vecuma) devu aprékinaSanai, papildinats bridinajums
par IX faktora inhibitoru veido$anos un noteikSanu, redigéta informacija par drosumu
pret virusiem, papildinatas blakusparadibas ar artériju un smadzenu artériju trombozi,
pievienoti dati péc 4. fazes péfijuma par FIX atjauno$anos iepriek$ arstétiem 12
gadus veciem un vecakiem pacientiem.

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
leklauta informacija, ka gritniecibas un baroSanas ar kriti laika akdtas caurejas
gadijuma jaievéro piesardziba, lai nepielautu Skidruma un elektrofitu deficitu vai
jebkuras citas nevélamas blakusparadibas. Veiktas redakciondlas izmainas.

Papildinata un harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Precizétas kontrindikacijas. leklauts bridinajums par paaugstinata acs
iek$&ja spiediena risku pacientiem ar predispongjosiem faktoriem un par dziSanas
traucéjumiem, vienlaicigi lietojot lokalos kortikosteroidus un lokalos nesteroidos
pretiekaisuma lidzek|us. leklauta informacija par lokali lietojamo kortikosteroidu un
nesteroido pretiekaisuma lidzek|u mijiedarbibu. Papildinatas blakusparadibas ar
pécregistracijas perioda zinotajam. leklauta informacija par blakusparadibu zino$anu.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba dafiSanas proceddras estradiolam. 4.4
apakSpunkta ieklauts bridinajums par hipotireozi un angioneirotisku tasku. 4.5.
apak$punkta pievienota informacija, ka estrogénterapija var ietekmét dazu
laboratorisko testu, pieméram, glikozes tolerances vai vairogdziedzera darbibas
parbauzu, rezultatus. 4.8. apakSpunkta pievienota informacija par blakusparadibu
zinodanu.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Pievienota blakusparadiba - plausu eozinofilija.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
leklauts bridinajums par piesardzibu pacientiem ar “aspirina” bronhiélo astmu. Zalu
apraksta pievienots noradijums sakos|at tableti pirms nori$anas. Precizéta vecuma
grupa, kam paredzéta zalu lietoSana (pusaudzi).

Grozita terapeitiska indikacija pamatojoties uz Pediatriskas izpétes plana ietvaros
veikto p&fijumu rezultatiem. Papildinata indikacija lietoSanai bérniem: CMV negativu
pediatrisko pacientu grupa no dzim$anas lidz 18 gadu vecumam CMV infekcijas
profilaksei, ja transplantéts organs no CMV pozitiva donora. Attiecigi papildinata
droSuma informacija apakSpunktos 4.2. un 4.8. un pievienots pediatrisko kfinisko
pétijumu apraksts 5.punkta.

Za|u apraksta atjaunota drouma informacija saskana ar parregistracijas proceddras
laika sniegtajiem komentariem. Parstradata informacija par mijiedarbibu ar
mikofenolata mofetilu un antiretroviraliem fidzekliem. Apak$punkta 4.8. precizéta
informacija par tiklenes atslanoSanos AIDS pacientiem, pievienoti dati no pirmas
fazes farmakokinétikas pétijuma ar pacientiem (ar/bez cistiskas fibrozes), kuriem
veikta plauu transplantacija.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

Export Limited, leklauts bridinajums lietoSanas instrukcija, ka zales nav paredzéts lietot, lai arstétu
Lielbritanija citas infekcijas, kas nav aukstumpumpas un bridindjums nelietot uz glotadam. Zaju
apraksta izmainas nav nepiecieSamas.
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Zalu registrs

95-0006
00-0515
95-0007
00-0284
00-0285
00-1091

11-0130
11-0131
11-0132
11-0133

99-1029
99-1030
99-1031

04-0388
04-0389

99-1058
01-0317

99-0979

99-0781
97-0406
99-0782

01-0233
99-0827
99-0828

09-0375

00-0463

ACC 100, 200 mg putojosas
tabletes

ACC Long 600 mg putojosas
tabletes

ACC 100, 200 mg pulveris iekSkigi
lietojama $kiduma pagatavoSanai
ACC Hot 200 mg pulveris iekskigi
lietojama $kiduma pagatavoSanai
Concor AM 5 mg/5 mg, 10 mg/5
mg, 5 mg/10 mg, 10 mg/ 10 mg
tabletes

Elocon 1 mg/g uz adas lietojams
Skidums

Elocon 1 mg/g kréms

Elocon 1 mg/g ziede

Ramicor 5, 10 mg tabletes

Tobradex 3 +1 mg/ml acu pilieni,
suspensija

Tobradex 3 mg/g / 1 mg/g acu
zZiede

Alcaine 5 mg/ml acu pilieni,
Skidums

Anafranil 10, 25 mg apvalkotas
tabletes

Anafranil SR 75 mg ilgstosas
darbibas tabletes

Diclac 100 mg ilgstosas darbibas
tabletes

Diclac ID 75, 150 mg ilgstosas
darbibas tabletes

Duphalac Fruit 667 mg/ml Skidums
iekSkigai lietoSanai

Yarina 3000/30 mikrogrami
apvalkotas tabletes

Acetylcysteinum

Amlodipinum,
Bisoprololi fumaras

Mometasoni furoas

Ramiprilum

Tobramycinum,
Dexamethasonum

Proxymetacaini
hydrochloridum

Clomipramini
hydrochloridum

Diclofenacum
natricum

Lactulosum

Drospirenonum,
Ethinylestradiolum

Sandoz d.d., Slovénija

Merck KGaA, Vacija

Merck Sharp & Dohme
B.V., Niderlande

Hexal AG, Vacija

s.a. Alcon-Couvreur
n.v., Belgija

s.a. Alcon-Couvreur
n.v., Belgija

Novartis Finland Oy,
Somija

Sandoz d.d., Slovénija

Abbott Laboratories
GmbH, Vacija
Bayer Pharma AG,
Vacija

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts 4.3 papildinats ar kontrindikaciju akfiva
peptiska Cila; apakSpunkts 4.4 papildinats ar bridinajumu, ka zales var izraisit sekréta
sadkidrinaSanos un tadéjadi palielinat bronhiala sekréta tilpumu; apakSpunkts 4.8
papildinats ar pécregistracijas uzraudzibas laika zinotam blakusparadibam — sejas
tdska, dispepsija un asinosana. Nelielas redakcionalas izmainas zalu apraksta
apakspunktos 4.5, 4.6, 4.9 un 5.3.

Atjaunota droSuma informacija akfivajam vielam - bisoprololam un amlodipinam
saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. 4.5.apakSpunkta ieklauts bridinajums
par pacientiem, kurus arsté ar amlodipinu - nav ieteicams lietot simvastatinu lielaka
deva par 20mg diena; 4.8. apakSpunkta papildinatas blakusparadibas saisfiba

ar amlodipinu - ir bijusi arkartgji ekstrapiramidala sindroma gadijumi un ieklauta
informacija par zinoSanu par nevélamam blakusparadibam.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
leklauts bridinajums, ka blakusparadibas, kuras novérotas lietojot sisemiskos
kortikosteroidus, var rasties ar lokalo kortikosteroldu lietoS8anas gadijuma, Tpasi
bérniem.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
leklauts bridingjums par dubultu renina — angiotenzina sistémas blokadi ar
angiotenzinu konvertgjoa enzimu inhibitoriem, angiotenzina receptoru blokatoriem
vai aliskirénu. Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Tritace.
Pievienots bridinajums nelietot zales kopa ar aliskirénu pacientiem ar nieru darbibas
traucéjumiem; pievienota kontrindikacija nelietot zales kopa ar aliskirénu cukura
diabéta gadijuma.

Papildinata un harmonizéta droSuma informécija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Precizétas kontrindikacijas. leklauts bridinajums par paaugstinata acs
iekS€ja spiediena risku pacientiem ar predisponéjoSiem faktoriem un par dziSanas
trauc&jumiem, vienlaicigi lietojot lokalos kortikosteroidus un lokélos nesteroidos
pretiekaisuma lidzek|us. leklauta informacija par lokali lietojamo kortikosteroidu un
nesteroido pretiekaisuma lidzek|u mijiedarbibu. Papildinatas blakusparadibas ar
pécregistracijas perioda zinotajam. leklauta informacija par blakusparadibu zino$anu.
Papildinata un atjaunota/harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. leklauts bridinajums, ka ilgsto3a lietoSana var izraistt toksisku
iedarbibu uz radzenes epitéliju, alergisku dermatitu. leklauts bridinajums par sastava
eso30 benzalkonija hloridu. Mainits blakusparadibu sastopamibas biezums. leklauta
informacija par blakusparadibu zinoSanu.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem péc
darba dalianas procediras. Zalu apraksta 4.9 apakSpunkts papildinats ar informaciju
par farmakobezoara veido$anos un arstésanu. Veikti ari redakcionali labojumi un
za|u apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots bridindjums par paligvielu polioksil-40
hidrogenétu ricinellu.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

4.2. apakSpunkts papildinats ar informaciju par lietoSanu pacientiem ar sirds -
asinsvadu slimibu vai nozimigiem sirds - asinsvadu riska faktoriem un noradijumiem
pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem, 4.4. apakSpunkts papildinats

ar bridinajumiem par sirds-asinsvadu sistémas un galvas smadzenu asinstites
trauc&jumu risku, 4.8. apakSpunkta mainits atsevisku blakusparadibu sastopamibas
biezums.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Atjaunota informacija par zalu dozéSanu.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
leklauta papildu informaciju par lietoSanu bérniem un pusaudziem, noradot, ka
Yarina indicéta tikai péc menstruaciju sakSanas, ka ar ieklauta informacija par
epidemiologiskajiem datiem 2000 sievietém, kas neliecina, ka droSums un efektivitate
vecuma grupa lidz 18 gadiem un vecuma grupa no 18 gadiem batu atskirigs
(EURAS-OC pétijuma dati); precizéts blakusparadibu biezums un uzskaifjjums.

05-0631 | Mesar Plus 20 mg/12,5 mg, 20 Olmesartanum Menarini International  Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances vértésanas komitejas
05-0632  mg/25 mg, 40 mg/12,5 mg, 40 medoxomilum, Operations (PRAC) ieteikumiem par kardiovaskularas mirstibas risku 2. tipa diabéta pacientiem.
10-0145 | mg/25 mg apvalkotas tabletes Hydrochlorothiazidum | Luxembourg S.A., PRAC atzina, ka pasreiz nav pietiekamu datu $adam apgalvojumam, taéu produkta
10-0146 Luksemburga informacija jaieklauj divu attiecigo kiinisko péfijumu dati 5.1.apakSpunkta. Papildinata
droSuma informacija saskana ar signala izvértéSanu un ieklauts bridindjums un
papildinatas blakusparadibas ar spri lidzigu enteropatiju ar biezumu “loti reti”.
95-0152 | Mydocalm 50, 150 mg apvalkotas  Tolperisoni Gedeon Richter Plc., | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
97-0349 tabletes hydrochloridum Ungarija Pievienotas blakusparadibas angioedéma un anafilaktisks Soks.
96-0366 | Postinor-Duo 750 mikrogrami Levonorgestrelum Gedeon Richter Plc., | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
tabletes Ungarija leklauts izvérstaks bridinajums par arpusdzemdes gratniecibas risku, informacija
par ietekmi uz fertilitati. leklautas pécregistracijas laika novérotas nevélamas
blakusparadibas - sapes védera, izsitumi, natrene, nieze, dismenoreja, sejas tiska.
08-0270 | Sanoral 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, | Olmesartanum Menarini International | Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances vértéSanas komitejas
08-0271 | 40 mg/10 mg apvalkotas tabletes  medoxomilum, Operations (PRAC) ieteikumiem par kardiovaskularas mirsfibas risku 2. tipa diabéta pacientiem.
08-0272 | Sanoral HCT 20 mg/5 mg/12,5 mg, | Amlodipinum Luxembourg S.A., PRAC atzina, ka pasreiz nav pietiekamu datu $adam apgalvojumam, tacu produkta
11-0034 |40 mg/10/ mg/12,5 mg, 40 mg/10 Luksemburga informacija jaieklauj divu attiecigo kfinisko péfijumu dati 5.1. apakSpunkta. Papildinata
11-0035 ' mg/25 mg, 40 mg/5 mg/12,5 mg, 40 droSuma informacija saskana ar signala izvértéSanu un ieklauts bridinajums un
11-0036 ' mg/5 mg/25 mg apvalkotas tabletes papildinatas blakusparadibas ar spri lidzigu enteropatiju ar biezumu “loti reti”.
11-0037
11-0038
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99-0124
99-0125
99-0846
00-0363

96-0515

00-1112
03-0074
98-0300
98-0301

00-0020

96-0062

03-0509
03-0510
03-0511
03-0512
03-0513
00-1008

07-0241

99-1044
99-0914

13-0279
13-0280

99-0147
99-0148
99-0149

96-0164

94-0308
94-0307
10-0609
98-0691

Sermion 5, 10, 30 mg apvalkotas
tabletes

Sermion 4 mg pulveris un
Skidinatajs injekciju Skiduma
pagatavosanai

Amitriptylinum Meda 25 mg
apvalkotas tabletes
Betaloc 1 mg/ml $kidums
injekcijam

Betaloc ZOK 25, 50, 100 mg
ilgstosas darbibas tabletes

Salbutamol GSK 100 mikrogrami/
deva aerosols inhalacijam, zem
spiediena, suspensija

Solu-Cortef 100 mg pulveris un
Skidinatajs injekciju Skiduma
pagatavoSanai

Solu-Medrol 40, 125, 250, 500,

injekciju Skiduma pagatavoSanai

Somatuline P.R. 30 mg pulveris
un Skidinatajs ilgstosas
darbibas injekciju suspensijas
pagatavosanai

Spiriva Respimat 2,5 mikrogrami
Skidums inhalacijam

Ventolin 100 mikrogrami/deva
aerosols inhalacijam, zem
spiediena,suspensija
Ventolin 5 mg/ml $kidums
izsmidzinasanai

Esketamine Pfizer 5, 25 mg/ml
Skidums injekcijam

Depo-Medrol 40 mg/1 ml, 80
mg/2 ml, 200 mg/5 ml suspensija
injekcijam

Finalgon 4 mg/25 mg/g ziede

Klacid 125 mg/5 ml granulas
iekSkigi lietojamas suspensijas
pagatavosanai

Klacid 250, 500 mg apvalkotas
tabletes

Klacid SR 500 mg ilgstosas
darbibas tabletes

Nicergolinum

Amitriptylini
hydrochloridum
Metoprololi tartras

Salbutamolum

Hydrocortisonum

Methylprednisolonum

Lanreotidum

Tiotropium

Salbutamolum

Esketaminum

Methylprednisoloni
acetas

Nonivamidum,
Nicoboxilum

Clarithromycinum

Pfizer ltalia s.r.|., Italija

Meda Pharma SIA,
Latvija
AstraZeneca AB,
Zviedrija

GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

Pfizer Europe MA
EEIG, Lielbritanija

Pfizer Europe MA
EEIG, Lielbritanija

Ipsen Pharma SAS,
Francija

Boehringer Ingelheim
International GmbH,
Vacija

GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

Pfizer Europe MA
EEIG, Lielbritanija

Pfizer Europe MA
EEIG, Lielbritanija

Boehringer Ingelheim
International GmbH,
Vacija

Abbott Laboratories
Baltics SIA, Latvija

Zalu registrs

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.2. apakSpunkta iznemta informacija par intraarterialu ievadisanu, 4.4.
apakspunkts papildinats ar bridinajumiem par sistoliska un diastoliska spiediena
pazeminajumu pacientiemk ar normalu un ar paaugstinatu asinsspiedienu, 4.5.
apakspunkta ieklauta informacija par mijiedarbibu ar alfa un béta simpatomimétikiem,
5.2. apakSpunkis papildinats ar informéaciju par nicergolina farmakokinétiku

péc intravenozas ievadiSanas. Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija veiktas
redakcionalas izmainas, apvienota informacija par visam zalu formam un devam.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
leklauta mijiedarbiba ar fentanilu un iesp&jamo serotonina sindromu.

Zalu apraksta papildinata droduma informacija pamatojoties uz péc-registracijas
novérojumiem, jaunakajiem literatdras datiem un eksperta zinojumu. Zalu apraksta
4.6. apakSpunkta ieklauta informacija, ka béta blokatori samazina placentas perfuziju,
kas tiek saistita ar kavétu augSanu, augla intrauterino navi, abortu un priek3laicigam
dzemdibam, un ieteikums veikt atbilstoSu mates un augla monitoringu, kamér
gratniece tiek arstéta ar metoprololu.

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem un kiinisko parskata zinojumu. Zalu apraksta precizéta kontrindikacija,
ka salbutamola zalu formas, kas nav paredzétas intravenozai lietoSanai, nedrikst
lietot nekomplicétu priekslaicigu dzemdibu vai draudoSa aborta apturéSanai.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
leklauts bridinajums, ka lielas sistémisko kortikosteroidu devas nedrikst lietot
smadzenu traumatisku bojajumu arstésana, pievienota informéacija, ka pétijumos ar
dzivniekiem kortikosteroidi negativi ietekmeé fertilitati, pievienotas blakusparadibas:
centrala seroza horioretinopatija, epidurala lipomatoze, leikocitoze.

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
leklauta informacija, ka metilprednizolona natrija sukcinats nav lietojams galvas
smadzenu bojajuma standarta arstésana, 4.6. un 5.3. apakSpunkti papildinati

ar informaciju, ka péfijumos ar dzivniekiem novéroti fertilitates trauc&jumi un
papildinatas blakusparadibas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Papildinatas blakusparadibas, ieklaujot pécregistracijas perioda novérotas alergiskas
reakcijas (taja skaita, angioedému, anafilaksi, paaugstinatu jufibu) ar biezumu “nav
zinams”. Zalu apraksta 5.1. apakSpunkta ieklauta informacija par Eiropas Zalu
agentiras sniegto atbrivojumu iesniegt péfijumu rezultatus pediatriskaja populacija.
Veiktas redakcionalas izmainas.

Pievienota terapeitiska indikacija- indicéts papildus dilatéjosai balstterapijai
pieaugusajiem astmas pacientiem, kuriem saglabajas astmas simptomi, lietojot
inhalgjamos kortikosteroidus (=800 mkg budezonida/diena vai lidzvértigi) un
ilgstosas darbibas B2 agonistus un kuriem bijis viens vai vairaki smagi paasinajumi
iepriekéja gada laika. 4.8. apakSpunkta pievienota informacija par blakusparadibu
zinodanu.

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem un kiinisko parskata zinojumu. Zalu apraksta precizéta kontrindikacija,
ka salbutamola zalu formas, kas nav paredzétas intravenozai lietoSanai, nedrikst
lietot nekomplicétu priekslaicigu dzemdibu vai draudoSa aborta apturéSanai.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta pievienoti bridinajumi pacientiem ar aknu darbibas
traucjumiem; 4.8. apakSpunkta pievienotas blakusparadibas, kas saistitas ar

aknu darbibas traucéjumiem. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta precizéta informacija
par devam pediatriskaja populacija. Zalu apraksta 4.3. apakSpunkta pievienota
informacija, ka zalu lietoSana kontrindicéta kombinacija ar ksantina atvasinajumiem
un ergometrinu; 4.6. apakSpunkta pievienota informacija par fertilitati.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
leklauts bridinajums, ka traumatiska smadzenu bojajuma gadijuma nedrikst lietot
lielas sistémisko kortikosteroidu devas, 4.6. un 5.3. apakSpunktos pievienota
informacija, ka péfijumos ar dzivniekiem tika noveéroti fertilitates traucéjumi,
papildinatas blakusparadibas.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
leklauts bridinajums par siltuma efektu; informacija par ietekmi uz fertilitati;
papildinatas blakusparadibas un informacija par sistemisko ietekmi.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Redakcionalas izmainas zalu apraksta 4.1.apakSpunkta, lai saskanotu ar “Bakterialu
infekciju arstédanai paredzéto zalu novertéSanas vadiiniju”. Zalu apraksta 4.3.
apak$punkta pievienota kontrindikacija, nelietot zales kopa ar ticagreloru, ranolazinu,
iek3Kigi lietojamu midazolamu. Saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procedaras klaritromicinam zalu
apraksta 4.4. apakapunkta svitroti bridinajumi par eritrazmas, Henoha Senleina
purpuras rasanas risku un atjaunots bridinajums par rabdomiolizes rasanas risku,
zales lietojot kopa ar HMG-CoA reduktazes inhibotariem, ieklauts bridinajums par
hipoglikémijas radanas risku, lietojot zales kopa ar peroraliem hipoglikemizéjosiem
lidzekliem un insulinu; pievienots bridinajums par zaJu sastava eso$am paligvielam.
Za|u apraksta 4.5. apakSpunkta atjaunota zalu mijiedarbiba ar HMG-CoA reduktazes
inhibitoriem, dizopiramidu, peroraliem hipoglikemizéjoSiem idzekliem, insulinu,
peroraliem antikoagulantiem un pievienots bridinajums par zalu miejiedarbibu ar
aminoglikozidiem, kalcija kanala blokatoriem. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta
svitrota blakusparadiba- etitrazma, Henoha Senleina purpura, hipoglikémija un
pievienotas zalu blakusparadiba- angioedéma. Zalu apraksta 5.1. apakSpunkta
atjaunota informacija par sakotnéja savienojuma un 14-hidroksimetabolita iedarbiba
uz H. influenzae.
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Zalu registrs

94-0306  Klacid i.v. 500 mg pulveris infaziju = Clarithromycinum

11-0449

07-0201
07-0202
07-0203
07-0204

98-0671
98-0672

07-0350
07-0351

97-0599
96-0386

98-0564

04-0382

97-0645
97-0646

98-0563

00-0936

13-0040

00-0118

98-0217

Skiduma pagatavoSanai

Methylprednisolone Teva 500
mg pulveris injekciju Skiduma
pagatavosanai

Remodulin 1, 2,5, 5,10 mg/ml
Skidums infiizijam

Truxal 25, 50 mg apvalkotas
tabletes

Zemplar 1, 2 mikrogramu mikstas
kapsulas

Cordarone 200 mg tabletes
Cordarone 50 mg/ml koncentrats
injekciju/infuziju $kiduma
pagatavoSanai

Fenistil 0,1 % gels

Irinotecan Hospira 20 mg/ml
koncentrats

Pulmicort Turbuhaler 100, 200
mikrogrami/deva inhalacijas
pulveris

Fenistil 1 mg/1 ml pilieni iekSkigai
lietoSanai, Skidums

Konakion MM bérniem 2 mg/0,2 ml
Skidums iekSKigai lietoSanai vai
injekcijam

Nexplanon 68 mg implants

Ritalin 10 mg tabletes

Claritine 10 mg tabletes

Methylprednisolonum

Treprostinilum

Chlorprothixeni
hydrochloridum

Paricalcitolum

Amiodaroni

hydrochloridum

Dimetindeni maleas

Irinotecani
hydrochloridum
trihydricum

Budesonidum

Dimetindeni maleas

Phytomenadionum

Etonogestrelum

Methylphenidati
hydrochloridum

Loratadinum

Abbott Laboratories
Baltics SIA, Latvija

Teva Pharma B.V.,
Niderlande

United Therapeutics
Europe, Ltd,
Lielbritanija

H. Lundbeck A/S,
Danija

AbbVie SIA, Latvija

Sanofi-aventis Latvia
SIA, Latvija

Novartis Finland Oy,
Somija

Hospira UK Limited,
Lielbritanija

AstraZeneca AB,
Zviedrija

Novartis Finland Oy,
Somija

Roche Latvija SIA,
Latvija

N.V. Organon,
Niderlande

Novartis Finland Oy,
Somija

Merck Sharp & Dohme
B.V., Niderlande

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Redakcionalas izmainas zalu apraksta 4.1.apakSpunkta, lai saskanotu ar “Bakteridlu
infekciju arstéSanai paredzéto zalu novértésanas vadiiniju”. Zalu apraksta
4.2.apakSpunkta papildinata droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
dafi$anas proceddru (klaritromicinam) Regulu (EC) Nr.1901/2006 45.pantu par
intravenoza klaritromicina lietoSanu bérniem no 12 gadu vecuma. Zalu apraksta 4.3.
apakspunkta pievienota kontrindikacija, nelietot zales kopa ar ticagreloru, ranolazinu,
iekSkigi lietojamu midazolamu. Saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procedaras klaritromicinam zalu
apraksta 4.4. apaképunkta svitroti bridinajumi par eritrazmas, Henoha Senleina
purpuras rasanas risku un atjaunots bridinajums par rabdomiolizes radanas

risku, zales lietojot kopa ar HMG-CoA reduktazes inhibotariem, bridinajums par
hipoglikemijas rasanas risku, lietojot zales kopa ar peroraliem hipoglikemiz&josiem
lidzekliem un insulinu; pievienots bridindjums par zalu sastava esoSam palfigvielam.
Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta atjaunota zalu mijiedarbiba ar HMG-CoA reduktazes
inhibttoriem, dizopiramidu, peroraliem hipoglikemiz&joSiem fidzekliem, insufinu,
peroraliem antikoagulantiem un pievienots bridinajums par zalu miejiedarbibu ar
aminoglikozidiem, kalcija kanala blokatoriem. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta svitrota
blakusparadiba- eritrazma, Henoha Senleina purpura, hipoglikémija un pievienotas
za|u blakusparadiba- angioedéma. Zalu apraksta 5.1. apakSpunkta atjaunota
informacija par sakotnéja savienojuma un 14-hidroksimetabofita iedarbiba uz H.
influenzae.

Za|u apraksta precizétas devas bérniem, pievienots bridinajums par natrija daudzumu
zales.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. 4.4.
apakspunkta pievienota informacija par mijiedarbibu ar citohroma P450 (CYP) 2C8
enzima inhibitoriem un CYP2C8 enzima inducétajiem. 4.8. apakspunkta pievienota
informacija par blakusparadibu zino$anu.

Harmonizéta droSuma informacija saskana uznémuma droSuma pamatdatiem un
droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma izvértéSanas
darba daliSanas procedira akfivai vielai hlorprotikséns. Svitrota lietoSana
pediatriskaja populacija, ka arf pievienots bridinajums un blakusparadiba - priapisms
ka zalu klasei raksturigs efekts.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.2. apakSpunkta pievienota informacija par devam pacientiem péc nieru
transplantacijas.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
leklauts bridinajums par smagu adas reakciju atiistibas risku, papildinatas
blakusparadibas, kuru biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem, par asins un
limfatiskas sistémas traucgjumiem, adas un zemadas audu bojajumiem, kunga-zarnu
trakta trauc&jumiem, vielmainas un uztures traucgjumiem, psihiskiem traucéjumiem
un reprodukfivas sistémas traucejumiem.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Pievienota informacija par ietekmi uz fertilitati, papildinatas blakusparadibas un
veiktas redakcionalas izmainas.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
leklauts bridinajums par ekstravazaciju, informacija par vienlaicigu lietoanu

ar vakcinam, lietoSanu grdtniecibas laika un informacija par kontracepcijas
nepiecieSamibu arstéSanas laika un péc tas. leklauta informacija par ietekmi uz
fertilitati.

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem un kiinisko parskata zinojumu. Zalu apraksta apakSpunkts 5.1
papildinats ar informaciju par ilgtermina péfijuma rezultatiem bémiem un pusaudziem
un aug$anas traucéjumiem.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.1. apak$punkta mainita norade “parasta dienas deva’uz “ieteicama dienas
deva’, noraditas devas bérniem uz kermena masas kilogramu; 4.5.apak$punkta
ieklauta mijiedarbiba ar tricikliskiem antidepresantiem un antiholinergiskiem
lidzekliem, 4.8. apakSpunkta precizéts blakusparadibu biezuma iedaljums saskana ar
MedDRA Klasifikaciju.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Precizéta informacija par zalu devam un ievadi$anas veidu. Papildinata informacija
par profilaktiski lietota jauktu micellu K vitamina $kiduma farmakokinétiku ipasam
pacientu grupam.

Pievienota informacija medicinas darbiniekiem, ko darit, ja implants tiek sabojats in
situ.

Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
4.2 un 4.4 apakspunkta precizéts, ka metilfenidats nav registréts lietoSanai
pieaugu$ajiem uzmanibas deficita/hiperaktivitates sindroma (UDHS) arstéSanai,

ka arf pievienoti bridinajumi ipasam pacientu grupam. 4.3 un 4.5 apak$punkta
svitrots precizéjums par MAQ inhibitoriem, 4.5 apakSpunkta svitrota mijiedarbiba

ar anestézijas fidzekliem, . ieklauta informacija par metilfenidata mijiedarbibu ar
centralas darbibas alfa-2 agonistiem, 4.6 apakSpunkta pievienota informacija par
sievietem fertilaja vecuma un fertilitati, 4.8.apakSpunkta precizéts blakusparadibu
biezums, papildus ieklautas blakusparadibas - dispepsija, zobu sapes, erektila
disfunkcija, nemiers, miega traucéjumi u.c.

30 tableSu iepakojumam tiek maintta zalu izsniegSanas kariiba no “pret recepti
izsniedzamas zales” uz “bez receptes izsniedzamas zales”.
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98-0099
98-0100
98-0101
98-0102
01-0372
03-0096
03-0097
03-0098
99-0975

00-1176

05-0198
05-0199
07-0345

02-0230

99-1059

01-0276
01-0277
01-0278
03-0016
03-0017

99-0279
99-0280

01-0213

13-0244
13-0245

04-0062
04-0063
04-0064
05-0631
05-0632
10-0145
10-0146
05-0566
05-0567

05-0465

08-0270
08-0271
08-0282
11-0034
11-0035
11-0036
11-0037
11-0038
13-0246
13-0247

Rispolept 1,2,3,4 mg apvalkotas
tabletes

Rispolept 1 mg/ml Skidums
iekskigai lietoSanai

Rispolept Consta 25, 37,5, 50 mg
pulveris un $kidinatajs ilgstoSas
darbibas injekciju suspensijas
pagatavoSanai

Cyclogyl 10 mg/ml acu pilieni
Skidums

Deep Heat Rub kréems

Eligard 7,5, 22,5, 45 mg pulveris
un Skidinatajs injekciju Skiduma
pagatavosanai

Lokren 20 mg apvalkotas tabletes

Mydriacyl 5 mg/ml acu pilieni,
Skidums

Neurontin 100, 300, 400 mg cietas
kapsulas

Neurontin 600, 800 mg apvalkotas
tabletes

Trileptal 300, 600 mg apvalkotas
tabletes

Clarinase 10 mg/240 mg ilgstosas
darbibas tabletes

Flutensif 1,5 mg/5 mg, 1,5 mg/10
mg ilgstosas darbibas tabletes

Mesar 10, 20, 40 mg apvalkotas
tabletes

Mesar Plus 20 mg/12,5 mg, 20
mg/25 mg, 40 mg/12,5 mg, 40
mg/25 mg apvalkotas tabletes

Neupogen 300 mikrogramu (0,6
mg/ml), 480 mikrogramu (0,96 mg/
ml) Skidums injekcijam pilnslircé
Omacor 1000 mg mikstas kapsulas

Sanoral 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg,
40 mg/10 mg apvalkotas tabletes
Sanoral HCT 20 mg/5 mg/12,5 mg,
40 mg/10 mg/12,5 mg, 40 mg/10
mg/25 mg, 40 mg/5 mg/12,5 mg, 40
mg/5 mg/25 mg apvalkotas tabletes

Tertensam 1,5 mg/5 mg, 1,5 mg/10
myg ilgsto$as darbibas tabletes

Risperidonum

Cyclopentolati
hydrochloridum

Mentholum
racemicum, Eucalypti
aetheroleum,
Terebinthini
aetheroleum, Methylii
salicylas

Leuprorelini acetas

Betaxololi
hydrochloridum

Tropicamidum

Gabapentinum

Oxcarbazepinum

Loratadinum,
Pseudoephedrini
sulfas
Indapamidum,
Amlodipinum

Olmesartanum
medoxomilum

Filgrastimum

Omega-3-acidorum
esteri ethylici 90

Olmesartanum
medoxomilum,
Amlodipinum

Indapamidum,
Amlodipinum

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

s.a. Alcon-Couvreur
n.v., Belgija

The Mentholatum
Company Limited,
Lielbritanija

Astellas Pharma AS,
Danija

Sanofi-aventis Latvia
SIA, Latvija

s.a. Alcon-Couvreur
n.v., Belgija

Pfizer Limited,
Lielbritanija

Novartis Finland Oy,
Somija

Merck Sharp & Dohme
B.V., Niderlande

Les Laboratoires
Servier, Francija

Menarini International
Operations
Luxembourg S.A.,
Luksemburga

Amgen Europe B.V.,
Niderlande

Pronova BioPharma
Norge AS, Norvégija

Menarini International
Operations
Luxembourg S.A.,
Luksemburga

Les Laboratoires
Servier, Francija

Zalu registrs

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
leklauta mijiedarbiba ar propafenonu; papildinatas blakusparadibas; veiktas
redakciondlas izmainas.

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. leklauts bridinajums par nelietoSanu zidainiem sistémisku
blakusparadibu dél, bridinajums par vismaz 5 minaSu intervala ievérosanu, lietojot
vairakus oftalmologiskus idzeklus.

Veiktas redakcionalas izmainas terapeitiskajas indikacijas, saskanojot tas ar Igaunija
registrétajam, lai izveidoto kopé&ju zaJu mark&jumu. Papildinata droSuma informacija
saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. 4.4. un 4.5. apakSpunktos ieklauts
bridinajums, ka salicilati var pastiprinat antiagregantu iedarbibu un noradits, ka,
lietojot vienlaicigi, jaievero piesardziba.

Pievienota terapeitiska indikacija - augsta riska lokalizéta un lokali progreséjosa
hormonatkariga priek$dziedzera véza arstéSanai kombinacija ar staru terapiju

- pamatojoties uz gonadotropinu atbrivojosa hromona lietoSanas pieredzes
apkopojumu Eiropas vadiinijas un zinatniskas konsultacijas rezultatu.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.5. apak$punkta un lietoSanas instrukcijas 2. punkta ieklauta informacija
par mijiedarbibu ar fingolimodu.

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta papildinata informacija par lietoSanas veidu;

4.4. apakSpunkta ieklauts bridindjums par zalu sistémisku toksicitati beriem ar
Dauna sindromu un par zau sastava eso$o benzalkonija hloridu; 4.8. apakSpunkta
papildinatas blakusparadibas ar informaciju par midriazi, hipotensiju un giboni, par
glaukomas attistibas risku pacientiem ar predispoziciju un par antihofinergisko zaju
toksiskam izpausmém.

Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc

Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba dafi5anas proceddras akfivai

vielai gabapentinam. Papildinatas blakusparadibas un pardozésanas simptomi
(samanas zudums, seksuala disfunkcija un kri§ana). leklauts bridinajums par
reiboni, miegainibu, savainojumu risku, apjukumu, samanas zudumu un garigiem
traucéjumiem.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
leklauti bridinajumi par: okskarbazepina plazmas limena uzraudzibu; lietoSanu
bérniem un vecaka gadagajuma pacientiem; alélu HLA-A*3101 un HLA-B*1502
saistibu ar nopietnu adas reakciju atfistibas risku; lekmju pastiprinasanos, hipotireozi,
nieru darbibas traucéjumiem. Papildinata mijiedarbiba ar lamotriginu; informacija

par risku gratniecibas laika un ietekmi uz fertilitati, ka arf kontracepcijas lietoSanu;
pievienotas blakusparadibas un pardozésanas simptomi. Papildinati preklinisko
pétjumu dati par mutagenitati, reproduktivo toksicitati un kancerogenitati.
Papildinata, harmonizéta un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts 4.8 papildinats ar pécregistracijas
uzraudzibas laika zinoto blakusparadibu — krampji.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.5. apakSpunkta pievienota informacija par mijiedarbibu ar allopurinolu; 4.6.
apak$punkts papildinats ar informaciju par zalu ietekmi uz fertilitati; 4.8. apakSpunkta
pievienotas blakusparadibas- tuvredziba, neskaidra redze, redzes pasliktind$anas.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

Zalu apraksta 4.5. apakpunkta pievienota informacija par zalu mijiedarbibu ar
kolesevelamu; 5.2. apakSpunkta pievienota informacija par zalu farmakokinétiku,
lietojot vienlaicigi ar kolesevelamu.

Papildinata un harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Papildinati prekiiniskie dati par droSumu, ajaunots 4.6. apakSpunkts
LFertilitate, gratnieciba un baroSana ar krati".

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.2. apakSpunkta pievienota informacija par zalu lietoSanas veidu; 4.4.
apakSpunkta pievienota informacija par gados vecakiem pacientiem un pacientiem
ar nieru darbibas traucjumiem; 4.8. apakSpunkta pievienots aicinajums zinot par
nevélamam blakusparadibam.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Za|u apraksta 4.5. apakSpunkta pievienota informacija par zalu mijiedarbibu ar
kolesevelamu; 5.2. apakSpunkta pievienota informacija par zalu farmakokinétiku,
lietojot vienlaicigi ar kolesevelamu.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu

apraksta 4.5. apakSpunkta pievienota informacija par mijiedarbibu ar allopurinolu; 4.6.
apakSpunkts papildinats ar informaciju par zalu ietekmi uz fertilitati; 4.8. apakSpunkta

pievienotas blakusparadibas- tuvredziba, neskaidra redze, redzes pasliktina$anas.
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Zalu registrs

Paral€li importetas zales

2014. gada septembri, oktobrT un novembrT izsniegtas atlaujas paral€li importéto zalu izplatiSanai

Zalu nosaukums, forma
un dozéjums

Decaris 150 mg tablete N1
Ventolin sirups 150 ml

Microlax rektalais
Skidums N12
Corneregel 5% acu gels
109

Actilyse 50 mg pulveris
un $kidinatajs injekciju
un infiziju $kiduma
pagatavosanai N1
Valtrex 500 mg apvalkotas
tabletes N10
Requip-Prolib 8 mg
ilgstosas darbibas
tabletes N28
Requip-Prolib 4 mg
ilgstosas darbibas
tabletes N28
Requip-Prolib 2 mg
ilgstosas darbibas
tabletes N28
Requip-Modutab 4 mg
ilgstosas darbibas
tabletes N84

Zovirax krems 2 g

Dermovate 0,5 mglg
kréms 25 g

Dermovate 0,5 mg/g ziede
259

Imodium 2 mg cietas
kapsulas N20

Panangin 158 mg/140 mg
apvalkotas tabletes N50
Diclofenac GSK 50 mg
supozotoriji N10
Diclofenac GSK 100 mg
supozitoriji N10

Magvit B6 zarnas
Skistosas tabletes N50
Stilnox 10 mg apvalkotas
tabletes N20

Nootropil 1200 mg
apvalkotas tabletes N60
Salofalk 500 mg zarnas
$kistosas tabletes N50
Singulair 4 mg
ko$lajamas tabletes N28
Wellbutrin SR 150 mg
ilgstosas darbibas
tabletes N60

Zyrtec 10 mg/ml pilieni
iekSkigai lietoSanai,
Skidums N1

Fraxiparine 2850 SV
anti-Xa 0,3 ml Skidums
injekcijam pilnslirce N10
Movalis 15 mg tabletes
N20

Starptautiskais
nosaukums

Levamisolum
Salbutamolum
Sorbitolum, Natrii citras,
Natrii laurilsulfoacetas

Dexpanthenolum

Alteplasum

Valaciclovirum

Ropinirolum

Ropinirolum

Ropinirolum

Ropinirolum

Aciclovirum

Clobetasoli propionas
Clobetasoli propionas

Loperamidi hydrochloridum

Kalii aspartas, Magnesii
aspartas

Diclofenacum natricum
Diclofenacum natricum
Magnesium, Pyridoxini
hydrochloridum
Zolpidemi tartras
Piracetamum
Mesalazinum

Montelukastum

Bupropioni hydrochloridum

Cetirizini dihydrochloridum

Nadroparinum calcicum

Meloxicamum

Registracijas
apliecibas ipasnieks,
valsts

Gedeon Richter Plc.,
Ungarija
GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

McNeil AB, Zviedrija

Dr. Gerhard Mann,
Vacija

Boehringer Ingelheim
International GmbH,
Vacija

GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija
GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

GlaxoSmithKline
Export Limited,
Lielbritanija
GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija
GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

McNeil Products
Limited c/o Johnson

& Johnson Limited,
Lielbritanija

Gedeon Richter Plc.,
Ungarija
GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija
GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

Omega Pharma Baltics
SIA, Latvija
Sanofi-aventis Latvia
SIA, Latvija

UCB Pharma Oy
Finland, Somija

Dr. Falk Pharma
GmbH, Vacija

Merck Sharp & Dohme
Latvija SIA, Latvija
GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

UCB Pharma Oy
Finland, Somija

GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

Boehringer Ingelheim
International GmbH,
Vacija

Farmakoterapeitiska grupa

pretparazitu lidzeklis
pretastmas lidzeklis
caurejas idzeklis
oftalmologisks lidzeklis

antitrombotisks lidzeklis

pretvirusu idzeklis

pretparkinsonisma fidzeklis

pretparkinsonisma fidzeklis

pretparkinsonisma fidzeklis

pretparkinsonisma fidzeklis

pretvirusu idzeklis

dermatologisks lidzeklis
dermatologisks lidzeklis

pretcaurejas lidzeklis

mineralvielu preparats
nesteroids pretiekaisuma
idzeklis

nesteroids pretiekaisuma
idzeklis

magnija preparats

miega un sedafivie lidzekli
nootrops fdzeklis
gastroenterologisks lidzeklis

pretastmas [idzeklis

antidepresants

prethistamina fidzeklis

antitrombotisks lidzeklis

nesteroids pretiekaisuma
idzeklis

ATK kods

P02CEO1

R03CC02

A0BAG11

SO01XA12

BO1AD02

JO5AB11

N04BC04

N04BC04

N04BC04

N04BC04

D06BB03

D07ADO1

D07ADO1

A07DA03

A12BA30

MO1AB05

MO1ABO5

A12CC06

NO5CF02

NO6BX03

A07EC02

R03DCO03

NOBAX12

ROGAEQ7

BO1AB06

MO1ACO06

Registracijas
numurs

1000509

1000508

1000507

1000506

1000505

1000504

1000503

1000502

1000501

1000500

1000499

1000498

1000497

1000496

1000495

1000494

1000493

1000492

1000491

1000490

1000489

1000488

1000487

1000486

1000485

1000484

Paralélais
importétajs
SIA Elpis
SIA Magnum
Medical
SIA Magnum
Medical
SIA Elpis

SIA ABC pharma

AS Recipe Plus

AS Recipe Plus

AS Recipe Plus

AS Recipe Plus

AS Recipe Plus

AS Recipe Plus

AS Recipe Plus
AS Recipe Plus
SIA Magnum
Medical

SIA Elpis

AS Recipe Plus
AS Recipe Plus
SIA Magnum
Medical

SIA Elpis

SIA Elpis

SIA Elpis

AS Recipe Plus

AS Recipe Plus

SIA Elpis

AS Recipe Plus

SIA Elpis

Izplati$anas
nosacijumi

Pr.

Pr.

Bez
receptes
Bez

receptes
Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.
Pr.

Pr.

Bez
receptes
Pr.

Pr.
Bez

receptes
Pr.lll
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Zalu registrs

Hemorol supozitoriji N12  Matricariae extractum Wroclawskie Zaklady | antihemoroidals lidzeklis CO05AD03 1000483 SIA Magnum Bez
spissum, Belladonnae Zielarskie Herbapol Medical receptes
radicis extractum spissum, | spolka akcyjna, Polija
Extractum compositum
spissum ex Cytisi scoparii
herba, Hippocastani
cortex, Tormetillae
rhizoma, Millefolii herba,

Benzocainum

Urosept apvalkotas Extractum spissum Poznan Herbal urologisks lidzeklis G04BX 1000482 SIA Farm Impeks | Bez

tabletes N60 compositum ex:Betulae Company “Herbapol” receptes
folium, Petroselini radix, | SA, Polija
Phaseoli pericarpium,

Chamonmillae flores
extractum siccum, Vitis
idaeae folium extractum
siccum, Phaseoli
pericarpium pulvis, Kalii
citras, Natrii citras

Dalacin C 300 mg cietas | Clindamycinum Pfizer Europe MA antibiotisks fidzeklis JO1FFO1 1000481 AS Recipe Plus  Pr.

kapsulas N16 EEIG, Lielbritanija

Dalacin C 150 mg cietas  Clindamycinum Pfizer Europe MA antibiotisks lidzeklis JO1FFO1 1000480 AS Recipe Plus  Pr.

kapsulas N16 EEIG, Lielbritanija

2014. gada novembrT apturétas atlaujas paral€li importéto zalu izplatisanai
- A Registracijas T L -

Zalu nos:ukylms, forma un Starptautiskais apliecibas ipanieks, Farmakoterapeitiska grupa ATK kods Registracijas 'Parale_la_|.s Izplatls:ana's

ozéjums nosaukums valsts ’ numurs importétajs nosacijumi

Cosopt 20 mg/ml + 5 mg/ | Dorzolamidi Merck Sharp & Dohme | pretglaukomas fidzeklis SO01ED51 1000159 SIA Scandic Pr.

ml acu pilieni, Skidums hydrochloridum, Timololi | Latvija SIA, Latvija Pharma
maleas

Sevorane inhalacijas Sevofluranum AbbVie Ltd., visparéjas anestézijas NO1ABO8 1000189 SIA Scandic Pr.ll stac.

tvaiki, Skidrums Lielbritanija lidzeklis Pharma

Cosopt 20 mg/ml+5 mg/ml | Dorzolamidi Merck Sharp & Dohme | pretglaukomas fidzeklis SO01ED51 1000236 SIA Scandic Pr.

acu pilieni, Skidums hydrochloridum, Timololi | Latvija SIA, Latvija Pharma
maleas

Cosopt (20 mg + 5 mg)/ml | Dorzolamidi Merck Sharp & Dohme  pretglaukomas fidzeklis SO1ED51 1000257 SIA Elpis Pr.

acu pilieni, Skidums hydrochloridum, Timololi  Latvija SIA, Latvija
maleas

2014. gada septembrT, oktobrT un novembrT anulétas atlaujas paral€li importéto zalu izplatiSanai
- —_ Registracijas T o =
Zalu nosaukt_:lms, forma Starptautiskais apliecibas ipagnieks, Farmakoterapeitiska grupa ATK kods Registracijas IParaIe_Ia_lls Izplatls__ana§
un dozéjums nosaukums valsts ’ numurs importetajs nosacijumi
Fucidin 2% ziede Natrii fusidas LEO Pharma A/S, antibakterials fidzeklis D0BAX01 1000030 SIA Elpis Pr.
Danija

Sortis 10 mg apvalkotas | Atorvastatinum Pfizer Limited, hipolipidémizéjo3s lidzeklis C10AA05 1000296 SIA Elpis Pr.

tabletes Lielbritanija

Sortis 20 mg apvalkotas  Atorvastatinum Pfizer Limited, hipolipidémizéjoss lidzeklis C10AA05 1000297 SIA Elpis Pr.

tabletes Lielbritanija

Sortis 40, 40 mg Atorvastatinum Pfizer Limited, hipolipidémizéjo$s lidzeklis C10AA05 1000294 SIA Elpis Pr.

apvalkotas tabletes Lielbritanija

Sortis 80, 80 mg Atorvastatinum Pfizer Limited, hipolipidémizéjoSs Nidzeklis C10AA05 1000272 SIA Elpis Pr.

apvalkotas tabletes Lielbritanija

Xanax 0,50 mg tabletes | Alprazolamum Pfizer Europe MA anksiofttisks ldzeklis NO5BA12 1000326 SIA Elpis Pr.ll

EEIG, Lielbritanija

Retrovir 300 mg Zidovudinum GlaxoSmithKline pretvirusu idzeklis JO5AF01 1000110 SIA Elpis Pr.

apvalkotas tabletes Latvia SIA, Latvija

Maxipime 1 g pulveris Cefepimum Bristol-Myers Squibb | antibiotisks lidzeklis JO1DEO1 1000088 SIA Elpis Pr.

un $kidinatajs injekciju Gyogyszerkeres-

Skiduma pagatavoSanai kedelmi Kft., Ungarija

Accuzide 20 20 mg/12,5 | Quinaprilum, Pfizer Limited, AKE inhibitors, diurétisks C09BA06 1000338 SIA Elpis Pr.

mg apvalkotas tabletes  Hydrochlorothiazidum Lielbritanija lidzeklis

Asacol 800 mg zarnas Mesalazinum Tillotts Pharma AB, gastroenterologisks lidzeklis | AO7EC02 1000242 SIA Scandic Pr.

Skistosas tabletes Zviedrija Pharma

Spiriva 18 mikrogrami, Tiotropium bromide Boehringer Ingelheim | antiholinergisks lidzeklis R03BB04 1000168 SIA Scandic Pr.

inhalacijas pulveris cieta International GmbH, Pharma

kapsula Vacija

Xefo 8 mg apvalkotas Lornoxicamum Takeda Austria nesteroids pretiekaisuma MO1ACO05 1000186 SIA Pr.

tabletes GmbH, Austrija lidzeklis StirolBiofarm

Baltikum
Fucidin 2% ziede Natrii fusidas LEO Pharma A/S, antibakterials lidzeklis D0BAX01 1000184 SIA Pr.
Danija StirolBiofarm
Baltikum
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ZVA tests

P~ : S 5. Prettrauksmes lidzeklis ir:
Parbaudi savas zinasanas i
b) deferiprons;
¢) melperons;
d) ciproterons;
e) dronedarons.

6. Lidzeklis obstruktivu elpcelu slimibu arstésanai ir:

Janis Baltkajs, a) benzalkonijs;

Dr. habil. med., RSU Iekskigo  b) dekvalinijs;

slimibu katedras profesors ¢) glikopironijs;
d) trospijs;

e) otilonijs.

1. Miotonolitisks ITidzeklis ir: 7. Lidzeklis psoriazes arstésanai ir:
a) metilnaltreksons; a) klobeta?ols;
b) tolperisons; b) klorpetlazols;
¢) regadenosons; c) klonidins;
d) klozapins;

d) naltreksons;

¢) mifepristons. e) klotrimazols.

8. Glikokortikoidu grupas preparats nav:
a) prednizolons;

b) metilprednizolons;

¢) triamcinolons;

d) fluocinolons;

¢) nandrolons.

2. Pretmikobakteriju lidzeklis ir:
a) piritramids;

b) protionamids;

c) pirikarbats;

d) pirantels;

) piracetams.

9. Vitaminu grupas preparats ir:

3. Seruma lipidus reducéjoss lidzeklis nav: a) sertindols;

a) lovastatﬁis; b) hlorhinaldols;
b) pravastatins; c) haloperidols;
¢) rosuvastatins; d) tapentadols;
d) somatostatins; e) alfakalcidols.

¢) simvastatins.
10. Kaulu struktiiru un mineralizaciju ietekmgjoSs

4. Lidzeklis asinoSanas noveérsanai ir: Iidzeklis nav:

a) akamprosats; a) hialuronskabe;
b) butamirats; b) ibandronskabe;
¢) etamsilats; ¢) risedronskabe;
d) fenofibrats; d) pamidronskabe;
¢) metilfenidats. e) klodronskabe.

Pareizas atbildes mekléjiet 22. Ipp.

Aicinam pieteikties izdevuma “Cito!” elektroniskas versijas sanemsanai!

Sttiet savu pieprasijumu uz Cito@zva.gov.lv un noradiet elektroniska pasta adresi,
kur turpmak vélaties sanemt izdevumu.

Zalu valsts agentiiras (direktore I. Adovica) izdevums.

Registréts Latvijas Republikas Tieslietu ministrijas Uznemumu registra. Registracijas aplieciba: M000386.
Redakcijas kolégija: Dita Okmane (redaktore), Dr. Zane Neikena (mediciniska redaktore), Dr. Inguna Adovica,
profesors Janis Baltkajs.
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Literarais re(.iaktors Janis Loja. Tulkotaja Katrina Rutka. Metiens 2500. Iznak reizi trijos ménesos. \157)_
Bezmaksas izdevums.
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Redakcijas adrese: Jersikas icla 15, Riga, LV-1003. E-pasts: Cito@zva.gov.lv.
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