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Svens Henkuzens,

Zalu valsts agentiiras direktors

Cienijamie izdevuma “Cito!” lasttaji!

Augstu verteju man uzticéto pienakumu vadit Zalu valsts
agentliru — profesionalu farmacijas jomu regulgjosu iestadi ar
starptautisku reputaciju. Lai arT turpmak nodro§inatu pacientiem
pieejamus, droSus un efektivus mediciniskos produktus, jaturpina
jau saktais darbs. Tas ietver ne vien Zalu valsts agentliras
analitisko un zinatnisko resursu stiprinasanu un turpmaku
attistibu, bet arT medicinisko produktu regulatora ietvara un tirgus
lidzsvara nodrosinasanu.

Saistiba ar Eiropas Savienibas (ES) medicinas produktu
tirgus regul&juma attisttbu vidgja termina biis nepiecieSams
sniegt bitisku ieguldijumu gan klinisko pétijumu regulas, gan
medicinisko iericu un in-vitro medicinisko ieri¢u regulas sekmiga
istenoSana, farmakovigilances jauno normativo aktu prasibu
ievieSana, ka arT jasadarbojas ar Eiropas Zalu agentiru, parskatot
tas maksas pakalpojumu cenradi.

Rungjot par nacionaliem jautajumiem, jamin, ka sadarbiba
ar Veselibas ministriju turpinasim darbu pie jau saktiem nozares
tiestbu aktu grozijumiem, ka arT ieviesTsim uzlabojumus normativa
regulgjuma citds jomas, piemeram, medicinisko iericu nozarg.
Stiprinasim arT komunikaciju ar veselibas apriipes specialistiem,
pacientiem un sabiedribu, paSi saisttba ar zinojumiem par
visu medicinisko produktu blakusparadibam un nevélamiem
notikumiem.

Sobrid darba kartiba nav batisku parmainu veiksana Zalu
valsts agentiiras struktira vai darba procesos. Tas integréta
parvaldibas sisttma 2015. gada nogale atkartoti sertificta
par atbilstoSu starptautisko standartu ZSO 9001 un ISO 27001
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prasibam. Tacu ir Agentlras l@mumu piepemsanas jomas, kur
normativajos aktos ir telpa interpretacijai un neskaidribam,
pieméram, apticku darbibas licencéSanas joma, tapec planojam
tuvakaja laika nodro$inat lielaku caurskatamibu Agentlras
lémumu pienemsanas kriterijiem.

Sobrid notiek loti strauja medicinisko produktu izpéte
un attisttba. ES dalibvalstu kompetentas iestades saskaras ar

Biografija

Pirms darba sakSanas Zalu valsts agentira (ZVA) Svens
Henkuzens bija Veselibas ministrijas Investiciju un Eiropas
Savienibas (ES) fondu uzraudzibas departamenta direktora
vietnieks. Kop$ 2014. gada sakuma Svens Henkuzens pildija
Veselibas ministrijas farmacijas un medicinas iericu specializeta
ataseja pienakumus Latvijas Republikas Pastavigaja Parstavnieciba
Eiropas Savieniba. Latvijas prezidentiras laika S. Henkuzens vadija
ES Padomes Farmacijas un medicinas ieri¢u ekspertu darba grupu
un praktiski noslédza tris gadus ilguSos centienus vienoties par
kop&ju nostaju medicinisko iericu un in-vitro medicinisko iericu
regulgjuma joma saistiba ar divam regulam. Lidz tam S. Henkuzens
stradaja Veselibas ministrijas Eiropas lietu un starptautiskas
sadarbibas departamentd un veselibas apriipes departamenta.

ZVA direktors ieguvis magistra gradu veselibas apriipes
politikas, inovaciju un vadibas joma un Eiropas sabiedribas veselibas
bakalaura gradu Mastrihtas Universitaté (Niderland€). Zinasanas
starptautiskas jurisprudences joma S. Henkuzens papildinajis
Saloniku Aristotela universitate Griekija.

Osvalds Smidebergs un

Disertaciju fabrika

Arnis Viksna,
Paula Stradina Medicinas veéstures
muzeja galvenais specialists

Pavérsienu medicinas virziba pasauleé iezim&ja vacu
zinatnieka Ridolfa Virhova (1821-1902) 1858. gada definétie
celularas patologijas pamatpostulati, kas aizsaka musdienu
medicinu. Aptuveni tai pasa laika un pietiekami nozimigs bija ari
empiriskas medicinas noriets, dodot vietu kliniskos eksperimentos
balstitiem atzinumiem. Daudzi lidz tam plasi lietoti augu un dziv-
nieku izcelsmes arstniecibas lidzekli tika laboratoriski parbauditi
eksperimentos ar dzivniekiem un péc tam kliniski — ar cilvéku,
izdalot aktivas vielas un noskaidrojot to fiziologiskas funkcijas,
ka arT nosakot precizas lietosanas indikacijas un devas. Lai to
paveiktu, tika aizstavets simtiem disertaciju, bet eksperimentalas
farmakologijas ka zinatnes $upulis tika karts tepat pie mums,
Terbata (Tartu), kadreizgjas Vidzemes gubernas ziemeldala. Pa-

nepieciesamibu nodro$inat atbilstoSu juridisko ietvaru, ka art
efektivus tirgus uzraudzibas principus, kuros biitu sabalanséts gan
pacientu, gan razotaju, gan citu ieintereséto pusu viedoklis. Bt
Agentiiras vadiba $aja laika ir liels izaicinajums un vienlaikus
aizraujosa iesp€ja sniegt ieguldijumu sabiedribas veseliba.

Novelu Jums gaiSus un priecigus Ziemassvétkus! Panakumiem,
jaunam iecerém un darbiem bagatu 2016. gadu!

Jauns Zalu valsts
agentiiras direktora
vietnieks

2015. gada 5. novembri Zalu valsts agentiras direktora
vietnieka amata darbu saka Janis Zvejnieks, kur§ lidz tam
stradaja par Veselibas ministrijas (VM) Farmacijas departamenta
direktoru.

Janim Zvejniekam ir farmaceita izglitiba. Vins studgjis art
marketingu un gramatvedibu Rigas Banku augstskola. VM
Farmacijas departamenta direktora amata J. Zvejnieks bija
kops 2013. gada septembra. Vin$ stradajis arT Bérnu kliskaja
universitates slimnica, aptiekas Latvija un arvalstts, ka arT privata
sektora.

saules zinatnes vésturé Osvalda Smideberga (1838—1921) vards
ir labi pazistams, Latvijas medicinas vésturé — nedaudz piemirsts,
lai arT ik pa laikam centigi spodrinats (skat. 1. att.). Misdienu
farmakologijas celmlauzis bija Radolfs Bukheims (1820-1879),
kura 1847. gada Terbatas universitaté izveidota laboratorija bija
pasaulé pirma un divdesmit gadu laika arT vieniga, kur plasi pétija
zalu iedarbibu uz organismu. Péc R. Bukheima no 1867. gada So
darbu Térbata turpinaja vipa skolnieks O. Smidebergs, kas jau
lidz tam desmit gadus bija stradajis Farmakologijas institata, ko
vadija lidz 1872. gadam (skat. 2. att.).

Johana Ernsta Osvalda Smideberga latvisko izcelsmi ar arhiva
dokumentiem pieradijusi Sarmite Pijola (skat. 3. att.). Vin$ dzimis
Laidzg (pie Talsiem) muizas parvaldnicka gimeng, talaki senci



bijusi amatnieki un brivi latviesi
Ventspilt (skat. 4. att.). 1866. gada
Térbata O. Smidebergs aizstavéja
doktora disertaciju par hloroforma
kvantitativu noteikSanu asinis, péc
tam konstatgja serskabi kaku un
sunu mizalos, bet 1869. gada kopa
ar Rihardu Kopi (1840-?), pg@tot
musmires, atklaja muskarinu. P&c
1872. gada O. Smidebergs stradaja
Strasburga, miris Badenbadeng
(skat. 5. att.).

P&tot nikotina un muskarina
iedarbibu uz sirdi, O. Smidebergs
izveidoja pamatkoncepcijas vege-
tattivas nervu sistémas farma-
kologija. P&tot asinsrites indes,
ktmisko vielu inaktivaciju organisma un izdaliSanos no ta —
uretanu ietekmi uz miegu u.c., vin§ pakapeniski aptvera citas
farmakologijas nozares; 1913. gada aprakstija digitalinu. 1883.
gada profesors izdeva trissgjumu farmakologijas rokasgramatu,
kas pieredzgjusi daudzus atkartotus izdevumus un tulkojumus.
1873. gada vin§ izveidoja farmakologijas zurnalu ar nosaukumu
Archiv fiir experimentelle Pathologie und Pharmakologie (skat. 6.
att.). Tas turpina iznakt ar misdienas. Pie O. Smideberga skolas
piedergja 120 profesoru Eiropa un Amerika! Luk, kada disertaciju
fabrika! Visslavenakais skolnieks gan nebija farmakologs, bet
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1. attels. Osvalda
Smideberga portrets un
autografs
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2. attéls. Vecais anatomikums Tartu, kur atradas Farmakologijas
institiits
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Marfja Elizabete,
dz. Pelseniece
748—18:

Johans Emsls Gertride Sarlote, Johans Bernards
dz. 1779 —+ dz. Borhere pulkstenmeistars | | ?
vazonis Ventspili un Liepaja, kalpone Ventspill, Talsos
muitnieks Ventspili Rigas drabnieka meita
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Vilheims Ludvigs
dz. ap 1809 —+

2. ap 18 Anna Liicija, dz. Bemarde
Laidzes muiZas parvaldnieks dz.ap 1814

Johans Ernsts Osvalds
1838—1921

3. attels. Smidebergu genealogiska shéma (p&c S. Pijolas, 1986)
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4. attels. Laidzes muiza 2010. gada. Eka celta ap 1850. gadu,
iesp&jams, saistita ar O. Smideberga bernibu

izcils arsts humanists, medicinas misionars, teologs, &rgelnieks
un filozofs, Nobela Miera prémijas laureats Alberts Sveicers
(1875-1965).

Bet ari Térbata bija izveidojusies krietna farmakologu
skola. Lidz 19. gadsimta beigam Sai specifiska un diezgan
Saura medicinas nozaré Terbatas universitaté tika izstradatas un
aizstavetas neiedomajami daudzas — 159 — medicinas doktora
disertacijas! Nebija kur jaunos zinatnickus likt, un daudzi saka
stradat vienkar$a praktiska arsta darba, bet talantigakie ienéma
profesoru vakances citas Krievijas impgrijas universitatés —
Kazana, Harkova, Kijeva, Tomska, pat Maskava un P&terburgas
Kara medicinas akadeémija, jo Terbata tolaik bija krietni paraka
par citam valsts medicinas augstskolam. Disertaciju zinatniskie
vaditaji bija R. Bukheims (77 disertacijas), O. Smidebergs
un velak arT citi farmakologijas profesori, starp kuriem bija
O. Smideberga skolnieki un darba mantinieki Hansss Horsts
Meiers (1853-1929) un Rudolfs Koberts (1854-1924). Pasam
O. Smidebergam Térbata bija septini skolnieki, no kuriem sesi
pEc disertacijas aizstavé$anas no zinatnes aizgaja praktiska arsta
darba. Latvija stradaja tris: Liepajas slimnicas direktors Oskars
Johansens (1845-1918), Rijienas arsts Hermanis Truharts (1843—
1917) un Rigas 1. slimnicas kirurgijas nodalas vaditajs Hermanis
Jansens (1846—1919). Tas ari saprotams, jo tolaik Latvija nebija
iespgjas veikt zinatniskus pétijjumus farmakologija.

P&c Latvijas Universitates Medicinas fakultates dibinasanas
1919. gada farmakologijai pie mums pavéras iesp&ja klat par
patstavigu zinatnes disciplinu un augstskolas macibu priekSmetu.
Un arT $eit saglabajas saikne ar O. Smidebergu! Ta ka piemérotu
doc&taju no latvieSiem pasiem truka, par Farmakologijas instituta
(katedras) vaditaju 1921. gada tika ievéléts C&zars Amslers
no Vines universitates Farmakologijas instituta, kuru vadija
jau mingtais profesors H. H. Meiers, kas bija O. Smideberga
skolnieks. Tatad C. Amsleru var saukt par O. Smideberga
“zinatnisko mazd&lu” un kltst saprotama LU Dr. honoris causa
grada pieskirsana H. H. Meieram 1924. gada. Profesors C.
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5. attels. Strasburgas Farmakologijas institiits
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6. attels. O. Smideberga 1873. gada izveidotais farmakologijas
zurnals

Amslers bija loti ievérojams Eiropas méroga zinatnieks, 1933.
gada ievélets par Vacu dabaspétnicku akadémijas Leopoldina
locekli, diemzel 1940. gada padomju varas izraidits uz dzimto
Sveici. C. Amslers izveidoja Latvijas farmakologu skolu, tadu
tas parstavji Eduards Rencis (1898-1962), Péteris Vegers
(1904-1991) u.c. Otra pasaules kara laika atstaja dzimteni.
Palika vienigi Lucija Klaga (1909-1962), ko 1952. gada nobidija
mala, lai rastu vietu no Leningradas uzaicinatam profesoram
Maksim Belenkijam (1911-1965), kas bija akadémika Sergeja
Anickova (1892-1981) skolnieks. Profesors M. Belenkijs sava
neilgaja darbibas laika izveidoja jaunu Latvijas farmakologu
skolu, un jau vina skolnieku skolnieki nosaka musdienu Latvijas
farmakologijas seju.

Bet, godinot savu izcilo,

taltalo prieksteci, Latvijas

7. attéls. Pieminas medala. Averss. T€lnieks Janis Strupulis,
1998. gads

Farmakologijas biedriba 1998. gada nodibinaja Osvalda
Smideberga pieminas medalu (skat. 7. att.), ar ko apbalvo
ievérojamakos pasmaju un arvalstu farmakologus.
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Augsta riska zales un kimijterapijas

drosiba

Evija Palceja,

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

VSIA ”Bernu kliniska universitates
slimnica” Pacientu drosibas
sistemas vaditdja

Viens no pamatnosacijumiem drosai zalu praksei ir t.s.
piecu tiesibu (five rights) nodrosinaSana: pareizais pacients,
pareizas zales, pareiza deva, pareizais ievades veids un pareiza
laika (Frank Federico, RPh, Executive Director, Institute for
Healthcare Improvement).'

Biuitiba §1s piecas tiesibas ir gan pacientam, gan veselibas
aprupes specialistam — stradat tik drosa sistéma, kur kludisanas
iespgjamiba ir mazinata Iidz minimumam.

Augsta riska zales (high-alert; high-risk) ir zales, kuras,
kltidaini lietojot, var radit batisku kait€jumu vai pat navi
pacientam. Lai arT kliidu biezums nav lielaks ka citu zalu lietoSanas
gadijuma, tomér kladu sekas ir smagas (skat. 1. tabulu).’

Pielikuma — biezak lietojamo augsta riska un bistamo zalu
saraksts saskana ar [Institution for Safe Medication Practices —
ISMP.

Visparigi piesardzibas pasakumi attieciba uz
augsta riska zalu ievadi >3 45¢

»  Cikvien tas iesp&jams, struktiirvieniba javairas no dazadas

4 Cito! — 2015/4 (63)

© Zaju valsts agentiira



koncentracijas (stipruma) augsta riska zalu lietosanas.
Dazada stipruma zales ieteicams izvietot skirti, skaidri
izcelot mark&juma zalu koncentraciju/stiprumu.

e Augstas koncentracijas Skidumi janovieto atseviski no
fiziologiskiem $kidumiem, piemé&ram, hipertoniskie sals
Skidumi, glikozes skidumi. Injekciju tidenim, kas arT ir
augsta riska medikaments, nevajadzetu atrasties lidzas
venoziem Skidumiem.

*  Augsta riska zaleém jabit 11dzi zalu lietosanas instrukcijai.

e Masam bltu ripigi jaiepazistas ar zalu instrukcija
noradito informaciju, arT ar zalu blakném, pirms vinas
sak zalu sagatavosanu ievadei pacientam.

 Masam jabut apmacitam konkréto augsta riska zalu
lietosana, jazina riska faktori, blaknes un neatlickama
palidziba. Augsta riska zalu sagatavoSanu ievadei un
ievadiSanu pacientam drikst uzticet tikai tadai masai, kas
apliecin@jusi savas prasmes péc apmacibas darbavieta.

»  Arstam vajadzetu informét pacientu par augsta riska zalu
ording$anu, arT iesp&jamam blakném, risku un ricibu, ja
radusas blaknes.

e Masai butu jainformé pacients pirms manipulacijas par
zalu ievadi un iespgjamam blakn€m un nepieciesamiem
piesardzibas pasakumiem, pacienta novéroSanu.

e Ja nepieciesams (zalu blaknés minéta elpoSanas
apstasanas vai cita biitiska blakne), zalu ievades laika
jaaicina paliga otra masa.

e leteicams pacientam pievienot pulsoksimetru un veikt
vitalo funkciju monitoréSanu zalu ievades laika un
vismaz stundu péc tam.

*  Sagatavota aprikojuma, dodoties pie pacienta, jabiit ambu
maisam, masai vajadzetu but gataviba sakt neatlieckamus
pasakumus, ja tie biitu nepiecieSami.

e Zalu devu dubultkontrole ir viena no ieteiktam metodém —
divas masas neatkarigi viena no otras veic devu parrékinu
ievadamas devas un savstarpgji salidzina.’

*  Barkodu sisteému lietosana zalu apritg.

Augsta riska zales ievadei pacientam tiek ieteikts gatavot
centralizeti aptieka, Tpasi So nosacijumu attiecinot uz bistamo
zalu (hazardous drugs) grupu.

Bistamas zales ir tas zales, kuru pétfjumi ar dzivniekiem
un cilvékiem uzrada sp&ju izraisit audzgjus, attistibas vai
reproduktivo toksiskumu vai organu bojajumus.” Citostatiki
atbilst gan augsta riska, gan bistamam zaleém.

Ieguvums attiectba uz centralizétu Kkimijterapijas zalu

sagatavoSanu aptieka:

e pieaug Kkimijterapijas Iidzeklu gatavoSana iesaistito
personu drosums un mazinas kaitigie darba apstakli —
mazaka citostatisko Iidzeklu iedarbiba uz personu, kas
tos gatavo,

e pieaug pacientu drosiba — mazak dalinu, ktmiska un
bakteriala piesarnojuma riska pagatavota izstradajuma;

* mazaks citotoksisko lidzeklu gatavosana iesaistito
personu skaits;

e citostatisko [1dzeklu gatavoSana vairs nav izklied@ta, bet
gan centralizeta — notiek vienuviet, [1dz ar to ir efektivaka
resursu izmantosSana;

e pilnvertigaka un mérktiecigaka medicinas
izmanto$ana arstnieciba un pacientu apripg;

» citotoksisko lidzeklu aprites organiz€Sana atbilstosi
starptautiski atzitiem standartiem;

* mazinas iespgjamais kaitg§jums videi — TpasSi bistamo
atkritumu automatiska savaksana noslégta konteinera un
minimals piesarnojuma risks;

masu

e ckonomiskie apsvérumi — izejvielas tiek izmantotas
pilnigi, jo to zudums centralizEtas gatavosanas laika ir
minimals;

*  Kimijterapijas Iidzeklu uzskaite vienam pacientam; pre-
cizaka zalu krajumu apgrozijuma planosana, mazaki izde-
vumi, ko rada neprognozgjama kimijterapijas lietosana.

Kimijterapijas riska faktori

Kimijterapija tiek ordin€ta un vadita atkartotu ciklu veida
atbilstosi arstniecibas protokoliem, pielietojot stipras un
potenciali toksiskas zales, kam Iidzas veélamam efektam -
audz€ja $iinu iznicinasanai — raksturiga virkne blaknu, piem&ram,
slikta diSa un vemsana, caureja vai aizciet€jums, matu izkrisana,
anémija, malnutricija, atminas griitibas, uznémiba pret infekcijas
slimibam, sekundara sepse, imunitates nomakums, hemoragija,
sekundars vezis, miokarda, aknu, nieru bojajumi, nave.

Zalu toksiskums un kimijterapijas Saurais darbibas spektrs
krasi paaugstina risku nodarit pacientam kait€jumu, ja tiek
pielauta kada neprecizitate arstniecibas plana izstrade, devas
aprékina (atkariga no pacienta masas, virsmas laukuma un/vai
nieru funkcijam) vai notiek kada klime zalu kontroles laika,
turklat v&za slimnieki biezi vien nesp&j panest pat nelielas devas
neprecizitates u.c. zalu kladas, ja tadas rodas.®

Veselibas apriipes specialisti ne vienmér var pateikt, vai
nevélamais efekts, kas notiek ar pacientu, ir zalu blakne, gaidama
reakcija vai izpausme saistita ar nepareizu devu vai nepieméerotu
uzraudzibu.

Sis ziles rada risku arT veselibas apriipes darbiniekiem, kas
piedalas kimijterapijas sagatavosana un ievadiSana, ka arT apripé
pacientu un rikojas ar vina kermena Skidrumiem.

Ta ka citostatiki pieder pie bistamo zalu grupas, kimijterapijas
ordingSana — sagatavoSana — ievadiSana (turpmak - zalu
administréSana) ir augsta riska process gan attieciba uz drosibas
aspektiem pacientam, gan personalam, tapec starptautiski atziti
standarti (Eiropa — Quapos®) un prakse nosaka striktus un
konkrétus risku mazinoSus pasakumus, kam jabiit ieviestiem
organizacija.

Zalu kludas var notikt jebkura no seSiem zalu administréSanas
soliem:

* izvele un iepirksana;

» glabasana;

e ordinéSana;

*  sagatavoSana un transportéSana;

¢ jevadiSana;

*  pacienta monitorésana.

Biezakas kluidas, kas saistitas ar citotoksisko zalu ievadi,
ir $adas: aprekinata parlieku liela deva, kliidas ievades laika
grafika, neisto zalu ievade, ar infuziju saistitas kliidas, nepareiza
sagatavoSana, zalu ievade neista veida (i/v un i/tekala veida
sajauksSana).

Starptautiski noteiktie pamata (minimalie) risku
mazinoSie pasakumi®

Izveéles un iepirkumu laika: izvelieties uzticamu zalu razotaju.
Potencialais risks pieaug, zales biezi mainot. Pieversiet uzmanibu
mark&Sanai. Izstradajot ricibpolitiku gadijumiem, ja zales nevar
laikus piegadat.

Glabasana:

* lIzvietojot atseviski lidziga izskata/skangjuma zales.

e Izstradajiet iek$€jos bridingjuma signalus attieciba
uz lidzigiem nosaukumiem, mark&umu, iepakojumu.
Apsveriet zalu markSanu ar abiem — gan patentbrivo
zalu, gan zimola nosaukumu.



Izmantojiet aizsargcimdus, negativa spiediena telpu.
Izstradajiet ricibas un procediiras zalu glabasanas vietu
kontrolei.

OrdinéSanda un parrakstiSana:

Defingjiet, kadai jabit pilnigai ordinacijai.

Parskatot verbalo ordin&Sanas praksi — nekadu verbalu
ordinaciju attiectba uz augsta riska zalem! Iznemot
reanimacijas pasakumus. Ordinacijai jabut uzrakstitai un
velreiz izlasttai.

Lai izvairTtos no parrakstiSanas kludam, jabiit ieviestai
aktivai parbaudei (dubultkontrolei).

Izskaudiet “0” rakstiSanu aiz decimalskaitla, lai izvairTtos
no nepareizas devas. Nosakiet prasibas lietot “0” pirms
decimalskaitla.

Nosakiet, kada ir masas riciba, ja ordinacija ir nepilniga
vai neskaidra.

Vienmé@r “parojiet” ordinaciju ar ordingsanas protokolu,
kas skaidri parada devas izvEles stratégiju, citas zales,
citas detalas, kas saistitas ar zalu devam péc protokola.
Verificgjiet pacienta kermena masu, asins Stnu skaitu,
devu u.c. raksturlielumus.

lestradajiet maksimumu devu limitus elektroniska
ordinacija vai farmacijas informacijas sistéma.

SagatavoSand un izplatiSana

Validgjiet zalu sagatavosSanu, Skaidisanu.

Pasargajiet sevi, lietojot noteiktas kontroles metodes un
drosu praksi.

Sagatavojiet kimijterapiju centralizgti, vieta, kas pieejama
tikai autoriz€tam personalam.

Sagatavojot citostatiskos pagatavojumus biologiskas
drosibas kabineta — II klase B tips vai III klase.

Lietojot Slirces un i/v sist€mas ar speciali Sai drosibas
klasei paredzetam slegtam sistemam (lockable-type).
Zalu “parnesanai” no flakoniem uz sisttmam (maisiem),
lietojiet slégtas un bezadatu sisteémas.

Izvairieties no adas kontakta. Speciala apgérba, cimdu,
divu cimdu paru lietoSana, periodiska cimdu maina. Acu
un sejas aizsargu lietoSana.

Apgiistot drosu zalu sagatavosanu.

Ilevadisana:

Lietojiet vismaz divus pacienta identifikatorus (ieteicami
vismaz trTs identifikatori stacionara posma) gan zalu
markSana, gan pacienta identifikacija, salidzinot
ordinaciju ar zalu mark&juma datiem un pacienta teikto.
Visiem zalu konteineriem (maisiem) jabtit mark&tiem ar
zalu nosaukumu, stiprumu, devu, ievades veidu.

Ievades vietai katetra distala gala jabut skaidri mark&tai.
Maziniet masas traucéSanu zalu ievadiSanas laika.
Nodrosiniet, ka visi infuzijas sikni ir darba kartitba un
bridinajuma signali pietiekami skali.

Aizsargajiet sevi, sekojot kontroles metodem un drosai
praksei — ka citostatiku gatavosSana.

Monitoresana:

Izstradajiet un sekojiet procediiram attieciba uz pacientu
monitoréSanu.

Apsverama laboratorisko datu monitorésana — kadu
datus, cik biezi.

Papildu monitorings janosaka pirmajam jauno zalu
ievades devam.

Monitoringa jaieklauj terapijas efektivitate, nevélamas
reakcijas, toksiskums.

Pacienta adekvata noveroSana, vitalo funkciju moni-
toréSana.

Pacientu droSibas aspekti pasreizéja kimijterapijas
nodroSinasana

Pasreiz&ja kimijterapijas ordinéSana — sagatavoSana —
ievadisana joprojam daudzas vietas (slimnicas) balstas uz augsti
motivetu, atbildigu, pieredz&jusu darbinieku — arstu un masu —
perfektu izpildijumu. Arsts izstrada katram pacientam individualu
terapijas planu atbilstoSi starptautiskiem protokoliem un veic
manualu devu kalkulaciju. Lai mazinatu kladiSanas iesp&jamibu,
otrs arsts veic devu parrekinasanu un salidzina$anu. Arsts veic
ordingjumus rokraksta ordinaciju lapa. Masa manuali parrékina
arsta ordineto devu miligramos uz mililitriem. Masai jabut arkartigi
uzmanigai, lai nesajauktu tadas lidziga izskata un skan&uma
zales ka, pieméram, “Vinkristtnu” un “Vinblastinu”, no kuram
vienas ir desmit reizu lielaka koncentracija neka otras, nekladitos
devas aprékina. Arkartigi bitisks aspekts zalu administré$ana ir
ne tikai korektai zalu, bet arT pacienta identifikacijai — lai Tstais
pacients sanemtu Tstas zales Tsta deva, veida, 1sta laika. Sobrid
arT §1 identifikacija balstas uz personala uzmanibu un atbildibu,
reti kura slimnica ieviestas pacientu identifikacijas aproces un
barkodu sisteéma. Janem véra darba intensitate, steiga, uzmaniba,
kas arstam un masai jadala starp vairakiem pacientiem, trauceSana
zalu devu kalkulacija, gatavoSana, kas tiek atziti par veicinoSiem
faktoriem kltidiSanas mehanisma.

Misu slimnicu personals patiesi strada profesionali un
ar visaugstako atbildibas sajitu, tom&r no pacientu drosibas
viedokla mums jaapzinas riska faktori un iesp&jams kait&jums,
ko slépj sisteéma, kas balstita gandriz vienigi uz perfektu cilveku
izpildjjumu.

Perspektiva planotie un saktie risinajumi pacientu
drosibas virziena Bérnu kliniskaja universitates
slimnica

e Bernu Kkliniskaja universitates slimnica (BKUS)
izstradati “Pacientu identifikacijas noteikumi”, ieviestas
identifikacijas aproces un uzlimes, tiek stradats pie
barkodu sistémas ievieSanas zalu aprité, sasaistot to ar
pacientu identifikaciju.

* Notick personala izglitosana,
kimijterapijas zalu administréSana.

»  Kimijterapijas sagatavosana notiek centralizéti aptieka,
kas izsledz daudzus ieprieck§ minétos vides faktorus
attieciba uz pacientu un personala drosibu, arT personala
personisko aizsardzibas Iidzeklu lietosana, vienlaikus
nodro§inot procesa nepartrauktibu un pasargdjot zalu
sagatavotajus no traucéSanas darba laika. Turpinas darbs
pie Quapos4 ieteikumiem atbilstoSas ventilacijas sistémas
un darba vietas ierikoSanas.

e Veikti soli gatavoSanas droSibas uzlabos$ana, procesa
iesaistot divus darbinickus — masas (perspektiva —
divi farmaceiti/asistenti), kas strada pari: gatavotajs
(gatavo citostatiskos pagatavojumus speciala vid€) un
asistents, kas kontrol¢ gatavoSanu un veic gatavoSanas
atbalsta darbibas — zalu flakonu, materialu padoSanu,
pagatavojumu  markéSanu, pakoSanu u.c. atbalsta
darbibas), kas atbilstosi izstradatai instrukcijai darba
plismu organiz€ péc principa — no kreisas uz labo pusi:
— asistents no ratiniem darba vietas kreisaja pusé

pasniedz nepiecieSamos zalu flakonus, infuzijas
maisus, §lirces viena recepté paredzEta pagatavojuma
vai viena nosaukuma citostatisko zalu pagatavojuma
izgatavoSanai, ko gatavotajs ievieto velkmes skapf;
— gatavotajs skali nosauc zalu nosaukumu, flakona

apmaciba  drosa



atSkaidijumu un devu mililitros un gatavo recepte
noradito zalu skidumu;

— asistents seko lidzi RECEPTE fiksétai devai un
gatavosanai;

— gatavo izstradajumu (jeb pagatavojumu) gatavotajs
no velkmes skapja pa labo pusi padod asistentam,
kas velreiz salidzina datus uz etiketes ar datiem
RECEPTE un uzIlimé etiketi pagatavojumam;

— asistents ievieto mark@to pagatavojumu iepakojuma.
Asistents pagatavojumu uzreiz iepako gaism-
necaurlaidiga iepakojuma, ja tads nepiecieSams, un
plastmasas maisina ar ZIP aizdari.

e AtskaidiSanai un devu parrékinasanai ievadama deva

(ml) izstradata tabula pareizai citostatiku atSkaidiSanai

— gan flakona, gan turpmakai atSkaidiSanai ievadamas

devas, arT glabasanas nosacijumi un termins.

*  Defingtas un ieviestas prasibas citostatisko pagatavojumu

markéSanai, nosakot, ka

— mark&umam jablt sagatavotam uz speciali Sim
nolikam paredzgetas etiketes — uzlimes;

— ar etiketi jamarke Slirce/infizijas maiss un katrs
necaurspidigais iepakojums, kura zalu pagatavojums
tiek ievietots;

— zalu pagatavojumu marké uzreiz pec ta sa-
gatavoS$anas;

— mark&uma obligati janorada sadi dati: nodala,
pacienta vards, uzvards, dzim$anas dati, medictniskas
kartes numurs, pagatavojuma sastavs, noradot
citostatika devu mg, devu ml, ar ko atSkaidits,
kopgjais pagatavojuma tilpums; ievades veids (s/c,
i/v vai i/tekali), ievades laiks; gatavo$anas datums,
laiks, ko ieraksta uzreiz pec gatavosanas; glabasanas
apstakli; gatavojuma deriguma termin$ — datums ar
laiku; gatavotajs;

—  papildu mark&ums — etikete ar uzrakstu “levadit
intravenozi” jalieto uz gatavojuma, ko drikst ievadit
tikai i/v, kura ievadiSana i/tekali izraisa nopietnas
sekas;

— papildu mark@ums uz argja iepakojuma par zalu
bistamibu — etiketes ar uzrakstu “Bistami” un
“Citostatisks”.

e Sakta elektroniskas zalu ordinéSanas sistémas ievie-

Sana

Peétfjumi liecina, ka risku attieciba uz zalu klidam un
nevélamiem notikumiem butiski mazina elektroniska zalu
ordingsana, jo kvalitates un pacientu drosibas nodroSinasana
izveidota sist€ma, sakot jau ar arsta veiktu ordingjumu, turpinot ar
arsta ordingjuma verifikaciju un zalu sagatavosanu aptieka, kam
seko zalu ievadiSana, ko veic masa nodala. Pirmkart, ta izsledz
nesalasama (parprotama) rokraksta iesp&jamibu un nodrosina,
ka biutiskie informacijas lauki (piem&ram, zalu nosaukums,
deva, stiprums, ievades veids, biezums, pacienta dati) ir korekti
aizpildtti. Otrkart, datoriz&tas sisteémas ir papildinatas ar kliniska
lémuma pienemsanas atbalsta rikiem, tadiem ka zalu devu
kalkulacija, automatiska devas kontrole, iespgjamo nev&lamo
reakciju identificéSana.

Elektroniski protokoli, kas iestradati datorizéta programma,
veicina droSa arstéSanas kursa izstradasanu,® nodro$ina devu
monitoréSanu, devu kumulaciju visa perioda, kamer pacients veic
arstéSanas kursu, kas Sobrid praktiski nav iesp&jams. Protokoli
tiek “saslégti” kopa ar ikdienas ordinacijam, lai bitu iesp&ja
kontrolét ikdienas ordingjumu atbilsttbu kop&am arstniecibas
kursam.® Viena no visvairak pasaulé lietotam ir Chemocato
programmatiira,'® kas parbaudita praksé kop$ 1999. gada un

izmantota vairak neka 140 pasaules slimnicas, ari Igaunija.
Papildu ieguvums, ko atzZimé Igaunijas kolégi (BKUS parstavji
bija pieredzes apmainas viziteé Ziemeligaunijas Medicinas centra
Tallina saistiba ar kimijterapijas zalu administré$anas pilnigosanu)
(skat. 1.—6. att.):

1. citotoksisko zalu gatavoSana p&c gravimetrijas
metodes, kas “ieblivéta” programmatiira un
nodroSina parliecibu, ka sagatavots Tstais zalu
Skidums Tsta deva, sagatavojot tehnisko gatavosanas
protokolu, kas ir daudz dros$ak par palausanos uz
Skidumu gatavotaja (masas vai farmaceita) uzmanibu
un atminu;

2. programmatiira nodroSina visas zalu administréSanas
monitoréSanu  un dokument€Sanu — no arsta
ording€juma Iidz apliecindgjumam par zalu ievadisanu
pacientam, [1dz ar to process ir pilniba izsekojams un
analizgjams, kas nodroSina parliecibu par kvalitati
un drosibu, ari zalu un pacientu identifikaciju,
lietojot barkodu sistemu;

3. CATO ietver terapijas logistiku, statistiku un analizi,
nodroSinot automatiskus parskatus par noteikto
izstradajumu, terapijas shému utt.; vidgjo izmaksu
aprékinu vienam pacientam — ieguvums resursu
planosanai un kapacitatei; patérina un izmaksu
statistiku, precizi noradot patieso izlietojumu un
zudumus katrai nodalai un pacientam; veértejumu/
kontroli péc pagatavojumu, terapijas dienu un
izmantoto protokolu skaita (arT atkariba no
diagnozes); statistiku par personala ekspoziciju
noteiktam aktivam vielam.

e Turpinas darbs pie procesu aprakstu, instrukciju
izstradasanas drosai kimijterapijas zalu administréSanai

— atbilstosi kvalitates standartu prasibam (Joint

Commission,"! Det Norske Veritas Standard  for

Hospitals'?), Quapos4. Veicama vél ir daudz.

* Viena no pirmajam apstiprinatam procediram bija

Citostatisko pagatavojumu ievades instrukcija, kas ietver

— nosacijumus citostatisko pagatavojumu sanemsanai
un glabasanai nodala;

—  to, kadas parliecinasanas, salidzinaSana masai javeic
pirms doSanas pie pacienta, lai saktu zalu ievadi
(pacienta, zalu identitates parbaude, glabasanas
apstakli un izlietosanas termins);

— aprikojuma sagatavoSanu ievadei, nosakot, ka
Kimijterapijas ievadei atlauts izmantot tikai infuzijas
stuknus ar precizu ievadita apjoma doz€Sanu laika
vieniba;

— intravenozas inflizijas sakSanas un veikSanas
nosacijumus, ari ricibu, ja notiek citostatiska
pagatavojuma noplide;

— pacienta monitoréSanas nosacijumus: sakot i/v
infuziju, masa veic pacienta novéroSanu — V&rte

pacienta  paSsajiitu, reakciju uz citostatiska
pagatavojuma ievadi, ari zalu ievades vietu.
Problémas gadijuma masa aptur zalu ievadi,

sniedz palidzibu, veic vitalo funkciju mérijumus
un nekavgjoties zino arstam. Pusstundas laika
kops zalu ievades sakuma masa méra un apripes
dokumentacija fikse pacienta aktivitati/uzvedibu,
elposanas frekvenci/skabekla piesatinajumu,
sirdsdarbibas frekvenci, ka ari  atbilstoSi arsta
ordinacijam citu mérjjumu/novérojumu datus.
Turpmak reizi cetras stundas masa veic $adus
mérjjumus, ko fiks€ intensivas noveérosanas lapa:



ZVA aktuali

Citostatisko gatavojumu pagatavosana Ziemeligaunijas
medicinas centra Tallina

2. attels. Gravimetrijas
izmantoSana

1. attels. Gatavotajs un
asistents strada pari

358,76mg Packitaxel Nucleus 6mg/ml Inf. sol. conc. in NaCl 09
oK

Paevaravi kemoteraapia) paevaks. 4

Samsnt g s 500

1. Tabula. Augsta riska zales (saskana ar Institution for Safe
Medication Practices jeb ISMP')

Zalu grupas

Adrenergiskie agonisti (véna ievadamie — IV, pieméram,
epinefrins, fenilepinefrins, norepinefiins)

Adrenergiskie antagonisti, IV  (piem&ram,
metoprolols, labetalols)

propranolols,

Anestézijas lidzekli — vispargjie, inhal&jamie un IV (pieméram,
propofols, ketamins)

Antiaritmiskie Iidzekli, IV (piem&tam, lidokains, amiodarons)

Antitrombotiskie Iidzekli, ietverot:

antikuagolantus (to vid@ varfarins, mazmolekulars heparins, IV
nefrakciongtais heparins)

Xa faktora inhibitori (to vidi fondaparinuks, apiksabans,
rivaroksabans)

tieSie trombina inhibitori (to vidl argatrobans, bivalirudins,
dabigatrans)

trombolitiki (to vidi alteplaze, reteplaze, tenekteplaze)
glikoproteina IIb/IIla inhibitori (to vidi eptifibatids)

itud mass: 55,4 (60,2mi) (= 361,3mg TA)
Saavutatud toimeainekogus: 361.3mg
Masratud toimeainekogus: 358,76mg
Korvalekalle: 0.7 %

TE JAATE TOLERANTSI SISSE!
Palun votke Freeflex kaalult maha.

74> Tootmamenti <0 Kot A metamine_<badapace: Sen tagw ot

4. attels. Gravimetrija Cato
programma

3. attéls. Markesana,
pakosana

5. attéls. Bezadatu sistémas

6. attels. Bistamo atkritumu savak$ana

Kardioplégiskie skidumi

Kimijterapijas Iidzekli, parenteralie un peroralie

Dekstroze, hipertoniskie Skidumi 20% vai augstakas koncentracijas

Peritonealas un hemodializes Skidumi

Epiduralas un intratekalas zales

Peroralie glikémiju pazeminosi lidzekli

Inotropas zales, IV (to vidu digoksins, milrinons)

Insulins, zemada un IV ievadamais

Liposomalas formas un zales, to vida liposomalais amfotericins B
un konvencionalie lidzinieki, to vidi amfotericina B dezoksiholats

Sedacijas lidzekli, IV, to vidi deksmedetomidins, midazolams

Sedacijas lidzekli, peroralie, bérniem lietojamie, to vidd
hloralhidrats

Narkotikas/opioidi, IV, transdermali, perorali, ieskaitot skidrumus,
talit€jas un ilgstosas iedarbibas formas

Neiromuskularie blokatori, to vidi sukcinilholins, rokuronijs,
vekuronijs

Parenteralas baroSanas Skidumi

Radiokontrasta vielas, IV

Sterilais @idens injekcijam, inhalacijam, skalo$anai (iznpemot
izlejamas pudeles/traukus) — 100 ml un lielaka tilpuma pudelés

Hipertoniskais natrija hlorida skidums injekcijam ar lielaku
koncentraciju par 0,9%

Specifiskas/konkrétas zales

epinefrins, zemada

epoprostenols (Flolan), IV

insulins U-500 (1pass uzsvars)*

* Visas insulina formas, arT zemada, véna ievadamas, tiek uzskatitas par augsta riska zalem.
Insulins U500 tiek izdalits atseviski, lai pievérstu ipasu uzmanibu nepiecieSamibai noteikt
skaidru taktiku koncentrétas insulina zalu formas lietosanai, lai noveérstu kladu iesp&jamibu
ar Tpa§i smagam sekam pacientam

Magnija sulfats injekcijam

metotreksats, peroralais, arpus onkologijas

oksitocins, IV

nitroprusids injekcija

koncentréts kalija hlorida $kidums injekcijam

Kalija fosfati injekcijam

prometazins, [V

vazopresins, IV vai intraosseous

varfarins

metformins

karbamazepins

midazolams, arT perorali lietojamais

8 Cito! —2015/4 (63)
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aktivitate/uzvediba, temperatiira, pulsa frekvence,
elposanas frekvence, vemsana, diuréze, citi papildu
mérjjumi  atbilstosSi arsta ordingjumam. Masa
zino klinikas arstam/deztrarstam par mérfjumu
rezultatiem, kas ir arpus vecuma normas robezam,
ka arT jebkura gadijuma, novérojot pacienta stavokla
pasliktinasanos. Jebkuru konstat€to problemu un
savu ricibu masa fiks€ papildu apriipes lapa.

Nobeigums

Atbilstosi  Pasaules Veselibas organizacijas definicijai
pacientu drosiba (patient safety) ir nejausu, negrib&tu kaitgjumu
neesamiba un tas nodrosinasana ar profilakses pasakumiem un
uzlabojumiem sistéma, lai izvairitos no nelabvéliga iznakuma un
kait€juma pacientam."

Dazas atzinas no pacientu drosibas filozofijas

«  Kludities ir cilvéka daba — nav iesp&jams maintt cilveku,
bet iesp&jams mainit apstaklus, kados cilvéks darbojas.

e Potencials katastrofai (negadfjumam) ir kompleksam
sistémam raksturiga iezime.

*  Medicinas ierices, tehnologijas, zinasanas, lidz ar to ari
arstésanas iesp&jas attistas, vienlaikus pieaugot arT riska
faktoriem, tapec produkti vai sisteémas, kas atkarigas tikai
no perfekta cilvéka snieguma, ir “neveselas” un nedrosas
(lemtas neveiksmei).

e Ir situacijas un lietas, kas palielina kludiSanas iespé&ju.
Atpazistiet tas — pacienta un sevis drosibai!

e Tadas sistemas veidosana, kas péc iesp&as mazina
kltdisanas iesp&jamibu un risku kait€juma nodariSanai
gan pacientam, gan darbiniekam, ir vaditaju (gan
nacionala, gan organizacijas Iimena) pienakums un at-
bildiba.

e Uzlabojumu process ir nepartraukts.

Vertésanas rezultati liecina
virusa vakcinu droSumu

Cilveka papilomas virusa (CPV) vakcinu droSuma
vertéSanas rezultati neapstiprina, ka §1s vakcinas var izraisit
komplekso regionalo sapju sindromu (CRPS) un posturalo
ortostatiskas tahikardijas sindromu (POTS). Zigojumu
biezums par CRPS un POTS p&c CPV vakcinu ievadiSanas
neatskiras no minéto traucgjumu biezuma konkrétai vecuma
grupai vispargja populacija.

Eiropas Zalu agentiiras (European Medicines Agency jeb
EMA) Farmakovigilances riska veértéSanas komiteja (PRAC) ir
beigusi zinatnisko pieradfjumu veértésanu saistiba ar zinojumiem
par diviem veselibas trauc€jumiem — komplekso regionalo sapju
sindromu (Complex Regional Pain Syndrome), proti, hroniskam
sapém, kas skar ckstremitates, un posturalo ortostatiskas
tahikardijas sindromu (Postural  Orthostatic  Tachycardia
Syndrome),  sirdsdarbibas patologisku  paatrinaSanos péc
aps€Sanas vai piecelSanas, izraisot tadus simptomus ka reiboni,
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par cilveka papilomas

giboni, ka arT galvassapes, sapes kriitis un nespéku — jaunam
sievietem, kuras sanémusas CPV vakcinas. Veértésana tika veikta,
lai precizétu CPV vakcinu droSumu, un tas rezultati apstiprinaja,
ka nepastav célopsakariba starp vakcinam (Cervarix, Gardasil/
Silgard un Gardasil-9) un CRPS un POTS.

Sis vakcinas ievaditas vairak neka 82 miljoniem meitenu un
sievieSu visa pasaulé un lieto, lai pasargatu no dzemdes kakla
véza un citam CPV izraisitam slimibam un dazadiem citiem véza
veidu gadijumiem. Dzemdes kakla v&zis ir ceturtais biezakais
v€za izraisitas naves c€lonis sievietém visa pasaulé. Eiropa ik
gadu ir desmitiem tikstoSu naves gadijumu, lai gan agrinai véza
atklasanai tiek lietotas skrininga programmas.

PRAC riipigi izvert€ja publicetos petijumus, klinisko p&tijumu
datus un pacientu un veselibas apriipes specialistu zinojumus
par iespgjamam blakném, ka arT Eiropas Savienibas dalibvalstu
sniegtos datus. PRAC secindja, ka pieejamie dati neliecina, ka



CPV vakcinas izraisttu CRPS un POTS, zinojumu biezums par
CRPS un POTS péc CPV vakcinu ievadiSanas neatSkiras no
minéto traucgjumu biezuma konkrétai vecuma grupai visparcja
populacija. Tade] CPV vakcinu guvums joprojam atsver risku
un nav nepiecieSams mainit veidu, ka vakcinas tiek lietotas, vai
veikt parmainas produktu informacija.

Vairak par §im zalem

CPV vakcinas registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar
nosaukumiem “Gardasil/ Silgard”, “Gardasil9” un “Cervarix”.
“Gardasil” vakcina registréta 2006. gada septembri, un to lieto
gan virieSiem, gan sievietém vézdraudes veidojumu un véza
noveérsanai dzemdes kakla un anala kanala, ka arT dzimumorganu
karpu novérsanai. Minétas zales pasarga no 4 CPV tipiem (no
6., 11., 16. un 18. tipa). Vakcina “Gardasil 9” (registréta 2015.
gada jinija) tick lietota lidziga noliika, un ta pasarga no 9
virusa tipiem (no 6., 11., 16., 18., 31., 33., 45., 52. un 58. tipa).
Vakcina “Cervarix” apstiprinata 2007. gada septembrT lictoSanai
sievietém un meiteném, lai novérstu vézdraudes veidojumus un

vézi dzemdes kakla un dzimumorganu apvid, un arst€ 16. un 18.
virusa tipu. CPV vakcinas ietvertas daudzu valstu vakcinacijas
programmas.

Vairak par So procediiru

CPV vakciu vertéSana sakta péc Danijas liguma saskana ar
Regulas (EK) Nr. 726/2004 20. pantu. Vértesanu veica PRAC,
kas atbild par cilvekiem paredz&to zalu droSuma vértéSanu, un
PRAC sagatavotie ieteikumi tiks parsititi Cilvékiem paredzeto
zalu komitejai (CHMP) gala 1@muma pienemsanai. VertéSanas
procediiras pedgjais solis ir visam ES dalibvalstim juridiski
saistoSa lémuma pienemsana Eiropas Komisija.
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Pasaules Antibiotiku informacijas nedéla

No §1 gada 16. Iidz 22. novembrim Pasaules Veselibas
organizacija (PVO) pirmo reizi rikoja Pasaules Antibiotiku
informacijas ned€lu, ietverot ari lidz §im zinamo katru gadu
18. novembri atzimeto Eiropas Antibiotiku dienu, lai pieverstu
uzmanibu antimikrobai rezistencei un antibiotiku piesardzigai
lictoSanai. Zalu valsts agentira (ZVA) atbalsta §is nedglas
aktivitates un sniedz informaciju par antibiotiku paterinu valstt.

Zalu valsts agenttras direktora vietnieks Janis Zvejnieks:
“Salidzinot ar paréjam Eiropas Savienibas dalibvalstim,' Latvija
antibiotiku paterins ir neliels. Tomér arT miisu valstl japievers
uzmaniba racionalai antibiotiku lietoSanai, jo Latvija tapat ka
visas Eiropas valstis pacienti saskaras ar antimikrobo rezistenci
— kad mikrobi klGist nejutigi jeb rezistenti pret antibiotikam, tadel
pacientus izarstét ir arvien sarezgitak.”

Zalu lieltirgotaju sniegtie zalu realizacijas dati liecina, ka
pedgjo gadu laika antibakterialo lidzeklu sisteémiskai lietoSanai
(ATK Kklasifikatora JO1 grupa) patéripam Latvija ir tendence
paliclinaties, kaut gan 2014. gada So lidzeklu patSrina apjoms
nedaudz samazinajas un bija 13,99 DID (definéta dienas deva uz
1000 iedzivotajiem diena) (skat. 1. att.).

Visvairak Latvija no 2010. lidz 2014. gadam lietotas Sadas
antibakterialo lidzeklu sisteémiskai lietoSanai grupas (skat. 2. att.):
beta-laktama pretmikrobu lidzekli, penicilini (amoksicilins,
amoksicilins ar enzima inhibitoru, ampicilins); tetraciklini
(doksiciklins); makrolidi, linkozamidi un streptogramini (klaritro-
micins, azitromicins, klindamicins) un hinolona pretmikrobu
lidzekli.

Datu avots: zalu lieltirgotavu iesniegtie parskati Zalu valsts
agenturai.
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Eiropas Savieniba registrétas zales Praxbind,
kas paredzetas Pradaxa antikoagul€josa efekta
noversanail neatlickamos gadijumos

Zalu valsts agenttira informé, ka Eiropas Zalu agenttira (EMA)
péc paatrinatas verteésanas ieteikusi pieskirt registracijas apliecibu
zalém Praxbind (idarucizumabs), kas ir antikoagulanta (zales,
kas novér§ asins recéSanu) Pradaxa (dabigatrana eteksilats)
specifisks antidots. Praxbind paredzets lietot gadijumos, kad
pacientam, kurs lieto Pradaxa, nepiecieS$ama steidzama operacija
vai ir dzivibai bistama vai nekontrol&ta asinoSana.

Zales Pradaxa pieder jaunai peroralo antikoagulantu
paaudzei, kas sniegusi plasakas iesp&jas trombembolisku slimibu
noverSana un arst€Sana pieaugusajiem. Praxbind ir pirmas zales

Pradaxa antikoagulgjosa efekta neitralizésanai, un Praxbind var
palidzet, kad nepiecieSama Pradaxa antikoagul&josa efekta atra
noveérsana.

Papildu informacija ir pieejama EMA timekla vietnes www.
ema.europa.eu sadala “Jaunumi un notikumi” (News and events).
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EMA/CHMP/623992/2015, EMA fast-tracks antidote to anticoagulant Pradaxa,
available  online:  http://'www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document library/
Press_release/2015/09/WC500194183.pdf (retrieved 14.12.2015.).

Mikofenolatu saturoSas zales nedrikst lietot
griitniecibas laika, iznemot gadijumus, kad nav
pieejama alternativa terapija transplantéta organa

atgriiSanas noversanai

Eiropas Zalu agentira (EMA) sniegusi bridinajumu, ka
mikofenolatu (mikofenolata mofetils vai mikofenolskabe), ko
lieto transplantétd organa atgriSanas noverSanai pacientiem
nieru, sirds vai aknu parstadiSanas gadijuma, nedrikst lietot
griutniecibas laika, ja vien nav pieejama alternativa piemérota
terapija. Sads bridinajums sniegts péc $0 zalu guvuma un riska
vertésanas, kura tika iegiiti jauni pieradifjumi par iedzimtu
defektu iespgjamibu bé&rmam un spontana aborta risku, lietojot
mikofenolatu griitniecibas laika.

Mikofenolats registréts Eiropas Savienibas centralizéta
zalu registracijas procedara ar nosaukumu CellCept vai
citiem nosaukumiem kop$ 1996. gada. Latvija ir registrétas
ari citas mikofenolatu saturoSas zales nacionala registracijas
procedira: Mycophenolate Mofetil Accord, Axympa, Myfortic,
Mycophenolate mofetil Ranbaxy.

Informacija veselibas apriupes specialistiem:

*  Mikofenolatu nedrikst lictot griitnieces un sievietes, kam
ir reproduktivs potencials, ja vien nav pieejama alternativa
piemérota terapija transplantata atgriiS$anas noversanai.

¢ Pirms mikofenolata lietoSanas sakSanas sievietém, kam
ir reprodukfivs potencials, javeic griitniecibas tests. Sadu
testu ieteikts veikt aptuveni 8 — 10 dienas pirms arstéSanas
sakSanas, un atkartoti testu vajadzeétu veikt tie$i pirms
arstéSanas saksSanas. Ja nepiecieSams, griitniecibas tests
javeic arf arstéSanas laika.

e Veselibas apriipes specialistiem jasniedz pacientiem in-
formacija par teratogenitates risku, ja mikofenolats
tiek lietots griitniecibas laika, un par pasakumiem ST
riska mazinaSanai. Pacientiem ari jaiesaka nepartraukt
mikofenolata lietoSanu, nekonsultgjoties ar veselibas
apripes specialistu, un nekavéjoties versties pie sava
arstgjosa arsta, ja rodas aizdomas par griitniecibas
iestasanos.

ZVA timekla vietnes www.zva.gov.lv sadala “Pakalpojumi”
> “Zalu droSuma uzraudziba” > “Informacija arstiem un
farmaceitiem” > “V&stules veselibas apriipes specialistiem”
ir publicéta ari Zalu valsts agentira saskanota F.Hoffmann-
La Roche Ltd. v@stule veselibas apriipes specialistam
“Mycophenolate mofetil (CellCept): jauns svarigs bridinajums
par griitniecibas nepielausanu sievieteém un virieSiem saistiba ar
butisku teratogenitates risku”.

Nakamais solis: visam Eiropas Savienibas dalibvalstim
juridiski saistosu l@émumu par izmainam mikofenolatu saturoSu
zalu produktu informacija saistiba ar EMA sniegto bridinajumu
pienems Eiropas Komisija.

Papildu informacija
WWW.ema.europa.eu.

picejama EMA ftimekla vietng
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ZVA informeé

Zalu valsts agentiiras (ZVA)
majaslapa publicetas ZVA
saskanotas vestules veselibas
aprupes specialistiem ar
aktualizetu zalu droSuma
informaciju (2015. gada 22.
septembris — 9. decembris)

19.10. “Ar Zelboraf (vemurafenib) lietoSanu saistita
staru terapijas toksicitates pastiprinasanas” — F. Hoffmann-
La Roche Ltd.

10.11. “Mycophenolate mofetil (CellCept): jauns
svarigs bridinajums par griitniecibas nepielausanu
sievietém un virieSiem saistiba ar biitisku teratogenitates
risku” — F. Hoffmann-La Roche Ltd.

26.11. “Tecfidera (dimetilfumarats): jauni pasakumi
PML riska samazinasanai — uzlaboti uzraudzibas un
terapijas partrauksanas noteikumi” — Biogen Idec Ltd.

01.12. “Klida zalu Factor VII Baxter 600 SV pulveris
un Skidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai (cilvéka
VII asinsreces faktors) zalu aprakstd un lietoSanas
instrukcija” — SIA Baxter.

Aicinam zinot par zalu
blakném!
Atgadinam, ka saskana ar zinoSanas par
blakném noteikumiem Latvija arstniecibas

personam un farmaceitiem jazino par
novérotam iespéjamam zalu blaknem Zalu

valsts agenturai (ZVA).

Zinojumu par zalu blakném var iesniegt,
aizpildot Sim izdevumam pievienoto veidlapu,
izdarit ZVA
majaslapa: www.zva.gov.lv, aktivizéjot baneri

un elektroniski to iespéjams
“Atklaj zalu otru pusi”. Aizpildito papira veidlapu
Jas varat nosutit ZVA:

e  pa pastu: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003;
e pafaksu: 67078428.
Zinojuma sniegtajai informacijai  tiek

garantéta drosiba un konfidencialitate.

Ar plasaku informaciju par zalu droSumu un
personas pienakumiem iesniegt zinojumu var
iepazities agentiras majaslapa, ka ari zvanot
pa informativo talruni 67078400.

IALU LIETOSANA
All(llll(ll..ll 3

y  VIENLAIKUS AR
IR BISTAMA!

Zalu un alkohola* mijiedarbibas rezultata zalu efekts var pastiprinaties
vai, gluZi pretéji - mazinaties.

@ Daudzas zales un ari alkohols noardas aknas. Ja cilveks ilgstosi lieto
alkoholu, tad zalu terapeitiska deva var klut toksiska un izraisit ne tikai
aknu, bet ar1 citu organu bojajumus.

@ Pat tad, ja alkohola koncentracija asinis ir neliela, zalu iedarbibas laiks
var pagarinaties, jo alkohols kavé zalu izvadisanu no organisma.

KADAS VAR BUT SEKAS DAZADU ZALU LIETOSANAI

VIENLAIKUS AR ALKOHOLU?

PRETDIABETA ZALES
UN INSULINS:
var bat dzivibai bistams
stavoklis - hipoglikémija
(pazeminats cukura lime-
nis asinis), kas var izraisit
\_ smadzenu bojajumus )

( )

NE

(o)

ATSEVISKAS
ANTIBIOTIKAS:
izteikti slikta passajata,
pieméram, vemsana

- J

&

iesp&jama saindésanas,

PRETSAPJU LIDZEKLI
(PIEMERAM,
PARACETAMOLU
SATUROSAS ZALES):

=

ANTIDEPRESANTI:
centralas nervu
sistémas nomakums
lidz pat komai

-

&

PAZEMINOSI LIDZEKLI:

aknu bojajuma risks ) \_ )
o N )
(* ff$

ASINSSPIEDIENU

reibonis un visparéjs
nespéeks

J

MIEGA LIDZEKLI, PRET-
HISTAMINA UN PRET-
EPILEPSIJAS LIDZEKLI:
centralas nervu

\_ sistémas nomakums /

¢ Pirms zalu lietoSanas vienmér izlasiet zalu lietoSanas instrukciju un
neskaidribu gadijuma konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu.

. Zalu lietosanas instrukcija sniegs informaciju par to:

- kadam noliikkam zales paredzétas;

- ka lietot zales;

- ka samazinat zalu mijiedaribas un blakusparadibu risku.

* alkohols - etilspirtu saturo$s dzériens
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Zalu valsts agentira atgadina, ka Eiropas
Savieniba (ES) ieviesusi veidu, ka identificét
zales, kas tiek uzraudzitas ipasi riipigi. So zilu
lietoSanas instrukcija att€lots melns apgriezts trij-
stiiris un ieklauts §ads Tss teikums: ”STm zalém tiek
piemérota papilduzraudziba.”

Visas ES tirgi pieejamas zales tiek ripigi
uzraudzitas. Tacu zales, kuru dokumentacija atte-
lots melns trijstliris, uzrauga riipigak neka citas.

Galvenokart tas saistits ar to, ka par §Tm zalém
pieejams mazak informacijas neka par citam

zaleém, piem&ram, zales tikko izlaistas tirgi.
Tas nenozIme, ka §is zales nav drosi lietot.

Zinosana par blakném

Pacientiem jazino par visam iesp&amam lietoto
zalu blakném, 1pasi tad, ja to lietoSanas instrukcija
att€lots melns trijstliris. Par zalu blakném var
zinot arT savam arstam, farmaceitam vai medicinas
masai.

Informacija par blaknu zinoSanu sniegta zalu
lictoSanas instrukcija un Zalu valsts agentiiras
majaslapa www.zva.gov.lv.

Zinojot par blakném, varat palidzét Zalu valsts
agentlrai vertét, vai zalu sniegtais ieguvums
aizvien parsniedz to radito risku.

Kade] péc zalu apstiprinasanas
tas tiek uzraudzitas?

Eiropas kompetentas iestades [emumu par zalu
registraciju piepem péc laboratorisko parbauzu un
klinisko petfjumu rezultatu vertésanas.

Tirgdi var laist vienigi tas zales, kuru sniegtais
ieguvums parsniedz to radito risku. Tas nodrosina,
ka pacientiem pieejamas viniem nepiecieSamas
zales, kas nerada nepienemamas blaknes.

Kliniskos pétijumos kontrolétos apstaklos
noteiktu laiku parasti piedalas ierobezots skaits
pacientu. Reala dzivé zales lietos lielaka un
dazadaku pacientu grupa. Viniem var bt citas
slimibas, un vini var lietot citas zales. Dazas retak
sastopamas blaknes var paradities tikai tad, kad
zales ilgstosi lietojusi daudz cilveku.

Tadél ir loti svarigi turpinat uzraudzit
visu zalu drosumu, kame@r tas pieejamas tirgd.
Papilduzraudzibu pieméro, pieméram, jaunam
zaleém, kas registrétas kop$ 2011. gada sakuma,
un zalém, par kuram kompetenta iestade lugusi
veikt vairak pétfjumu, pieméram, par to ilgstosu
lietoSanu vai par retam kliniskos pétfjumos
noverotam blakném.

Vairak informacijas Eiropas Zalu agentiiras
majaslapa: www.ema.europa.eu.

ZVA informé
Kur arstam, farmaceitam un ikvienam
veselibas aprupes profesionalim rast
Latvija oficiali apstiprinatu
informaciju par zalem?

Kas ir oficiali apstiprinata un Latvija

speka esosa informacija par zalem

© Arstam, farmaceitam un citiem veselibas apriipes
specialistiem — gan zalu apraksts, gan lietoSanas
instrukcija

©® Pacientam - lietoSanas instrukcija

Veselibas apriipes specialistam biitu obligati jalasa gan zalu
apraksts, gan lietoSanas instrukcija. LietoSanas instrukcija
var biit ietverta papildu informacija, pieméram, dazkart taja
var biit atspogulota injekcijas veikSanas tehnika, kas nav

zalu apraksta.
\__ Y,

Vai ir profesionali informacijas gusanai

izmantot tikai lietoSanas instrukciju?

© Informacijas giiSanai par zalem izmantot tikai
lietoSanas instrukciju, kas pievienota zalu
iepakojumam, ir nepietiekami, jo

— lietosanas instrukcija loti biezi noradits —
konsultgjieties ar arstu;

— arstam/farmaceitam paredzeta speka esosa pilna
informacija par zalem — galvenokart zalu
apraksta;

— zales valst tiek registrétas ar nosacijumu, ka
tas ir drosas lietoSanai, ja profesionali ievéro
noradijumus zalu apraksta;

— gan pacienta, gan pasa profesionala interes€s buitu
jabalstas uz zalu apraksta sniegto informaciju;

— zalu mijiedarbiba, blaknu riski, pacientu riska
grupas, nieru un aknu funkciju vértésSanas
kriteriji, elektrokardiografiskie raksturlielumi u.c.
klmiski batiski bridinajumi, ka arT noradijumi
profesionaliem, ka mazinat risku (piem&ram,
informacija par griiniecibas nepielausanas
programmam), atbilsto$a apjoma aprakstiti tikai

\_ zalu apraksta. )

Kur sanemt oficiali apstiprinatu

informaciju par zalem - zalu aprakstu

© Zalu valsts agentiiras majaslapa (nacionali
registrétam zalem) www.zva.gov.lv > Registrs>
jaieraksta zalu originalnosaukums vai aktivas vielas/
starptautiskais nosaukums

© [Eiropas Zalu agentiiras majaslapas (centraliz&ti
registrétam zalém) www.ema.europa.cu sadala “Find
medicine”, zales iespgjams mekl&t p&c aktivas vielas vai
originalnosaukuma.

\_ J

© Zalu valsts agentiira

Cito! —2015/4 (63) 13



Jauna Latvijas parstave Eiropas Zalu agentiiras
Farmakovigilances riska vertéSanas komiteja

Si gada 23. oktobri Zalu valsts agentiiras (ZVA) Zalu
registrésanas departamenta Efektivitates un droSuma izvertésanas
nodalas Farmakovigilances sektora vecaka eksperte Zane Neikena
kluva par Eiropas Zalu agenturas (EMA) Farmakovigilances
riska vertéSanas komitejas jeb PRAC locekli.

PRAC tika izveidota 2012. gada un veic cilvékiem paredz&to
zalu droSuma zinatnisku vert€sanu un uzraudzibu visa Eiropa,
lai sekmétu, ka zalu sniegtais guvums atsver risku. Komitejas
parstavji tiek izveleti, nemot vera vinu izglitibu un darba pieredzi
zalu droSuma vertésana un uzraudziba

PRAC sastavu veido komitejas loceklu izveélets PRAC vaditajs
un vaditaja vietnieks, sesi Eiropas Komisijas nominéti neatkarigi
zinatniskie eksperti. Katra Eiropas Savienibas dalibvalsts pé&c
konsultesanas ar EMA Padomi nominé PRAC locekli un vina

Diskusija par zalu
eksporta tendencém

ST gada 26. novembri Zalu valsts agentiira notika farmacijas
nozares ekspertu diskusija par zalu eksporta tendence€m Latvija.
Ka liecina Zalu valsts agentiiras dati, eksporta raditaji patlaban ir
73 — 74 milj. eiro apmera katru gadu.

Diskusija piedalijas Zalu valsts agentiiras direktors Svens
Henkuzens, direktora vietnieks Janis Zvejnieks un parstavji no
Latvijas Patentbrivo medikamentu asociacijas, Starptautisko
inovativo farmaceitisko firmu asociacijas, Latvijas Zalu
lieltirgotaju asocidcijas un Latvijas Arstu biedribas.

Ka eksporta apjoms ietekm& zalu pieejamibu Latvijas
iedzivotajiem? Vai un ka nepiecieSams ierobezot zalu eksportu?
Atbildes uz Siem jautajumiem tika mekl€tas pie sarunu galda. Zalu
razotaju parstavji pauda viedokli, ka dazkart rodas problémas,
nodrosinat zales viet€jam tirgum parlieku liela eksporta apjoma
del. Savukart zalu lieltirgotavu parstavis uzsvéra, ka zalu
pieejamibas problemu gadijuma razotdjiem un lieltirgotavam
butu kopigi Sie jautajumi jarisina, lai tie neatstatu ietekmi uz
Latvijas pacientiem.

Diskusijas dalibnieki bija vienispratis, ka, iesp&jams, eksports
atseviskos gadijumos buitu regulgjams, lai neveidotos situacijas,
kad Latvija nav pieejamas Kompensgjamo zalu saraksta ieklautas
zales.

o

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

vietnieku, un komiteja ir arT pacientu un veselibas apriipes
organizaciju parstavji.

Papildu informacija par PRAC pieejama EMA majaslapas
www.ema.curopa.cu sadala “Komitejas” (Committees).

Atzinigi noverte klientu
apkalpoSanu

A1l Zalu valsts agentiira 2015. gada vairaku méneSu garuma
piedalijas Valsts kancelejas iniciativa “Laba servisa kustiba valsts
parvalde”, kuras laika iedzivotaji sniedza vert€§jumus par valsts
iestazu darbu, tostarp 1pasi izcelot atsevisku darbinieku sniegumu.

Ministru kabineta 19. novembrT tika apbalvoti labakie valsts
parvaldes klientu apkalpoSanas specialisti, kurus visatzinigak
ir novertgjusi pakalpojumu sanéméji. ledzivotaju vert€juma
apkopojums rada, ka Zalu valsts agentiiras parvaldes vecaka
specialiste Ilze Snikere ir iekluvusi to 50 valsts parvaldes klientu
apkalposanas specialistu vidd, kuru profesionalitate un atsauciba
ir augstu noverteta. Lepojamies!

Vairak informacijas par kampanu — www.mazaksslogs.gov.lv.

s valsts parvaldes iestades;

Valr;sl,'t‘s ‘zierr'r’]éisjciiréhests
Nodarbinatibas valsts agentira

2]

@

Q

c

2

=

(7]

& (1]

Tieslietu ministrija ‘g“glg LIAA% 5 g

$= oy ol @

LN

B () Se = -

=y 3 n

R > L »

o 54 =

20 > 3§ g
3 R

@ § (=]

i E S

=) = ©

i =z

N

Attela avots: Valsts kanceleja, 2015



Izmainas Latvijas Republikas Zalu registra
Zalu registra ieklautas zales

2015. gada 5. oktobra rikojums Nr. 2-20/72, 23. oktobra rikojums Nr. 2-20/74, 12.

rikojums Nr. 2-20/87.

novembra rikojums Nr. 2-20/81, 3. decembra

Zalu nosaukums, forma un dozejums Starptautiskais nosaukums Reg_lstr'at.:uas ([AIEHELCD il akoteneiias ATK kods REoRiE Izplatliana§
’ 1pasnieks, valsts grupa ’ numurs nosacijumi
Aripsan 5 mg, 10 mg, 15mg tabletes Avripiprazolum PRO.MED.CS Praha a.s., antipsihotisks ldzeklis NO5AX12 | 15-0233 Pr.
Cehija 15-0234
15-0235
Betaklav 400 mg/57 mg/5 ml pulveris | Amoxicillinum, Acidum KRKA, d.d., Novo mesto, antibiotisks lidzeklis JO1CR02 | 15-0236 Pr.
iekSkigi lietojamas suspensijas clavulanicum Slovénija
pagatavosanai
Betaklav 500 mg/125 mg, 875 mg/125 | Amoxicillinum, Acidum KRKA, d.d., Novo mesto, antibiotisks lidzeklis JO1CR02 | 15-0237 Pr.
mg apvalkotas tabletes clavulanicum Slovénija 15-0238
Duloxgamma 30 mg, 60 mg zarnas Duloxetinum Wérwag Pharma GmbH & | citi antidepresanti NO6AX21 | 15-0239 Pr.
Skistosas cietas kapsulas Co.KG, Vacija 15-0240
Lingabat 25 mg cietas kapsulas Pregabalinum PharmaSwiss Ceska pretepilepsijas idzeklis | NO3AX16 | 15-0241 Pr.
republika s.r.o., Cehija
Lingabat 75 mg, 150 mg cietas Pregabalinum PharmaSwiss Ceska pretepilepsijas lidzeklis | NO3AX16 | 15-0242 Pr.
kapsulas republika s.r.o., Cehija 15-0243
Rosudapin 10 mg+5 mg, 10 mg+10 mg, | Rosuvastatinum, Amlodipinum KRKA, d.d., Novo mesto, hipolipidémizéjoss C10BX09 | 15-0244 Pr.
15 mg+5 mg, 15 mg+10 mg, 20 mg+5 Slovénija lidzeklis, kombinacijas 15-0245
mg, 20 mg+10 mg apvalkotas tabletes 15-0246
15-0247
15-0248
15-0249
Tenofovir disoproxil Teva 245 mg Tenofovirum disoproxilum Teva B.V., Niderlande pretvirusu lidzeklis JO5AF07 | 15-0250 Pr.
apvalkotas tabletes
Zykalor 10 mg, 15 mg tabletes Aripiprazolum Medochemie Ltd., Kipra antipsihotisks lidzeklis NO5AX12 | 15-0251 Pr.
15-0252
Bortezomib Teva 3,5 mg pulveris Bortezomibum Teva B.V., Niderlande onkologisks lidzeklis L01XX32 | 15-0253 Pr.
injekciju Skiduma pagatavo$anai
Eplerenone Accord 25 mg, 50 mg Eplerenonum Accord Healthcare Ltd, aldosterona antagonists | CO3DA04 | 15-0254 Pr.
apvalkotas tabletes Lielbritanija 15-0255
Octaplasma Skidums infuzijam Proteinum plasmatis humanum Octapharma (IP) Limited, plazmas aizvietotajs BOSAA 15-0256 Pr.
45-70 mg/ml Lielbritanija
Octaplex 1000 SV pulveris un Prothrombinum multiplex Octapharma (IP) Limited, antihemoragisks fidzeklis | B02BD01 | 15-0257 Pr.
Skidinatajs infuziju Skiduma humanum Lielbritanija
pagatavoSanai
Rabakir 25 mg, 50 mg, 75 mg, 100 Pregabalinum Gedeon Richter Plc., pretepilepsijas lidzeklis | NO3AX16 | 15-0258 Pr.
mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg cietas Ungarija 15-0259
kapsulas 15-0260
15-0261
15-0262
15-0263
15-0264
Vesicare 1 mg/ml suspensija iekSkigai | Solifenacini succinas Astellas Pharma AS, Danija | urologisks fidzeklis G04BD08 | 15-0265 Pr.
lietoSanai
Klimaktoplan tabletes Cimicifuga, Sepia officinalis, Ignatia | Deutsche Homdopathie- homeopatisks idzeklis VO3AX 15-0266 Bez receptes
amara, Sanguinaria Union DHU-Arzneimittel
GmbH & Co.KG, Vacija
Octenidine dihydrochloride + Octenidini dihydrochloridum, FGK Representative Service | antiseptisks, DO08AJ57 | 15-0267 Bez receptes
Phenoxyethanol FGK 1 mg/ml + 20 mg/ | Phenoxyethanolum GmbH, Vacija dezinfekcijas idzeklis
ml uz adas izsmidzinams aerosols,
Skidums
Ibustar bérniem 200 mg/5 ml Ibuprofenum Berlin-Chemie AG (Menarini | nesteroids pretiekaisuma | MO1AEO1 | 15-0268 Bez receptes
suspensija iekSkigai lietoSanai Group), Vacija lidzeklis
40 mg/ml
Ciprofloxacin Aurobindo 500 mg Ciprofloxacinum Aurobindo Pharma (Malta) | antibakterials idzeklis JO1MAO2 | 15-0269 Pr.
apvalkotas tabletes Limited, Malta
Mixor 80 mg/10 mg, 80 mg/5 mg Telmisartanum, Amlodipinum Zentiva, k.s., Cehija angiotenzina Il C09DB04 | 15-0270 Pr.
tabletes antagonists un kalcija 15-0271
kanalu blokators
Atsimutin 25 mg, 50 mg apvalkotas Azathioprinum PharmaSwiss Ceska imdnsupresants L04AX01 | 15-0272 Pr.
tabletes republika s.r.o., Cehija 15-0273
Ceftazidime Hospira1g,2 g Ceftazidimum Hospira UK Limited, antibiotisks lidzeklis Jo1DD02 | 15-0274 Pr.
pulveris injekciju/infuziju $kiduma Lielbritanija 15-0275
pagatavosanai
Duloxetine Accord 30 mg, 60 mg Duloxetinum Accord Healthcare Ltd, citi antidepresanti NOBAX21 | 15-0276 Pr.
zarnas Skisto$as cietas kapsulas Lielbritanija 15-0277




Zalu registrs

Latanoprostum Cipla 50 mikrogrami/ml | Latanoprostum Cipla Europe NV, Belgija pretglaukomas fidzeklis | SO1EEO1 | 15-0278 Pr.
acu pilieni, Skidums
Lenzetto 1,53 mg/izsmidzinajuma Estradiolum Gedeon Richter Plc., hormonu aizstajterapijas | GO3CA03 | 15-0279 Pr.
transdermals aerosols, Skidums Ungarija lidzeklis
Lifsar Pulmojet 50/500 mikrogrami/ Salmeterolum, Fluticasoni Zentiva, k.s., Cehija obstrukfivu elpcelu RO3AK06 | 15-0280 Pr.
deva inhalacijas pulveris propionas slimibu arstesanas
lidzeklis
Linezolid Polpharma 600 mg Linezolidum Pharmaceutical Works antibakterials idzeklis JO1XX08 | 15-0281 Pr.
apvalkotas tabletes Polpharma SA, Polija
Ralago 1 mg tabletes Rasagilinum KRKA, d.d., Novo mesto, pretparkinsonisma N04BD02 | 15-0282 Pr.
Slovénija lidzeklis
Rosuvastatin Accord 5 mg, 10 mg, 20 | Rosuvastatinum Accord Healthcare Ltd, hipolipidémizéjoss C10AA07 | 15-0286 Pr.
mg, 40 mg apvalkotas tabletes Lielbritanija lidzeklis 15-0283
15-0284
15-0285
Voriconazole Richter 50 mg, 200 mg Voriconazolum Gedeon Richter Plc., pretséniu lidzeklis JO2AC03 | 15-0288 Pr.
apvalkotas tabletes Ungarija 15-0287
Delamonie 75 mikrogrami apvalkotas | Desogestrelum Sandoz d.d., Slovénija pretapauglo$anas GO3AC09 | 15-0289 Pr.
tabletes lidzeklis
Linezolid Krka 600 mg apvalkotas Linezolidum KRKA, d.d., Novo mesto, antibakterials idzeklis JO1XX08 | 15-0290 Pr.
tabletes Slovénija
Sturiban 0,1 mg/ml, 0,3 mg/ml acu Bimatoprostum Actavis Group PTC ehf,, pretglaukomas fidzeklis | SO1EE03 | 15-0291 Pr.
pilieni, $kidums Islande 15-0292
Botox 50 Allergan vienibas, 100 Toxinum botulinicum A Allergan Pharmaceuticals miorelaksants M03AX01 | 15-0293 Pr.
Allergan vienibas, 200 Allergan Ireland, Trija 15-0294
vientbas pulveris injekciju Skiduma 15-0295
pagatavosanai
Gliclazide Teva 60 mg ilgstoSas Gliclazidum Teva B.V., Niderlande pretdiabéta lidzeklis A10BB09 | 15-0296 Pr.
darbibas tabletes
Imatinib Actavis Group 100 mg, 200 Imatinibum Actavis Group PTC ehf., onkologisks lidzeklis LO1XEO1 | 15-0297 Pr.
mg, 300 mg, 400 mg apvalkotas Tslande 15-0298
tabletes 15-0299
15-0300
Linezolid Medana 2 mg/ml $kidums Linezolidum Medana Pharma SA, Polija | antibakterials fidzeklis JO1XX08 | 15-0301 Pr.
infuzijam
Tachyben 25 mg, 50 mg Skidums Urapidilum EVER Neuro Pharma alfa-adrenoreceptoru C02CA06 | 15-0302 Pr.
injekcijam GmbH, Austrija antagonists 15-0303
Tachyben 100 mg koncentrats infuziju | Urapidilum EVER Neuro Pharma alfa-adrenoreceptoru C02CA06 | 15-0304 Pr.
Skiduma pagatavo$anai GmbH, Austrija antagonists
Atazanavir Teva 150 mg, 200 mg, 300 | Atazanavirum Teva B.V., Niderlande pretvirusu lidzeklis JO5AE08 | 15-0305 Pr.
mg cietas kapsulas proteazes inhibitors 15-0306
15-0307
Traelb 40 mikrogrami/ml acu pilieni, Travoprostum Alfred E. Tiefenbacher pretglaukomas fidzeklis | SO1EE04 | 15-0308 Pr.
Skidums GmbH & Co. KG, Vacija
Videral 0,5 mg/ml pilieni iekSkigai Colecalciferolum Sopharma AD, Bulgarija vitaminu preparats A11CC05 | 15-0309 Pr.
lietoSanai, Skidums
Doreta 75 mg/650 mg ilgstoSas Tramadoli hydrochloridum, KRKA, d.d., Novo mesto, narkotisks analgétisks NO2AX52 | 15-0311 Pr.ll
darbibas tabletes Paracetamolum Slovénija lidzeklis
Lidine 40 mg/g kréms Lidocainum PharmaSwiss Ceska vietéjas anestézijas D04ABO1 | 15-0312 Bez
republika s.r.o., Cehija lidzeklis receptes
Linezolid Accord 600 mg apvalkotas Linezolidum Accord Healthcare Limited, | antibakterials idzeklis JO1XX08 | 15-0313 Pr.
tabletes Lielbritanija
Nilodux 20 mg, 30 mg, 40 mg, 60 mg Duloxetinum PharmaSwiss Cgska citi antidepresanti NO6AX21 | 15-0314 Pr.
zarnas $kistosas cietas kapsulas republika s.r.0., Cehija 15-0315
15-0316
15-0317
Kventiax 50 mg ilgstosas darbibas Quetiapinum KRKA, d.d., Novo mesto, antipsihotisks fidzeklis NO5AH04 | 15-0318 Pr.
tabletes Sloveénija
Vistaprep pulveris iekskigi lietojama Macrogolum, Natrii chloridum, Tillotts Pharma AB, osmotiskas darbibas A06AD65 | 15-0319 Pr.
Skiduma pagatavoSanai Kalii chloridum, Natrii Zviedrija caurejas idzeklis
hydrogenocarbonas
Asembix 10 mg/10 mg, 10 mg/5 mg, Bisoprololi fumaras, Perindoprili Les Laboratoires Servier, beta adrenoblokators, Nav 15-0320 Pr.
5 mg/10 mg, 5 mg/5 mg apvalkotas argininum Francija kombinacijas pieskirts | 15-0321
tabletes 15-0322
15-0323
Cinacalcet Accord 30 mg, 60 mg, 90 Cinacalcetum Accord Healthcare Ltd, antiparatireoidais HO05BX01 | 15-0324 Pr.
mg apvalkotas tabletes Lielbritanija lidzeklis 15-0325
15-0326
Prestilol 10 mg/10 mg, 10 mg/5 mg, Bisoprololi fumaras, Perindoprili Les Laboratoires Servier, beta adrenoblokators, Nav 15-0327 Pr.
5 mg/10 mg, 5 mg/5 mg apvalkotas argininum Francija kombinacijas pieskirts | 15-0328
tabletes 15-0329
15-0330
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Rasagiline Sandoz 1 mg tabletes Rasagilinum Sandoz d.d., Slovénija pretparkinsonisma N04BD02 | 15-0331 Pr.
lidzeklis
Reseligo 3,6 mg, 10,8 mg implants Goserelinum ALVOGEN IPCO S.ar.l, gonadotropinu L02AE03 | 15-0332 Pr.
pilnslircé Luksemburga atbrivojo$a hormona 15-0333
analogi
onkologisks lidzeklis
endokrinas terapijas
fidzekli
Seasonique 150 mikrogrami/30 Levonorgestrelum, Teva B.V., Niderlande pretapauglo$anas GO3AA07 | 15-0334 Pr.
mikrogrami +10 mikrogrami Ethinylestradiolum lidzeklis
apvalkotas tabletes

—_ ¢ [ —_
Parregistrétas zales

Zalu valsts agentiras lémums par jaunu zalu registraciju ir speka piecus gadus péc lémuma par zalu registraciju pienemsanas. P&c pieciem gadiem
kop$ 1émuma par zalu registraciju pienemsanas Zalu valsts agenttira, pamatojoties uz riska un ieguvuma lidzsvara atkartotu novertéSanu, ir tiesiga
pienemt lémumu par zalu parregistraciju. Ja zales ir vienu reizi parregistrétas, Zalu valsts agentiira var piepemt 1émumu par zalu parregistraciju uz
neierobezotu laika periodu, iznemot gadijumu, ja, pamatojoties uz zalu blakusparadibu uzraudziba iegiitajiem pieradijumiem, Zalu valsts agentara,

parregistréjot zales, ir pienémusi lémumu par zalu parregistraciju atkartoti uz pieciem gadiem.

2015. gada 5. oktobra rikojums Nr. 2-20/72, 23. oktobra rikojums Nr. 2-20/74, 12. novembra rikojums Nr. 2-20/81, 3. decembra

rikojums Nr. 2-20/87.

Zalu nosaukums, forma un dozejums Starptautiskais nosaukums Reg_wtrgquas Ll s A G N ATK kods RS Izplatls_:ema?
' 1pasnieks, valsts grupa ' numurs nosacijumi

Sortis 80 mg apvalkotas tabletes Atorvastatinum Pfizer Limited, Lielbritanija | hipolipidémizéjo$s fidzeklis | C10AA05 | 03-0502 Pr.
Meldonium Olainfarm 100 mg/ml Meldonium A/S “Olainfarm”, Latvija Citi sirds lidzekli CO1EB22 | 10-0376 Pr.
Skidums injekcijam
Fraxiparine multidose 47500 anti-Xa Nadroparinum calcicum Aspen Pharma Trading antitrombotisks lidzeklis B01AB06 | 10-0383 Pr.
SV/5 ml $kidums injekcijam Ltd., Irija
Sortis 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg Atorvastatinum Pfizer Limited, Lielbritanija | hipolipidémizéjoss idzeklis | C10AA05 | 10-0402 Pr.
koSlajamas tabletes 10-0403

10-0404

10-0405
Canephron apvalkotas tabletes Centaurii herba, Levistici radix, Bionorica SE, Vacija urologisks lidzeklis G04BX 10-0544 Bez

Rosmarini folium receptes

Palexia 50 mg, 75 mg, 100 mg Tapentadolum Grlnenthal GmbH, Vacija | narkotisks analgétisks NO2AX06 | 10-0612 Pr.l
apvalkotas tabletes lidzeklis 10-0613

10-0614
Palexia retard 50 mg, 100 mg, 150 mg, | Tapentadolum Grinenthal GmbH, Vacija | narkotisks analgétisks NO2AX06 | 10-0615 Pr.l
200 mg, 250 mg ilgstosas darbibas lidzeklis 10-0616
tabletes 10-0617

10-0618

10-0619
Paracetamol Sopharma 500 mg Paracetamolum BRIZ SIA, Latvija pretdrudza, pretsapju NO2BEO1 | 10-0661 Bez
tabletes lidzeklis receptes
Sorvasta 5 mg, 10 mg, 15 mg Rosuvastatinum KRKA, d.d., Novo mesto, hipolipidémizéjo$s fidzeklis | C10AA07 | 11-0026 Pr.
apvalkotas tabletes Slovénija 11-0027

11-0028
Sorvasta 20 mg, 30 mg, 40 mg Rosuvastatinum KRKA, d.d., Novo mesto, hipolipidémiz&joss lidzeklis | C10AA07 | 11-0029 Pr.
apvalkotas tabletes Slovénija 11-0030

11-0031
Palexia retard 25 mg ilgstoSas Tapentadolum Grinenthal GmbH, Vacija | narkotisks analgétisks NO2AX06 | 12-0156 Pr.l
darbibas tabletes lidzeklis
Nurofen Forte Express 400 mg Ibuprofenum Reckitt Benckiser (Poland) | nesteroids pretiekaisuma | MO1AEO1 | 08-0205 Bez
apvalkotas tabletes S.A., Polija lidzeklis receptes
Nurofen Express 200 mg apvalkotas | Ibuprofenum Reckitt Benckiser (Poland) | nesteroids pretiekaisuma | MOTAEOT | 09-0056 Bez
tabletes S.A., Polija lidzeklis receptes
Palexia 20 mg/ml Skidums iekskigai Tapentadolum Grlnenthal GmbH, Vacija | narkotisks analgétisks NO02AX06 | 13-0002 Pr.l
lietoSanai lidzeklis
Palexia 4 mg/ml $kidums iekSkigai Tapentadolum Grlnenthal GmbH, Vacija | narkotisks analgétisks NO2AX06 | 13-0003 Pr.l
lietoSanai lidzeklis
Sortis 10 mg, 20 mg, 40 mg apvalkotas | Atorvastatinum Pfizer Limited, Lielbritanija | hipolipidémizéjoSs idzeklis | C10AA05 | 98-0598 Pr.
tabletes 98-0599

98-0600
Augmentin 500 mg/125 mg apvalkotas | Amoxicillinum, Acidum GlaxoSmithKline Latvia SIA, | antibiotisks lidzeklis JO1CR02 | 99-0034 Pr.
tabletes clavulanicum Latvija
Quinapril/HCT Teva 10 mg/12,5 mg Quinaprilum, Teva Pharma B.V., AKE inhibitors, diurétisks | CO9BA06 | 09-0531 Pr.
apvalkotas tabletes Hydrochlorothiazidum Niderlande lidzeklis
Quinapril/HCT Teva 20 mg/12,5 mg Quinaprilum, Teva Pharma B.V., AKE inhibitors, diurétisks | CO9BA06 | 09-0532 Pr.
apvalkotas tabletes Hydrochlorothiazidum Niderlande lidzeklis
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Kalcipos-D forte 500 mg/800 SV Calcium, Colecalciferolum Meda AB, Zviedrija kalcija preparats A12AX 10-0144 Pr.

ko$lajamas tabletes

Celiprolol Vitabalans 200 mg Celiprololi hydrochloridum Vitabalans Oy, Somija beta adrenoblokators CO07AB08 | 10-0286 Pr.

apvalkotas tabletes

Latalux 50 mikrogrami/ml acu pilieni, | Latanoprostum PharmaSwiss Ceska pretglaukomas lidzeklis SO1EEO01 10-0502 Pr.

$kidums Republika s.r.o., Cehija

Axetine 250 mg, 500 mg apvalkotas Cefuroximum Medochemie Ltd., Kipra antibiotisks lidzeklis J01DC02 10-0629 Pr.

tabletes 10-0630

Leflunomide Sandoz 20 mg apvalkotas | Leflunomidum Sandoz d.d., Slovénija imansupresants LO4AA13 11-0002 Pr.

tabletes

Neo-angin cherry sukajamas tabletes | Alcohol 2,4-Dichlorobenzylicus, Divapharma GmbH, Vacija | antiseptisks lidzeklis R02AA20 | 11-0012 Bez

1,2 mg/0,6 mg/5,9 mg Amylmetacresolum, receptes
Levomentholum

Neo-angin salvia stikajamas tabletes | Alcohol 2,4-Dichlorobenzylicus, Divapharma GmbH, Vacija | antiseptisks lidzeklis R02AA20 | 11-0013 Bez

1,2 mg/0,6 mg/5,9 mg Amylmetacresolum, receptes
Levomentholum

Co-Perineva 8 mg/2,5 mg tabletes Tert-butylamini perindoprilum, Krka Polska Sp. z 0.0., AKE inhibitors, diurétisks | CO9BA04 | 11-0058 Pr.
Indapamidum Polija lidzeklis

Escitasan 10 mg, 20 mg apvalkotas Escitalopramum Stada Arzneimittel AG, antidepresants NO6AB10 | 09-0426 Pr.

tabletes Vacija 09-0427

Paramax Extra 500 mg/65 mg tabletes | Paracetamolum, Coffeinum Vitabalans Oy, Somija pretsapju, pretdrudza NO2BE51 | 10-0322 Bez

lidzeklis receptes
Azibiot 500 mg apvalkotas tabletes Azithromycinum KRKA, d.d., Novo mesto, antibiotisks dzeklis JO1FA10 10-0339 Pr.
Slovénija

Maalox 400 mg/400 mg koslajamas Aluminii hydroxidum, Magnesii Sanofi-aventis Latvia SIA, | antacids fidzeklis A02AB10 | 10-0503 Bez

tabletes (nesatur cukuru) hydroxidum Latvija receptes

Maalox 460 mg/400 mg/4,3 ml Aluminii hydroxidum, Magnesii Sanofi-aventis Latvia SIA, | antacids fidzeklis A02AB10 | 10-0504 Bez

suspensija iekSkigai lietoSanai hydroxidum Latvija receptes

Pentasa 1 g, 2 g ilgstosas darbibas Mesalazinum Ferring Laakkeet Oy, Somija | gastroenterologisks AO7EC02 | 10-0562 Pr.

granulas lidzeklis 10-0563

Opexa 20 mg tabletes Bilastinum Menarini International prethistamina idzeklis RO6AX29 | 10-0602 Pr.

Operations Luxembourg
S.A., Luksemburga

Nutriflex Omega emulsija infuzijam Glucosum monohydricum, B.Braun Melsungen AG, parenteralas baroSanas | BO5BA10 | 10-0659 Pr.
Natrii dihydrogenophosphas Vacija lidzeklis
dihydricus, Zinci acetas dihydricus,
Triglycerida saturata media,

Soiae oleum raffinatum, Omega-3
acidorum triglycerida, Isoleucinum,
Leucinum, Lysini hydrochloridum,
Methioninum, Phenylalaninum,
Threoninum, Tryptophanum,
Valinum, Argininum, Histidini
hydrochloridum monohydricum,
Alaninum, Acidum asparticum,
Acidum glutamicum, Glycinum,
Prolinum, Serinum, Natrii
hydroxidum, Natrii chloridum,
Natrii acetas trihydricus, Kalii
acetas, Magnesii acetas
tetrahydricus, Calcii chloridum

dihydricum
Nutriflex Omega special emulsija Glucosum monohydricum, B.Braun Melsungen AG, parenteralas baroSanas | BO5BA10 | 10-0660 Pr.
infuzijam Natrii dihydrogenophosphas Vacija lidzeklis

dihydricus, Zinci acetas dihydricus,
Triglycerida saturata media,

Soiae oleum raffinatum, Omega-3
acidorum triglycerida, Isoleucinum,
Leucinum, Lysini hydrochloridum,
Methioninum, Phenylalaninum,
Threoninum, Tryptophanum,
Valinum, Argininum, Histidini
hydrochloridum monohydricum,
Alaninum, Acidum asparticum,
Acidum glutamicum, Glycinum,
Prolinum, Serinum, Natrii
hydroxidum, Natrii chloridum,
Natrii acetas trihydricus, Kalii
acetas, Magnesii acetas
tetrahydricus, Calcii chloridum
dihydricum

Exemestane SanoSwiss 25 mg Exemestanum SanoSwiss UAB, Lietuva onkologisks lidzeklis L02BG0O6 | 11-0045 Pr.
apvalkotas tabletes
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Nivalin 10 mg/ml 8kidums injekcijam | Galantamini hydrobromidum BRIZ SIA, Latvija antiholinesterazes lidzeklis | NO7AA 11-0104 Pr.
Xalopticom 50 mikrogrami/5 mg/ml Latanoprostum, Timololi maleas Pharmaceutical Works pretglaukomas fidzeklis S01ED51 11-0116 Pr.
acu pilieni, Skidums Polpharma SA, Polija
Citalopram Vitabalans 20 mg, 40 mg Citaloprami hydrobromidum Vitabalans Oy, Somija antidepresants NOBABO4 | 11-0174 Pr.
apvalkotas tabletes 11-0175
Daylette 3 mg/0,02 mg apvalkotas Drospirenonum, Gedeon Richter Plc., pretapauglo$anas idzeklis | GO3AA12 | 11-0176 Pr.
tabletes Ethinylestradiolum Ungarija
Butifen 400 mg apvalkotas tabletes Ibuprofenum Ratiopharm GmbH, Vacija | nesteroids pretiekaisuma | MO1AEO1 11-0311 Bez
lidzeklis receptes
Bupensan 2 mg, 4 mg, 8 mg tabletes | Buprenorphinum G.L. Pharma GmbH, Austrija | opioidu atkaribas NO7BCO1 | 11-0331 Pr.l, Pr.ll
lietoSanai zem méles arstéSanas fidzeklis 11-0332 nark.
11-0333
Ibandronic acid ratiopharm 3 mg Acidum ibandronicum Ratiopharm GmbH, Vacija | bisfosfonati MO05BA06 | 13-0183 Pr.
Skidums injekcijam pilnslirce
Ibandronic acid ratiopharm 6 mg Acidum ibandronicum Ratiopharm GmbH, Vacija | bisfosfonati MO05BA06 | 13-0184 Pr.
koncentrats infiziju Skiduma
pagatavosanai
Pantul 20 mg, 40 mg zarnas Skisto$as | Pantoprazolum G.L. Pharma GmbH, protonu siikna inhibitors | A02BC02 | 08-0030 Pr.
tabletes Austrija 08-0031
Sirds pilieni Valentis pilieni iekSkigai | Valerianae tinctura, Leonuri UAB “Valentis”, Lietuva sirds lidzeklis CO1EX 09-0467 Bez
lietoSanai, Skidums tinctura, Crataegi fructus receptes
extractum fluidum
Oxaliplatin Accord 5 mg/ml Oxaliplatinum Accord Healthcare Limited, | onkologisks fidzeklis LO1XA03 | 10-0151 Pr.
koncentrats infuziju $kiduma Lielbritanija
pagatavosanai
Glucophage XR 1000 mg ilgsto$as Metformini hydrochloridum Merck Sante s.a.s., pretdiabéta lidzeklis A10BA02 | 10-0372 Pr.
darbibas tabletes Francija
Adenosin Life Medical 5 mg/ml Adenosinum Life Medical Sweden AB, Citi sirds lidzeki CO1EB10 | 10-0406 Pr.
Skidums injekcijam/infuzijam Zviedrija
Lopacut 2 mg apvalkotas tabletes Loperamidi hydrochloridum Vitabalans Oy, Somija pretcaurejas lidzeklis A07DA03 | 10-0649 Bez
receptes
Asolfena 10 mg, 5 mg apvalkotas Solifenacini succinas KRKA, d.d., Novo mesto, urologisks lidzeklis G04BD08 | 10-0654 Pr.
tabletes Slovénija 10-0655
Tacrolimus PharmaSwiss 0,5 mg, 1 Tacrolimusum PharmaSwiss Cgska kalcineirina inhibitors L04AD02 11-0168 Pr.
mg, 5 mg cietas kapsulas republika s.r.o., Cehija imdnsupresants 11-0169
12-0187
Vancomycin Pfizer 500 mg, 1000 mg Vancomycinum Pfizer Europe MA EEIG, antibiotisks lidzeklis JO1XAO01 11-0171 Pr.
pulveris infuziju $kiduma koncentrata Lielbritanija 11-0170
pagatavosanai
Clarithromycin Actavis 500 mg Clarithromycinum Actavis Group PTC ehf., antibiotisks lidzeklis JO1FA09 11-0437 Pr.
ilgstosas darbibas tabletes Islande

No Zalu registra izslegtas zales
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apliecibas Tpasnieka iniciativas).

2015. gada 5. oktobra rikojums Nr. 2-20/72, 23. oktobra rikojums Nr. 2-20/74, 12. novembra rikojums Nr. 2-20/81, 3. decembra

rikojums Nr. 2-20/87.
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Enhancin 500 mg/125 mg apvalkotas | Amoxicillinum, Acidum Ranbaxy (UK) Ltd., antibiotisks lidzeklis JO1CR02 | 01-0221 Pr.
tabletes clavulanicum Lielbritanija
Klabax 250 mg apvalkotas tabletes Clarithromycinum Ranbaxy UK Ltd., antibakterials lidzeklis | JO1FA09 02-0053 Pr.
Lielbritanija
Klimaktoplan N tabletes Cimicifuga, Sepia officinalis, Deutsche Homdopathie- homeopatisks lidzeklis | VO3AX 04-0012 Bez receptes
Ignatia amara, Sanguinaria Union DHU-Arzneimittel
GmbH & Co.KG, Vacija
Ringer Lactate Baxter Skidums Natrii chloridum, Kalii chloridum, | Baxter Healthcare Ltd., elektrofitu Skidums B05BBO1 05-0398 Pr.
infuzijam Calcii chloridum dihydricum, Natrii | Lielbritanija
lactas
Natrii Chloridum Baxter 0,9 % $kidums | Natrii chloridum Baxter Healthcare Ltd., Skidums infazijam B05XX 05-0451 Pr.
intravenozam infuzijam Lielbritanija
Glucose Baxter 5 % Skidums Glucosum Baxter Healthcare Ltd., $kidums infazijam BO5CX01 | 05-0452 Pr.
intravenozam infuzijam Lielbritanija
Esomeprazole Ranbaxy 20 mg, 40 mg | Esomeprazolum Ranbaxy UK Ltd., pretédlas fidzeklis, A02BC05 | 10-0493 Pr.
zarnas Skisto$as tabletes Lielbritanija protonu stikna inhibitors 10-0494
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Mycophenolate mofetil Ranbaxy 500 | Mycophenolas mofetil Ranbaxy UK Ltd., imdnsupresants L04AA06 11-0129 Pr.
mg apvalkotas tabletes Lielbritanija
Viklaren 10 mg/g gels Diclofenacum natricum PharmaSwiss Cegka nesteroids MO2AA15 | 12-0234 Bez receptes
Republika s.r.0., Cehija pretiekaisuma fidzeklis
Estmar 150/20 mikrogrami, 150/30 Desogestrelum, Ethinylestradiolum | Zentiva, k.s., Cehija pretapauglo$anas GO3AA09 | 12-0261 Pr.
mikrogrami tabletes lidzeklis 12-0262
Amoxicillin/Clavulanic acid Ranbaxy | Amoxicillinum, Acidum Ranbaxy UK Ltd., antibiotisks fidzeklis JO1CR02 12-0329 Pr.
875 mg/125 mg apvalkotas tabletes clavulanicum Lielbritanija
Celecoxib Ranbaxy 100 mg cietas Celecoxibum Ranbaxy UK Ltd., nesteroidie MO1AHO1 | 14-0217 Pr.
kapsulas Lielbritanija pretiekaisuma un
pretreimatisma lidzeki
Celecoxib Ranbaxy 200 mg cietas Celecoxibum Ranbaxy UK Ltd., nesteroidie MO1AHO1 | 14-0218 Pr.
kapsulas Lielbritanija pretiekaisuma un
pretreimatisma fidzeki
Zantac 75 mg tabletes Ranitidinum GlaxoSmithKline Export pretéilas idzeklis, H2- | AO2BA02 | 97-0523 Bez receptes
Limited, Lielbritanija receptoru blokators
Bedicort G 0,5 mg/1 mg/g krems Betamethasoni dipropionas, PharmaSwiss Ceska dermatologisks lidzeklis | DO7CCO1 | 10-0370 Pr.
Gentamicini sulfas republika s.r.o., Cehija
Cilveka koagulacijas faktora Vill Factor VIII coagulationis humanus | SIA “Baltijas Terapeitiskais | hemostatisks lidzeklis | B02BD02 | 10-0495 Pr.
250 SV, 500 SV, 1000 SV pulveris Serviss”, Latvija 10-0496
un Skidinatajs injekciju Skiduma 10-0497
pagatavosanai
Midermin 1 mg/g kréms Mometasoni furoas PharmaSwiss Ceska kortikosteroids ldzeklis | DO7AC13 | 11-0430 Pr.
republika s.r.o., Cehija
PICO-SALAX 5 mg, 10 mg tabletes Natrii picosulfas Ferring La&kkeet Oy, Somija | caurejas lidzeklis AOBABO8 11-0435 Bez receptes
11-0436
Glabrilux 0,3 mg/ml acu pilieni, Bimatoprostum PharmaSwiss Ce;ska oftalmologisks fidzeklis | SO1EE03 13-0185 Pr.
Skidums republika s.r.o., Cehija
Omnic Tocas 0,4 mg ilgstosas Tamsulosini hydrochloridum Astellas Pharma AS, Danija | urologisks, GO04CA02 | 05-0100 Pr.
darbibas tabletes prostatoterapeitisks
lidzeklis
Ketipinor 25 mg, 100 mg, 200 mg Quetiapinum Orion Corporation, Somija | antipsihotisks ldzeklis | NO5AH04 | 07-0095 Pr.
apvalkotas tabletes 07-0096
07-0097
Nantarid 100 mg, 200 mg, 300 mg Quetiapinum Gedeon Richter Plc., antipsihotisks lidzeklis | NO5AHO4 | 07-0373 Pr.
apvalkotas tabletes Ungarija 07-0375
07-0376
Gemcitabine Ebewe 10 mg/ml Gemcitabini hydrochloridum Ebewe Pharma Ges.m.b.H | onkologisks lidzeklis L01BCO05 10-0003 Pr.
koncentrats infuziju Skiduma Nfg.KG, Austrija
pagatavoSanai
Metoprolol Accord 95 mg, 190 mg Metoprololi succinas Accord Healthcare Limited, | beta adrenoblokators C07AB02 | 10-0440 Pr.
ilgstosas darbibas tabletes Lielbritanija 10-0439
Risedronate sodium Portfarma 5 mg, | Natrii risedronas Portfarma ehf, Tslande bisfosfonati M05BA07 | 10-0480 Pr.
35 mg apvalkotas tabletes 10-0479
Bupivacaine Claris 2,5 mg/ml $kidums | Bupivacaini hydrochloridum Claris Lifesciences (UK) vietéjas anestézijas N01BBO1 10-0574 Pr.
injekcijam Limited, Lielbritanija lidzeklis
Ketipinor 300 mg apvalkotas tabletes | Quetiapinum QOrion Corporation, Somija antipsihotisks ldzeklis | NO5AH04 | 10-0658 Pr.
Imvel 50 mg tabletes Cyproteroni acetas Elvim SIA, Latvija antiandrogéns lidzeklis | GO3BHA01 | 11-0322 Pr.
Teboneva 70 mg tabletes un 1 Acidum alendronicum, Teva Pharma B.V., bifosfonati, kombinacijas | MO5BB06 12-0033 Pr.
mikrograms mikstas kapsulas Alfacalcidolum Niderlande
Alzorol 2 mg, 4 mg, 6 mg, 8 mg Ropinirolum Norameda UAB, Lietuva pretparkinsonisma N04BC04 | 12-0160 Pr.
ilgstosas darbibas tabletes lidzeklis 12-0161
12-0162
12-0163
Tonsodynon apvalkotas tabletes Althaeae radix, Quercus cortex, Bionorica SE, Vacija pretsaaukstésanas RO5X 12-0200 Bez receptes
Matricariae flos, Taraxaci herba, lidzeklis
Equiseti herba, Millefolii herba,
Juglandis folium
Fluvastatin Accord 80mg ilgstosas Fluvastatinum Accord Healthcare Limited, | hipolipidemizgjoss C10AA04 | 12-0293 Pr.
darbibas apvalkotas tabletes Lielbritanija lidzeklis
Candegamma 2 mg, 4 mg tabletes Candesartanum cilexetilum Wérwag Pharma GmbH & | angiotenzina Il receptoru | CO9CA06 | 13-0005 Pr.
Co.KG, Vacija antagonists 13-0006
Momederm 1 mg/g uz adas lietojams | Mometasoni furoas PharmaSwiss Ceska kortikosteroids lidzeklis | DO7AC13 | 13-0050 Pr.
Skidums republika s.r.o., Cehija
Instenon Forte 60 mg/60 mg/100 mg Hexobendini dihydrochloridum, Takeda Austria GmbH, asinsvadus paplasinoss | CO1DX 94-0060 Pr.
apvalkotas tabletes Etofyllinum, Etamivanum Austrija [idzeklis
Cisplatin Ebewe 50 mg/100ml Cisplatinum Ebewe Pharma Ges.m.b.H | onkologisks fidzeklis LO1XAO01 95-0066 Pr.
koncentrats infuziju Skiduma Nfg.KG, Austrija
pagatavosanai
0,5 mg/ml
Immunal pilieni iekSkigai lietoSanai, Echinaceae purpureae herbae Sandoz d.d., Slovénija pretsaaukstéSanas RO7AX 96-0249 Bez receptes
Skidums succus lidzeklis
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Remeron SolTab 15 mg, 30 mg muté | Mirtazapinum N.V. Organon, Niderlande antidepresants NO6AX11 | 03-0454 Pr.

dispergéjamas tabletes 03-0455
Nicerium 10 mg apvalkotas tabletes Nicergolinum Sandoz d.d., Slovénija asinsvadus paplasinos | CO4AE02 | 03-0481 Pr.
lidzeklis
Nimesulide Medochemie 100 mg Nimesulidum Medochemie Ltd., Kipra nesteroidie MO1AX17 | 11-0367 Pr.
tabletes pretiekaisuma un
pretreimatisma fidzekli
Aceclofenac Accord 100 mg Aceclofenacum Accord Healthcare Limited, | nesteroidie MO1AB16 11-0466 Pr.
apvalkotas tabletes Lielbritanija pretiekaisuma un
pretreimatisma lidzeki
Tulip 40 mg, 80 mg apvalkotas tabletes | Atorvastatinum Sandoz d.d., Slovénija hipolipidémizéjoss C10AA05 | 13-0013 Pr.
lidzeklis 13-0014
Simepar cietas kapsulas Thiamini hydrochloridum, Mepha Lda., Portugale hepatoterapeitisks AO5BA03 | 94-0239 Bez receptes
Nicotinamidum, Silybum lidzeklis

marianum, Riboflavinum,
Pyridoxini hydrochloridum, Calcii
pantothenas, Cyanocobalaminum

Gynalgin 100 mg/250 mg vaginalas Chlorquinaldolum, Metronidazolum | Meda Pharma SIA, Latvija | pretmikrobu idzeklis GO1AF20 | 96-0648 Pr.

tabletes

Closanasol 0,5 mg/g krems Clobetasoli propionas PharmaSwiss Ceska dermatologisks lidzeklis | DO7ADO1 10-0597 Pr.
republika s.r.o., Cehija

Closanasol 0,5 mg/g ziede Clobetasoli propionas PharmaSwiss Ceska dermatologisks lidzeklis | DO7ADO1 10-0598 Pr.

republika s.r.0., Cehija

DroSuma izmainas zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas

2015. gada 24. septembra rikojums Nr. 2-20/70, 1. oktobra rTkojums Nr. 2-20/71, 5. oktobra r1kojums Nr. 2-20/72, 8. oktobra rikojums Nr. 2-20/73,
26. oktobra rikojums Nr. 2-20/75, 27. oktobra rikojums Nr. 2-20/76, 4. novembra rikojums Nr. 2-20/78, 12. novembra rikojums Nr. 2-20/80,
12. novembra rikojums Nr. 2-20/81, 20. novembra rikojums Nr. 2-20/83, 24. novembra rikojums Nr. 2-20/84, 30. novembra rikojums Nr. 2-20/86,
7. decembra rikojums Nr. 2-20/89.
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09-0056 | Nurofen Express 200 mg apvalkotas | Ibuprofenum Reckitt Benckiser Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
tablets (Poland) S.A., Polija | Pievienota mijiedarbiba ar aspirinu, prethipertensijas idzekliem, sirds glikozidiem,
08-0205 | Nurofen Forte Express 400 mg ciklosporinu, takrolimu, mifepristonu, pievienoti bridinajumi par lietoSanu
apvalkotas tabletes gratniecibas laika un ietekmi uz fertilitati, papildinatas blakusparadibas un pievienoti
pardozésanas simptomi un terapeitiskie pasakumi.
13-0078 | Brufen 400 mg putojosas granulas | Ibuprofenum BGP Products SIA, | Sakara ar zalu izsniegSanas kariibas mainu no recepSu uz bezrecepsu, grozita
Latvija terapeitiska indikacija. Bus: akutas vieglas vai vidéji stipras sapes, pieméram,
galvassapes un zobu sapes. Svitroti visi reimatiskie stavokli, citi muskulu un
locttavu traucgjumi, miksto audu bojajumi. Atbilsto$i korigétas devas, lai dienas
deva neparsniegtu 1200 mg.
13-0078 | Brufen 400 mg putojosas granulas | Ibuprofenum BGP Products SIA, | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Latvija leklauts bridingjums un papildinatas blakusparadibas ar atjaunotu informaciju par
paaugstinatas jutibas reakcijam.
10-0544 | Canephron apvalkotas tabletes Centaurii herba, Levistici | Bionorica SE, Vacija | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
radix, Rosmarini folium leklauti bridinajumi, ka lietoSana gratniecibas un baroanas ar krati perioda
nav ieteicama un informacija par ietekmi uz fertilitati. Pievienota informacija par
blakusparadibu zinodanu; papildinatas farmakodinamiskas pasibas un prekliniskie
dati par droSumu, saskana ar nekfiniska eksperta parskatu.
07-0083 | Hartil HCT 5 mg/25 mg tabletes Ramiprilum, Egis Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Hydrochlorothiazidum Pharmaceuticals Za|u apraksta 4.5.apakSpunkta ieklauts bridindjums par smagas paaugstinatas
PLC, Ungarija jutibas reakcijas risku, lietojot tiazidu grupas diurétiskos lidzeklus vienlaicigi ar
allopurinolu, galvenokart pacientiem ar nieru mazspéju.
99-0925 | Isoket 1 mg/ml $kidums infzijam Isosorbidi dinitras UCB Pharma Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
99-0862 | Isoket 1,25 mg/deva aerosols GmbH, Vacija Pievienota informacija: nitratu terapijas laika nedrikst lietot riociguatu, jo tas var
izraisit hipotensiju; nav pieejami dati par ietekmi uz fertilitati cilvekiem.
98-0282 | Rovamycine 1,5, 3 milj.SV Spiramycinum Sanofi-aventis Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
98-0284 | apvalkotas tabletes Latvia SIA, Latvija | Zalu apraksta ieklauti bridinajumi par QT intervala pagarina$anas risku un par
smagu adas blakusparadibu risku, lietojot spiramicinu. Pievienota informacija
par mijiedarbibu ar citam zalém, kas pagarina QT intervalu. Papildinatas
blakusparadibas: leikopénija, neitropénija, disgeizija, ventrikulara aritmija,
ventrikulara tahikardija, torsades de pointes, sapes védera, Stivensa-DZonsona
sindroms, toksiska epidermas nekrolize, akita generalizéta eksantematoza
pustuloze, pagarinats QT intervals elektrokardiogramma.
96-0269 | Tavegyl 1 mg/ml Skidums injekcijam | Clemastinum Novartis Finland Oy, | Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
Somija pamatdatiem un precizéta mijiedarbiba ar antidepresantiem; zalu apraksta
apakspunkta 4.8 precizéta blakusparadiba — uzbudinamiba, Tpasi bériem.




96-0447

Tazepam 10 mg apvalkotas tabletes

Oxazepamum

Tarchomin
Pharmaceutical
Works “Polfa” S.A.,
Polija

Za|u informacija atjaunota atbilstoSi atjaunota kitniska eksperta zinojuma datiem,
saskana ar standarta zalu aprakstu benzodiazepiniem. Zalu apraksta precizétas
indikacijas, noradot, ka Tazepam lieto Tslaicigai, simptomatiskai trauksmes un
bezmiega arstéSanai pieaugusajiem, ja traucéjumi ir smagi, rada ricibas nespéju
vai galéju stresa stavokli; precizétas devas gados vecakiem cilvékiem; sniegta
informacija, ka zales nav ieteicams lietot bérniem lidz 18 gadu vecumam; precizéta
dro$uma informacija; precizétas farmakologiskas Tpasibas.

97-0472 | Travogen 10 mg/g kréms Isoconazoli nitras Bayer Pharma AG, | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Vacija Papildinata informacija par lietoSanu bérniem un lietosanu barosanas ar kriti
laika; papildinati bridinajumi par higiénas pasakumu veik$anu terpijas laika un
bridinajumi par prezervativu un diafragmu lietoSanu terapijas laika; papildinatas
blakusparadibas, farmakodinamiskas, farmakokinétiskas ipasibas un prekliniskie
dati par droSumu.
00-0695 | Baneocin 250 SV/5000 SV/g uz Bacitracinum zincum, Sandoz GmbH, Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
adas lietojamais pulveris Neomycini sulfas Austrija Papildinati bridinajumi par lieto$anu gritniecibas un baro$anas ar kriti laika;
00-0694 | Baneocin 250 SV/5000 SV/g ziede blakusparadibas sakartotas péc organu sistému un biezuma klasifikacijas.
94-0175 | Contractubex 100 mg/50 SV/10 Allantoinum, Heparinum | Merz Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
mg/g gels natricum, Extractum Pharmaceuticals Pievienota blakusparadiba - adas lobisanas lietoSanas vieta.
Cepae GmbH, Vacija
00-0463 | Yarina 3000/30 mikrogramu Drospirenonum, Bayer Pharma AG, | Papildinata droSuma informéacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
apvalkotas tablets Ethinylestradiolum Vacija 4.5. apakSpunkta papildinata zalu mijiedarbiba ar vielam, kas pazemina kombinétas

06-0161

08-0167

Yasminelle 0,02 mg/3 mg apvalkotas
tablets

YAZ 0,02 mg/3 mg apvalkotas
tabletes

peroralas kontracepcijas lidzeklu kiirensu. 5.2.apakSpunkta papildinata informacija
par biotrasformaciju.

01-0450

Nurofen bémiem 100 mg/5 ml
suspensija iekSKigai lietoSanai

Ibuprofenum

Reckitt Benckiser
(Poland) S.A., Polija

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
leklauta mijiedarbiba ar ciklosporinu, mifepristonu, takrolimu, hinolonu grupas
antibiotikam. Blakusparadibas sakartotas atbilsto$i MedDRA biezuma un organu
sistemu klasifikacijai.

96-0548
06-0260

Oncotrone 10 mg/5 ml, 20 mg/10 ml
SKidums injekcijam

Mitoxantroni
hydrochloridum

Baxter Oncology
GmbH, Vacija

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Papildinats apak$punkts par devam un lieto$anas veidu -
nepiecieSamiba individuali pielagot devu atkariba no indikacijas, terapijas shémas,
laboratorisko izmekl&jumu rezultatiem. leklauts bridingjums par kardiotoksicitati
un sekundaru mieloleikozi, genotoksicitati un ietekmi uz fertilitati. Papildinats
apakSpunkts par lietoSanu gratniecibas laika. Papildinats apakSpunkts par
blakusparadibam pécregistracijas perioda - sepse, infekcijas, sirds mazspéja,
intersticiala pneimonija, reakcija injekcijas vieta. Papildinats apakSpunkts par
pardozésanu.

03-0430

Pamol 500 mg apvalkotas tabletes

Paracetamolum

Takeda Pharma AS,
Igaunija

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts 4.2 papildinats ar informaciju par zalu
lietoSanu pacientiem ar hronisko alkoholismu; apak$punkts 4.4 atjaunots péc
jaunakiem droSuma datiem; apakSpunkts 4.8 papildinats ar informaciju par smagam
adas reakcijam.

99-0601
99-0602

Cardiket retard 20, 40 mg ilgsto$as
darbibas tabletes

Isosorbidi dinitras

UCB Pharma
GmbH, Vacija

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Za|u apraksta 4.3. un 4.5. apakSpunkta pievienots bridinajums nelietot riociguatu
nitratu terapijas laika, jo vienlaiciga lieto$ana var izraistt hipotensiju.

07-0321
07-0322

Immunine Baxter 600, 1200 SV
pulveris un 8kidinatajs injekciju vai
infaziju $kiduma pagatavoSanai

Factor IX coagulationis
humanus

Baxter AG, Austrija

Za|u apraksta pievienota informacija par diviem novérojuma péfijumiem bérniem
lidz 6 gadu vecumam ar diagnosticétu B hemofiliju. DroSums bija salidzinams
ar droSumu péc Immunine lietoSanas bérniem, kas vecaki par 6 gadiem un
pieaugu$ajiem. Vecuma grupa no 6 lidz 12 gadiem, dati rekomendé&jamo devu
noradiSanai nav pietiekami.

00-0226

Nitrocine 1 mg/ml 8kidums infazijam

Glyceroli trinitras

UCB Pharma
GmbH, Vacija

Za|u apraksta 4.3. un 4.5. apakSpunkta pievienots bridinajums nelietot riociguatu
nitratu terapijas laika, jo vienlaiciga lietoSana var izraistt hipotensiju. 4.8.
apakspunkta pievienots bridinajums, ka nitrati var izraisit galvassapes, ko rada
galvas smadzenu asinsvadu paplaina$anas. Sapju remdésanai iesaka lietot
vieglus analgétikus, bet vieglas tahikardijas gadijuma kombinétu terapiju ar béta
blokatoriem.

03-0064 | Preductal MR 35 mg ilgsto$as Trimetazidini Les Laboratoires Za|u apraksta 5.2. apakSpunkta pievienota informacija par trimetazidina
darbibas apvalkotas tabletes dihydrochloridum Servier, Francija farmakokinétiku pasas pacientu grupas.
05-0397 | Stieprox 1,5 % $ampiins Ciclopiroxum GlaxoSmithKline Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Latvia SIA, Latvija | 4.8. apakSpunkta papildinatas blakusparadibas ar matu teksttras izmainam, maintti
blakusparadibu biezumi.
03-0065 | Trimetazidine MR Servier 35 mg Trimetazidini Les Laboratoires Za|u apraksta 5.2. apakSpunkta pievienota informacija par trimetazidina
ilgsto$as darbibas apvalkotas dihydrochloridum Servier, Francija farmakokinétiku pasas pacientu grupas.

tabletes

03-0382

Belara 0,03 mg/2 mg apvalkotas
tabletes

Ethinylestradiolum,
Chlormadinoni acetas

Gedeon Richter Plc.,
Ungarija

Papildinata droSuma un efektivitates informacija saskana ar kfiniska eksperta
zinojumu un zinatniskas literatiras datiem. 5.1. apakSpunkta pievienota

informacija par Belara efektivitati no seSu beziejauk§anas pétijumu apvienoto

datu kopas cikla traucgjumu, dismenorejas un adas slimibu (pinnes, seboreja)
gadijuma. NovéroSanas perioda laika katra apakSgrupa novéroja cikla traucgjumu,
dismenorejas un adas problému samazinasanos. Pievienoti arf placebo kontroléta
pétijuma un salidzino$a kontroléta pétijuma dati par Belara pozitivo ietekmi uz adas
problémam: pinném un seboreju.




03-0440

Gingium 120 mg apvalkotas tabletes

Ginkgonis extractum
siccum raffinatum et

Sandoz d.d.,
Slovénija

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
leklauti bridinajumi par lieto$anas partrauk$anu 3 - 4 dienas pirms kirurgiskas

quantificatum operacijas, par krampju rasanas risku pacientiem ar epilepsiju; mijiedarbiba ar
efavirenzu, varfarinu, talinodolu, nifedipinu; papildinata informacija par risku
grdtniecibas un baro$anas ar kriti laika.
09-0344 | Glucophage 500, 1000 mg Metformini Merck Sante s.a.s., | Papildinata droSuma informacija, 4.2. apakSpunkta pievienota informacija par
08-0335 | apvalkotas tabletes hydrochloridum Francija lietoSanu pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem, bet 4.4. apak$punkta
papildinats bridinajums par laktacidozi.
10-0059 | Visannette 2 mg tabletes Dienogestum Bayer Pharma AG, | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Vacija 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums par kaulu mineralblivuma izmainam. 4.5.
apakspunkta papildinata zalu mijiedarbiba ar HIV preoteazes inhibitoriem un
nenukleozidu apgrieztas transkriptazes inhibitoriem.
06-0274 | Copaxone 20 mg/ml Skidums Glatirameri acetas Teva Terapeitiska indikacija grozita un saskanota ar citam $o zalu stiprumam
injekcijam pilnglircés Pharmaceuticals apstiprinato, bls: Copaxone indicéts recidivéjosu multiplas sklerozes (MS) formu

Ltd., Lielbritanija

arstéSanai. Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Pievienota informacija par kfiniskajos péfijumos un pécregistracijas
lietoSanas laika novéroto mijiedarbibu ar biezak lietotajam terapijam multiplas
sklerozes pacientiem, ka ari informacija par biezak novérotajam blakusparadibam.

10-0237

Dorzolamide/Timolol Teva 20 mg/5
mg/ml acu pilieni, $kidums

Dorzolamidum,
Timololum

Teva PharmaB.V.,
Niderlande

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Za|u apraksta 4.4. apakSpunkta pievienoti bridinajumi, ripigi novérot pacientus ar
zemu endotélija $Unu skaitu un hroniskiem radzenes defektiem anamnéze, jo var
rasties radzenes tliska; pacientus kirurgiskas anestézijas laika, jo oftalmologiskie
béta blokatori var blokét adrenalina iedarbibu. 4.6. apakSpunkta pievienots
bridinajums, nelietot dorzolamidu/timololu gritniecibas laika.

99-0513

Fluoxetine Lannacher 20 mg cietas
kapsulas

Fluoxetinum

G.L. Pharma GmbH,
Austrija

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Za|u apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots bridinajums pacientiem, kas sanem
elektrodoka terapiju, un bridinajums pacientiem, kas lieto tamoksifénu, pievienota
informacija par zalu ietekmi uz sirds-asinsvadu sistému; 4.5. apakSpunkta
pievienota informacija par zalu mijiedarbibu ar metoprololu, tamoksifénu un
ciproheptadinu; 4.6. apak$punkta papildinata informacija par zalu lietoanu
gratniecibas laika un pievienota informacija par fertilitati; 4.8. apakSpunkta
pievienota informacija par blakusparadibam pediatriskaja populacija; 5.1.
apakspunkta pievienoti kiinisko p&fijumu dati par zalu ietekmi uz augSanu; 5.3.
apakspunkta pievienoti dati par nekilniskajiem péfijumiem ar zurkam un pelém.

06-0048
06-0049

Inspra 25, 50 mg apvalkotas tabletes

Eplerenonum

Pfizer Europe MA
EEIG, Lielbritanija

Za|u apraksta 4.8.apakSpunkta un lietoSanas instrukcijas 4.punkta svitrota
blakusparadiba - miokarda infarkts.

95-0119

Rocephin 1 g pulveris injekciju vai
infdziju $kiduma pagatavo$anai

Ceftriaxonum

Roche Latvija SIA,
Latvija

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Za|u apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par ceftriaksona izraisttu
viltus pazeminatu glikozes fimeni asinis, lietojot noteiktas glikozes limena
noteikSanas sistémas. 4.8. apakSpunkts papildinats ar informaciju par ceftriaksona
izgulsnéSanas iesp&jamibu urincelos bérniem, kas lieto lielas ceftriaksona devas un
pacientiem ar citiem riska faktoriem (dehidrataciju, gultas rezimu).

06-0169

05-0407

Xyzal 0,5 mg/ml 8kidums iekSkigai
lietoSanai
Xyzal 5 mg apvalkotas tabletes

Levocetirizini
dihydrochloridum

UCB Pharma Oy
Finland, Somija

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Za|u apraksta 4.3. apakSpunkta pievienota kontrindikacija: paaugstinata jufiba pret
hidroksizinu. 4.5. apakSpunkta ieklauts bridindjums par uzmanibas un ricibspéjas
pavajinasanos, lietojot vienlaicigi cetirizinu un alkoholu vai CNS nomacosas zales.

98-0741

98-0617

Zofran 8 mg apvalkotas tablets

Zofran 8 mg/4 ml 8kidums injekcijam

Ondansetronum

GlaxoSmithKline
Latvia SIA, Latvija

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Za|u apraksta 4.9. apakSpunkta ieklauta informacija par serotonina sindroma
gadijumiem maziem bérniem péc peroralas pardozésanas, ka ari norade par
pardozésanas arstéSanu saskana ar kiiniskajam indikacijam vai nacionala
toksikologijas centra vadiinijam, ja tadas pieejamas.

06-0144
06-0145

Nivalin 2.5, 5 mg/ml 8kidums
injekcijam

Galantamini
hydrobromidum

BRIZ SIA, Latvija

Atjaunota droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba dafiSanas procedaras akfivai vielai
galantaminam. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta pievienota informacija par dozésanu
pacientiem ar nieru un aknu darbibas traucéjumiem; 4.4. apakSpunkta pievienoti
bridinajumi pacientiem ar nieru un aknu darbibas trauc&jumiem; pacientiem ar
elektrofitu lidzsvara traucgjumiem; pacientiem ar epilepsiju vai Parkinsona slimibu;
4.5. apakSpunkta pievienota informacija par mijiedarbibu ar muskulu relaksantiem
un holinomimétiskiem fidzekliem.

95-0293

Mebendazole-Grindeks 100 mg
tabletes

Mebendazolum

A/S Grindeks,
Latvija

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
leklauti bridinajumi par krampjiem un Stivensa-Dzonsona sindromu; mijiedarbiba ar
cimetidinu un metronidazolu; bridinajumi par lietoSanu griitniecibas un baro$anas ar
kriti laika; pardozé$anas simptomi.

14-0250
14-0251
14-0252
14-0253
14-0254
14-0255

Physioneal 35 Clear-Flex Glucose
13.6, 22.7, 38.6 mg/ml $kidums
peritonealai dializei

Physioneal 40 Clear-Flex Glucose
13.6, 22.7, 38.6 mg/ml $kidums
peritonealai dializei

Glucosum anhydricum,
Natrii chloridum, Calcii
chloridum dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum, Natrii
hydrogenocarbonas,
Natrii (S)- lactatis
solution

Baxter Latvija SIA,
Latvija

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
leklauts bridinajums par paaugstinatas jufibas reakcijam, ko izraisa alergiska
reakcija uz kukurtizas cieti. Atjaunots bridindjums par paaugstinatu laktata imena
risku, kuru laika iespéjama smaga hipotensija, sepse; atjaunota informacija 4.6.
apakspunkta ,,Fertilitate, gratnieciba un barosana ar krati”.




10-0277
10-0278

Toctino 10, 30 mg mikstas kapsulas

Alitretinoinum

GlaxoSmithKline
Latvia SIA, Latvija

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Papildinata informacija par zalu droSumu nieru darbibas traucéjumu, aknu darbibas
traucéjumu gadijuma un gados vecakiem pacientiem. Svitrots ieteikums augsta
riska pacientiem sakotnéjo devu nozimét 10 mg un pakapeniski to palielinat

lidz maksimalajai 30 mg. Atjaunota informacija par mijiedarbibu ar zalém, kas

ir spécigi CYP2C9 un CYP2C8 inhibitori, vai CYP2C8 substrati. ApakSpunkts

4.8. papildinats saskana ar kiiniskajos pé&fjumos BAP00089/BAP001346 un
pécregistracijas perioda novérotajam blakusparadibam. ApaksSpunktos 4.2. un 5.1.
pievienota informacija no pétijuma PAP001346 par zalu lietoSanu pacientiem ar
smagu hronisku roku ekzému. ApakSpunktos 4.4., 4.6. un 5.3. atjaunota informacija
par bridinajumiem un piesardzibu (virieSiem un psihisko traucgjumu gadijuma)

un ietekmi uz fertilitati. Papildinats bridinajums par psihiskiem traucgjumiem -
depresiju, garastavokla parmainam, psihozi vai agresivitati. Papildinata informacija
par dozéSanu un farmakokinétiskajam Tpasibam.

99-0699

Trental 400 mg ilgstosas darbibas
apvalkotas tabletes

Pentoxifyllinum

Sanofi-aventis
Latvia SIA, Latvija

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Za|u apraksta 4.4. apakSpunkta pievienoti bridingjumi par teofilina un trombocitu
agregacijas inhibitoru lietoSanu vienlaicigi ar pentoksifilinu; 4.5. apakSpunkts
papildinats ar informaciju par mijiedarbibu ar cimetidinu un par paaugstinatu
asinoSanas risku, lietojot pentoksifilinu ar trombocitu agregacijas inhibitoriem; 4.8.
apakspunkts papildinats ar informaciju par leikopéniju/neitropéniju, aizcietgjumu,
hipersalivaciju un izsitumiem.

01-0312

Clostilbegyt 50 mg tabletes

Clomipheni citras

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem,
atsauces zalu Clomid zalu aprakstu. leklauta kontrindikacija - pacientém, kuram ir
olnicu disgenéze, menopauze vai jebkurs stavoklis, kad atbildes reakcija var nebat
sagaidama; ieklauts bridinajums par hipertrigliceridémijas gadijumiem, patologisku
bromsulfaleina testu, atbilstosi papildinatas blakusparadibas.

14-0135 | Foster NEXThaler 100 mikrogrami/6 | Beclometasoni Chiesi Pievienota terapeitiska indikacija “Simptomatiskai terapijai pacientiem ar smagu
mikrogrami deva inhalacijas pulveris | dipropionas, Formoteroli | Pharmaceuticals HOPS (FEV1 < 50 % no paredzétas normas) un atkartotiem paasinajumiem
fumaras dihydricus GmbH, Austrija anamnéze, kuriem saglabajas nozimigi simptomi, neskatoties uz regularu terapiju
ar ilgstoSas darbibas bronhodilatatoriem”, attiecigi papildinati apakSpunkti 4.2., 4.8.
un5.1.
10-0203 | Monofer 100 mg/ml $kidums Ferrum Pharmacosmos A/S, | Atjaunota droSuma informacija saskana ar jauniem kiiniskajiem datiem. Indikaciju
injekcijam vai infazijam Danija formuléjums mainits no .."dzelzs deficita anémijas arstéSanai” uz .."dzelzs deficita
arstéSanai’, svitrots anémijas pieradisanai nepiecieSamo laboratorijas testu
uzskaiffjums un ta vieta dota norade: Diagnozei jabut pamatotai ar laboratoriskajiem
izmeklgjumiem.
00-0761 | Omeprazol Stirol 20 mg cietas Omeprazolum Stirolbiofarm Noteikta bezrecepSu izsniegSanas kartiba zalém iepakojuma pa 12 cietajam

kapsulas

Baltikum SIA, Latvija

kapsulam. Zalu apraksta un atbilstosi lietoSanas instrukcija mainttas indikacijas,
noradot - Tslaicigai atvilna simptomu arstéSanai pieaugusajiem, ieklauta papildu
droSuma informacija, pamatojoties uz kfiniska eksperta zinojumu.

01-0312

Clostilbegyt 50 mg tabletes

Clomipheni citras

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem,
atsauces zalu Clomid zalu aprakstu. leklauta kontrindikacija - pacientém, kuram ir
olnicu disgenéze, menopauze vai jebkurs stavoklis, kad atbildes reakcija var nebit
sagaidama; ieklauts bridinajums par hipertrigliceridémijas gadijumiem, patologisku
bromsulfaleina testu, atbilstosi papildinatas blakusparadibas.

14-0135 | Foster NEXThaler 100 mikrogrami/6 | Beclometasoni Chiesi Pievienota terapeitiska indikacija “Simptomatiskai terapijai pacientiem ar smagu
mikrogrami deva inhalacijas pulveris | dipropionas, Formoteroli | Pharmaceuticals HOPS (FEV1 < 50 % no paredzétas normas) un atkartotiem paasinajumiem
fumaras dihydricus GmbH, Austrija anamnézg, kuriem saglabajas nozimigi simptomi, neskatoties uz regularu terapiju
ar ilgstosas darbibas bronhodilatatoriem”, attiecigi papildinati apakspunkti 4.1., 4.2.,
4.8.un5.1.
10-0203 | Monofer 100 mg/ml Skidums Ferrum Pharmacosmos A/S, | Atjaunota droSuma informacija saskana ar jauniem kitniskajiem datiem. Indikaciju
injekcijam vai infdzijam Danija formul&jums mainits no .."dzelzs deficita anémijas arstéSanai” uz .."dzelzs deficita
arstéSanai”, svitrots anémijas pieradisanai nepiecieSamo laboratorijas testu
uzskaitljums un ta vieta dota norade: Diagnozei jabut pamatotai ar laboratoriskajiem
izmeklgjumiem.
96-0596 | Bactrim 40 mg/8 mg/ml sirups Sulfamethoxazolum, Roche Latvija SIA, | Papildinata drouma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Trimethoprimum Latvija Za|u apraksta 4.4.apakSpunkta pievienots bridinajums par idiosinkrazijas

reakciju raSanas risku, hemolizes risku pacientiem ar G6PD deficitu, fulminantas
aknu nekrozes un asins sastava parmainu rasanas risku, zalu paligvielu E216
propil-p-hidroksibenzoata un E218 metil-p-hidroksibenzoata izraisttu alergisku
reakciju raanas risku. Zalu apraksta 4.5.apak$punkta pievienots bridinajums

par zalu farmakokinétisko mijiedarbibu (trimetoprims - OCT2 inhibitors un vaj$
CYP2C8 inhibitors; sulfametoksazols - vaj§ CYP2C9 inhibitors) un atspoguloti
zalu mijiedarbibas piemeéri (dofetilids, amantadins, memenatadins, paklitaksels,
amiodorons, dapsons, repaglinids, rosiglitazons, pioglitazons), pievienots
bridinajums par zalu farmakodinamisko un/vai neskaidra mehanisma mijiedarbibu
ar klozapinu, metotreksatu, zidovudinu, azatioprinu, merkaptopurinu, angiotenzinu
konvertéjosa enzima inhibitoriem un angiotenzina receptoru blokatoriem;
pievienots bridinajums par ietekmi uz diagnostisko izmekl&jumu Jaffé sarmaino
pikrata reakciju, nosakot kreatininu, rezultatiem; svitrota zalu mijiedarbiba ar
indometacinu. Zalu apraksta 4.8.apakSpunkta pievienotas nevélamas zalu
blakusparadibas - periarteritis nodosa, alergisks miokardfts, palielinata diuréze.
Za|u apraksta 5.2.apakSpunkta precizéta esosa informacija par zalu uzsuksanos,
biopiejamibu, izkliedi, biotransformaciju, eliminaciju un pievienota informacija par
za|u farmakokinétiku Tpasam pacientu grupam.




12-0093 | Anapen 150, 300 mikrogrami/0,3 ml | Epinephrinum Lincoln Medical Za|u apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti saskana ar jauna Riska parvaldibas
12-0094 | 8kidums injekcijam pilnslircé Limited, Lielbritanija | plana un EMA/465403/2015 ieteikumiem. Pievienots noradijums nésat fidzi 2
autoinjektorus, lai varétu rikoties, ja pirma ievadiSana bijusi nesekmiga vai viena
deva nav pietiekama; pievienota informacija par ieteikumiem pacientam par ricibu
anafilakses gadijuma.
00-0611 | Berotec N 100 mikrogrami/deva Fenoteroli Boehringer Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
aerosols inhalacijam, zem spiediena, | hydrobromidum Ingelheim Za|u apraksta apakSpunkts 4.4 papildinats ar informaciju par paradoksalam
SKidums International GmbH, | bronhospazmam; apakSpunkts 4.5 papildinats ar informaciju, ka hipokaliémiju
Vacija var pastiprinat vienlaiciga ksantina derivatu, kortikosteroidu un diurétisko
lidzeklu lietoSana; apakSpunkta 4.8 precizéta blakusparadiba — hipovolémija
(ieskaitot smagu hipokaliémiju); apakSpunkts 4.9 papildinats ar informéaciju, ka
gadijumos, kad parsniegtas zalu apstiprinato indikaciju ieteicamas devas, novérota
hipokaliémija. Precizéta farmakoterapeitiska grupa.
97-0599 | Cordarone 200 mg tabletes Amiodaroni Sanofi-aventis Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
96-0386 | Cordarone 50 mg/ml koncentrats hydrochloridum Latvia SIA, Latvija | Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta endokrinas sistémas traucéjumu blakusparadibas

injekciju/infaziju $kiduma
pagatavo$anai

papildinatas ar informaciju par antidiurétiska hormona neatbilstosas sekrécijas
sindroma loti retiem gadijumiem.

09-0379

Octagam 100 mg/ml $kidums
infzijam

Immunoglobulinum
humanum normale

Octapharma (IP)
Limited, Lielbritanija

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums, ka ir sanemti zinojumi par nekardiogénu
plausu tisku. 4.4. apakSpunkts papildinats ar bridinajumu par vietéjam reakcijam
injekcijas vieta, to skaita ekstravazaciju, eritému infzijas vieta, niezi infizijas
vieta un lidzigiem simptomiem. Ka art bridinajums, ka zales satur maltozi. 4.8.
apakspunkta papildinatas blakusparadibas - samanas zudums, runas traucéjumi,
redzes pasliktinaanas, balums.

99-0642
99-0643

Caverject 10, 20 mikrogrami pulveris
injekciju $kiduma pagatavo$anai

Alprostadilum

Pfizer Europe MA
EEIG, Lielbritanija

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
leklauts bridindjums par adatas saliSanas gadijumiem un pasakumiem, kas
jaieveéro, lai to novérstu. Blakusparadibas sakartotas nopietnibas samazinajuma
seciba; mainits biezums blakusparadibai - eritéma no “retak” uz “biezi".

02-0159 | Feiba 500, 1000 V pulveris un Factor VIl coagulationis | Baxter AG, Austrija | Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
02-0158 | SKidinatajs infaziju Skiduma humanus (ADNr) Za|u apraksta 4.4. un 4.6. apakSpunkta pievienota informacija, ka pasakumi, kas
pagatavo$anai recombinantus tiek veikti, lai novérstu infekcijas parnesanu pacientiem, var nebit iedarbigi uz

parvovirusu B19.

00-0286 | Leponex 25, 100 mg tabletes Clozapinum Novartis Finland Oy, | Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

93-0552 Somija Za|u apraksta 4.5. un 5.2. apakSpunkta pievienota informacija par klozapina
mijiedarbibu ar perazinu un peroralajiem kontracepcijas lidzekliem; 4.6.
apakspunkts papildinats ar informaciju par fertilitati; 4.8. apakSpunkts papildinats
ar nevélamam blakusparadibam: angioedéma, leikocitoklastisks vaskulits, kofits,
sistémiska sarkana vilkéde ar MedDRA biezuma iedalijumu “Nav zinami”.

00-0286 | Leponex 25, 100 mg tabletes Clozapinum Novartis Finland Oy, | Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

93-0552 Somija Za|u apraksta 4.8. apakSpunkts papildinats ar nevélamam blakusparadibam:
pleirototonuss un retrograda ejakulacija ar MedDRA biezuma iedalljumu “Nav
zinamy”.

02-0395 | Miflonide 200, 400 mikrogrami Budesonidum Novartis Finland Oy, | Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma

02-0396 | inhalacijas pulveris cietas kapsulas Somija pamatdatiem un kiinisko parskata zinojumu. Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 svitrota
informacija, ka hroniskas obstrukfivas plausu slimibas gadijuma devu var palielinat
[idz 1 600 mikrogramiem diena.

07-0308 | Priorix-Tetra pulveris un $Kidinatajs | Virus morbilli (stirps GlaxoSmithKline Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

07-0307

injekciju Skiduma pagatavoSanai
pilndlirce

injekciju Skiduma pagatavoSanai

Schwarzi), vivum,
attenuatum, Virus
parotitidis epidemici,
vivum, attenuatum,
Virus rubellae, vivum,
attenuatum, Virus
varicellae, vivum,
attenuatum

Latvia SIA, Latvija

Za|u apraksta 4.3.apakSpunkta svitrota kontrindikacija - pacienti ar primaru vai
sekundaru imandeficttu. Zalu apraksta 4.4.apakSpunkta pievienots bridinajums,
ka sanemti dazi zinojumi par diseminétu véjbaku atfistibu, galvenokart
imankompromitétiem cilvékiem, péc véjbaku vakcinas sanem3anas. Papildinata
informacija par Oka virusa transmisiju péc vakcinacijas; par saslimsanu ar
véjbakam péc Priorix-Tetra sanem3anas. Zalu apraksta 4.8.apakSpunkta
pievienotas blakusparadibas - masalam lidzigs sindroms, véjbakam lidzigi izsitumi
(biezums: nav zinams).

06-0036

06-0285

06-0283

06-0284

06-0037

Zibor 2500 SV anti-Xa/0,2 ml
SKidums injekcijam piln8lircés,
SL(Tdums injekcijam pilndlirce, 2500
SV anti-Xa/0,2 ml

Zibor 25000 SV anti-Xa/ml $kidums
injekcijai pilnglircés, Skidums
injekcijam pilnglircé, 10000 SV anti-
Xa/0,4 ml

Zibor 25000 SV anti-Xa/ml $kidums
injekcijai pilnglircés, Skidums
injekcijam pilnglircé, 5000 SV anti-
Xa/0,2 ml

Zibor 25000 SV anti-Xa/ml $kidums
injekcijai pilnglircés, Skidums
injekcijam pilnglircé, 7500 SV anti-
Xa/0,3 ml

Zibor 3500 SV anti-Xa/0,2 ml
SKidums injekcijam piln8lircés,
SL(Tdums injekcijam pilnglirce, 3500
SV anti-Xa/0,2 ml

Bemiparinum natricum

Menarini
International
Operations
Luxembourg S.A.,
Luksemburga

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Za|u apraksta 4.6. apakSpunkta atjaunota informacija par bemiparina ietekmi uz
gratniecibu, pamatojoties uz kiinisko pétijumu datiem.




06-0036

06-0285

06-0283

06-0284

06-0037

Zibor 2500 SV anti-Xa/0,2 ml
SKidums injekcijam piln8lircés,
Skidums injekcijam pilnglircé, 2500
SV anti-Xa/0,2 ml

Zibor 25000 SV anti-Xa/ml 8kidums
injekcijai pilnglircas, Skidums
injekcijam pilnglircé, 10000 SV anti-
Xa/0,4 ml

Zibor 25000 SV anti-Xa/ml 8kidums
injekcijai pilnglircas, Skidums
injekcijam pilnglircé, 5000 SV anti-
Xa/0,2 ml

Zibor 25000 SV anti-Xa/ml 8kidums
injekcijai pilnglircas, Skidums
injekcijam pilnglircé, 7500 SV anti-
Xa/0,3 ml

Zibor 3500 SV anti-Xa/0,2 ml
SKidums injekcijam piln8lircés,
Skidums injekcijam pilnfircé, 3500
SV anti-Xa/0,2 ml

Bemiparinum natricum

Menarini
International
Operations
Luxembourg S.A.,
Luksemburga

Papildinata produkta informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Za|u apraksta 4.2. , 4.4. apak3punkti papildinati ar bridinajumiem par bemiparina
lietoSanu gados vecakiem pacientiem un pacientiem ar nieru darbibas
traucéjumiem. 5.2. apakSpunkts papildinats ar kiinisko pétijumu datiem.

98-0705

Trisequens apvalkotas tabletes

Estradiolum,
Norethisteroni acetas

Novo Nordisk A/S,
Danija

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
LietoSanas instrukcija pievienota rekomendacija pacientém iesaistities
mamografijas skrininga un informét veselibas apripes specialistu, kas veic
mamografiju, ka tiek lietota hormonaizstajgjterapija.

95-0049 | Zinnat 25 mg/ml granulas Cefuroximum GlaxoSmithKline Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. 5.1.
ieksKigi lietojamas suspensijas Latvia SIA, Latvija | apakSpunkta jutigo sugu tabula papildinata ar koagulazes negativiem stafilokokiem.
pagatavo$anai 5.2. apak$punkta labotas cefuroksima aksetila tableu lietoSanas maksimala

97-0234 | Zinnat 250, 500 mg apvalkotas koncentracija seruma.

97-0235 | tabletes

09-0080 | Zitraval 2 g ilgsto$as darbibas Azithromycinum Pfizer Europe MA Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
granulas iek3Kigi lietojamas EEIG, Lielbritanija | Zalu apraksta 4.4. un 4.8. apakSpunkta ieklauta informacija par zalu izraisitu
suspensijas pagatavos$anai eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem.

97-0311 | Zoloft 50 mg apvalkotas tabletes Sertralinum Pfizer Limited, Pievienots bridinajums par ietekmi uz holinesterazes aktivitati plazma, ka rezultata

Lielbritanija var pagarinaties mivakdra vai citu neiromuskularo blokatoru neiromuskulara
blokgjosa iedarbiba.

10-0210 | Glucose Baxter 10% Skidums Glucosum Baxter Healthcare | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

infizijam

Ltd., Lielbritanija

Za|u apraksta 4.2. apakSpunkta doti noradijumi par zalu ievadisanas veidu un
piesardzibas pasakumiem pirms zalu sagatavoSanas un ievadisanas, atbilstoSas
izmainas ieviestas ari 4.4. un 6.6. apakSpunkta. Zalu apraksta 4.6. apakSpunkta
pievienots bridinajums par to, ka dzemdibu laika matei ievaditas intravenozas
glikozes infizijas rezultata auglis var sakt izstradat insulinu, kas savukart ir

saistits ar hiperglikémijas un metabolas acidozes risku auglim, ka arf izrietoSu
hipoglikeémiju jaundzimuSajam. Jaievéro piesardziba, ja glikozes Skidums tiek
ievadits dzemdibu laika. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta pievienota informacija par
glikozes i/v ievadiSanas izraisitiem simptomiem un komplikacijam, paaugstinatas
jutibas reakcijam (alergiju uz kukurdzu), é$anas atsakSanas sindroma iesp&jamibu,
intravenozas infzijas ierices un ievadiSanas aprikojuma regularu uzraudzibu,

par lietoSanu pediatrijas un geriatrijas pacientiem. AtbilstoSas izmainas ieviestas
4.2., 4.9, 6.2. apakSpunktos. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta pievienotas
blakusparadibas: paaugstinatas jutibas reakcijas (izpauzas pacientiem ar zinamu
alergiju pret kukurdizu), hiponatriémija un blakusparadibas, par kuram zinots, lietojot
glikozi parenteralai baro$anai.

11-0392
11-0393

11-0494
11-0495

Hidrasec 10, 30 mg granulas
iek3Kigi lietojamas suspensijas
pagatavo$anai

Hidrasec 100 mg cietas kapsulas

Racecadotrilum

Bioprojet Europe
Ltd., Trija

Za|u apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties uz Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma datiem. Pievienoti bridinajumi par rehidratacijas
nepiecieSamibu, adas reakciju raSanos un noradijums par blakusparadibu zino$anu.

06-0022 | Olynth HA 0,5 mg/ml deguna Xylometazolini McNeil Products Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem un
aerosols bez konservantiem, hydrochloridum Limited, Lielbritanija | atjaunoto kfinisko parskata zinojumu. Zalu apraksta apakSpunkta 4.6 atjaunota
SKidums informacija par krits baro$anu; apakSpunkts 4.8 papildinats ar nevélamo
blakusparadibu — deguna asinoSana; apakSpunkta 4.9 precizéta informacija par
arstéSanu ar fentolaminu saindé$anas gadijuma.
00-0122 | Topamax 25, 50, 100 mg apvalkotas | Topiramatum UAB Johnson & Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
00-0120 | tabletes Johnson, Lietuva Pievienota informacija par visparéjo risku gratniecibas laika saistiba ar epilepsiju un

00-0121

pretepilepsijas ldzek|u, tai skaita topiramata, lietoSanu.
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Zalu registrs

Zalu nosaukums, forma un Starptautiskais Registracijas apliecibas Farmakoterapeitiska ATK kods | Registracijas = Paralélais IzplatiSanas
dozejums nosaukums Tpasnieks, valsts grupa numurs importetajs nosacijumi
Cinie 100 tabletes N6 Sumatriptanum Zentiva, k.s., Cehija pretmigrénas idzeklis N02CC01 1000605 SIA Jelgavfarm | Pr.
Sortis 20 20 mg apvalkotas | Atorvastatinum Pfizer Europe MA EEIG, | hipolipidémizéjoss lidzeklis | C10AA05 1000604 SIA Strauts Pr.
tabletes N30 Lielbritanija Pharma
Vermox 100 mg tabletes N6 | Mebendazolum Janssen Pharmaceutica | pretparazitu lidzeklis P02CAO01 1000603 SIA Strauts Pr.
N.V., Belgija Pharma
Tobradex 3 mg/1 mg/ml acu | Tobramycinum, s.a. Alcon-Couvreur n.v., | oftalmologisks lidzeklis S01CA01 1000602 SIA Strauts Pr.
pilieni, suspensija N1 Dexamethasonum Belgija Pharma
Ketanov 10 mg apvalkotas Ketorolaci trometamolum | Ranbaxy (UK) Ltd., nesteroids pretiekaisuma M01AB15 1000601 SIA Strauts Pr.
tabletes N20 Lielbritanija lidzeklis Pharma
Elocom 1 mg/g ziede 15g Mometasoni furoas Merck Sharp & Dohme | kortikosteroids fidzeklis D07AC13 1000600 SIA Strauts Pr.
B.V., Niderlande Pharma
Diane-35 apvalkotas tabletes | Cyproteroni acetas, Bayer Pharma AG, Vacija | hormonals idzeklis GO3HBO1 1000599 SIA Strauts Pr.
N21 Ethinylestradiolum Pharma
Testim 50 mg gels N30 Testosteronum Ferring Laékkeet Oy, androgéns lidzeklis GO3BA03 1000598 SIA ABC Pr.
Somija pharma
Fastum Gel 25mg/g gels 50g, | Ketoprofenum A. Menarini Industrie nesteroids pretiekaisuma M02AA10 1000597 SIA Magnum | Pr.
100g Farmaceutiche Riunite lidzeklis Medical
s.r.l. (Menarini Group),
Italija
Tobrex 0,3% acu ziede 3,5g | Tobramycinum s.a. Alcon-Couvreur n.v., | antibiotisks fidzeklis S01AA12 1000596 SIA ELPIS Pr.
Belgija
Omnipaque 300 mg I/ml lohexolum GE Healthcare AS, diagnostisks idzeklis V08ABO02 1000595 SIA Wogen Pr.
SKidums injekcijam N1 Norvégija Pharm
Alpha D3 1 pg mikstas Alfacalcidolum Teva Pharma B.V., D3 vitamina preparats A11CCO03 1000594 SIA ABC Pr.
kapsulas N30 Niderlande pharma
Nexium 40 mg pulveris Esomeprazolum AstraZeneca AB, pretéalas fidzeklis, protonu | A02BC05 1000593 SIA Wogen Pr.
injekciju vai infaziju SKiduma Zviedrija stikna inhibitors Pharm
pagatavoSanai N1
Solu-Medrol 40 mg pulveris | Methylprednisolonum Pfizer Europe MA EEIG, | kortikosteroids HO02AB04 1000592 SIA Wogen Pr.
un 8Kidinatajs injekciju Lielbritanija Pharm
Skiduma pagatavo$anai N1
Seroxat 20 mg apvalkotas Paroxetinum SmithKline Beecham plc., | antidepresants NOBABO05 1000617 SIA Magnum | Pr.
tabletes N30 Lielbritanija Medical
Tobradex 0,1% + 0,3% acu Tobramycinum, Alcon Laboratories Hellas | antibakterials, S01CA01 1000616 SIA Elpis Pr.
ziede 3,5 g Dexamethasonum S.A, Griekija pretiekaisuma lidzeklis
Roaccutane 20 mg mikstas | Isotretinoinum Roche Slovensko s.r.o., | pretpinnu lidzeklis D10BAO1 1000615 SIA ABC Pr.l derm.
kapsulas N30 Slovakija pharma
Roaccutane 10 mg mikstas Isotretinoinum Roche Slovensko s.r.o., | pretpinnu fidzeklis D10BAO1 1000614 SIA ABC Pr.l derm.
kapsulas N30 Slovakija pharma
Rocaltrol 0,5 meg mikstas Calcitriolum Roche s.r.0., Cehija vitaminu preparats A11CCO04 1000613 SIA ABC Pr.
kapsulas N30 pharma
Utrogest 100 mg mikstas Progesteronum DR. KADE/BESINS progestagéns fidzeklis GO3DA04 1000612 SIA Magnum | Pr.
kapsulas N90 Pharma GmbH, Vacija Medical
Betaserc 24 mg tabletes N60 | Betahistini Abbott Products SAS, pretreibona lidzeklis N07CA01 1000611 SIA Magnum | Pr.
dihydrochloridum Francija Medical
Kalymin 60 mg tabletes N100 | Pyridostigmini bromidum | Teva Pharmaceuticals antiholinesterazes lidzeklis | NO7AA02 1000610 SIA Magnum | Pr.
Bulgaria EOOD, Bulgarija Medical
Accupro 20 mg apvalkotas Quinaprili hydrochloridum | Pfizer Europe MA EEIG, | AKE inhibitors C09AA06 1000609 SIA Jelgavfarm | Pr.
tabletes N30 Lielbritanija
Accupro 10 mg apvalkotas Quinaprili hydrochloridum | Pfizer Europe MA EEIG, | AKE inhibitors CO09AA06 1000608 SIA Jelgavfarm | Pr.
tabletes N30 Lielbritanija
Lusopress 20 mg tabletes Nitrendipinum Istituto Luso Farmaco kalcija kanalu blokators C08CA08 1000607 SIA Magnum | Pr.
N28 d'ltalia S.p.A., Italija Medical
Alpha D3 0.25 pg mikstas Alfacalcidolum Teva Pharrpaceuticals D3 vitamina preparats A11CC03 1000606 SIA ABC Pr.
kapsulas N30 CR s.r.0., Cehija pharma
Cinie 100 tabletes N6 Sumatriptanum Zentiva, k.s., Cehija pretmigrénas lidzeklis N02CCO01 1000625 SIA Farm Pr.
Impeks
Forlax 10 10 g pulveris Macrogolum Ipsen Pharma SAS, osmotiskas darbibas A0BAD15 1000624 SIA Elpis Bez receptes
iek3Kigi lietojama Skiduma Francija caurejas lidzeklis
pagatavoSanai N20
Rexetin 20 mg apvalkotas Paroxetinum Richter Gedeon Nyrt., antidepresants NOGABO5 1000623 SIA Magnum | Pr.
tabletes N30 Ungarija Medical
Nebilet tabletes Nebivololum Berlin-Chemie AG beta adrenoblokators CO07AB12 1000622 SIAMagnum | Pr.
(Menarini Group), Vacija Medical
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Trifas 10 10 mg tabletes N30 | Torasemidum Menarini International diurétisks idzeklis C03CA04 1000621 SIA Elpis Pr.
Operations Luxembourg
S.A., Luksemburga
Tobrex acu pilieni, kidums | Tobramycinum Alcon Cusi S.A., Spanija | antibiotisks dzeklis S01AA12 1000620 SIA Elpis Pr.
5ml
Logest 0.075 mg/0.02 mg Gestodenum, Bayer Pharma AG, Vacija | pretapauglo$anas lidzeklis | GO3AA10 1000619 SIA Elpis Pr.
apvalkotas tabletes N21 Ethinylestradiolum
Avelox 400 mg/250 ml Moxifloxacinum Bayer Hellas ABEE, antibiotisks lidzeklis JO1MA14 1000618 SIA ABC Pr.
Skidums infazijam N1 Griekija pharma
2015. gada novembrT apturétas atlaujas paral€li import&to zalu izplatiSanai
Zalu nosaukums, forma un Starptautiskais Registracijas apliecibas Farmakoterapeitiska ATK kods Registracijas Paralélais IzplatiSanas
dozéjums nosaukums Tpasnieks, valsts grupa ' numurs importétajs | nosacijumi
Macmiror Complex 500 Nifuratelum, Nystatinum | SIA “Livorno Pharma”, antiseptisks idzeklis GO1AX 1000472 UAB MedLinija | Pr.
mg/200 000 SV vaginalas Latvija Latvijas filiale
kapsulas, mikstas
Clotrimazolum GSK 100 mg | Clotrimazolum GlaxoSmithKline Latvia | pretséniu lidzeklis GO1AF02 1000344 SIA Magnum | Pr.
vaginalas tabletes SIA, Latvija Medical
Depakine Chrono 500 mg Natrii valproas, Acidum | Sanofi-aventis Latvia SIA, | pretepilepsijas dzeklis NO3AGO1 1000332 SIA Elpis Pr.
ilgstosas darbibas apvalkotas | valproicum Latvija
tabletes
Duspatalin 200 mg ilgsto8as | Mebeverini BGP Products B.V., spazmolitisks lidzeklis 03AA04 1000316 SIA Elpis Pr.
darbibas cietas kapsulas hydrochloridum Niderlande
Betaserc 16 mg tabletes Betahistini BGP Products B.V., pretreibona lidzeklis NO07CA01 1000093 SIA Elpis Pr.
dihydrochloridum Niderlande
2015. gada novembrT anulétas atlaujas paral€li importeto zalu izplatiSanai
Zalu nosaukums, forma un Starptautiskais Registracijas apliecibas Farmakoterapeitiska ATK kods Registracijas Paralélais | IzplatiSanas
dozéjums nosaukums Tpasnieks, valsts grupa ’ numurs importétajs | nosacijumi
Olynth 0,05 % dozéts deguna | Xylometazolini McNeil Products Limited, | pretiesnu idzeklis R0O1AA07 1000323 SIA Elpis Bez receptes
aerosols, Skidums hydrochloridum Lielbritanija
Bepanthene 50 mg/g ziede Dexpanthenolum UAB Bayer, Lietuva dermatologisks lidzeklis DO3AX03 1000021 SIA Elpis Bez receptes
Bepanthene kréms Dexpanthenolum UAB Bayer, Lietuva briu dziSanu veicinoss DO03AX03 1000022 SIA Elpis Bez receptes
lidzeklis
Cardura XL 4 mg ilgstosas Doxazosini mesilas Pfizer Limited, Lielbritanija | alfa 1-adrenoblokators C02CA04 | 1000259 SIA Elpis Pr.
darbibas tabletes
Tobradex 0,1%+0.3% acu Tobramycinum, s.a. Alcon-Couvreur n.v., | antibakterials, S01CA01 1000194 SIA Pr.
ziede Dexamethasonum Belgija pretiekaisuma lidzeklis Stirolbiofarm
Baltikum
Betaserc 24 mg tabletes Betahistini Abbott Healthcare pretreibona fidzeklis NO7CAO01 1000108 SIA Elpis Pr.
dihydrochloridum Products B.V., Niderlande
Tobradex acu pilieni, Tobramycinum, s.a. Alcon-Couvreur n.v., | oftalmologisks fidzeklis S01CAO01 1000193 SIA Pr.
suspensija Dexamethasonum Belgija Stirolbiofarm
Baltikum
Forlax 10 g pulveris Macrogolum Ipsen Pharma SAS, osmotiskas darbibas A06AD15 | 1000308 SIA Jelgavfarm | Bez receptes
ieksKigi lietojama Skiduma Francija caurejas fidzeklis
pagatavo$anai
Aicinam pieteikties izdevuma “Cito!” elektroniskas versijas sanemsanai!
Sttiet savu pieprasijumu uz Cito@zva.gov.lv un noradiet elektroniska pasta adresi,
kur turpmak vélaties sanemt izdevumu.
Zalu valsts agentiiras izdevums.
Registréts Latvijas Republikas Tieslietu ministrijas Uznémumu registra. Registracijas aplieciba: M000386.
Redakcijas kolégija: Dita Okmane (redaktore), Dr. Zane Neikena (mediciniska redaktore).
Literarais rec.iaktors Janis Loja. Tulkotaja Katrina Rutka. Metiens 1300. Iznak reizi trijos ménesos. “‘mumon.u SOQE].P
Bezmaksas izdevums. p: 1274“\-\
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