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Véstule veselibas apriipes
specialistam — pacienta
un sabiedribas veselibas
nodroSinasanai

Zalu blaknu riska mazinaSana

Inese Studere,

Zalu valsts agentiiras

Zalu registracijas
departamenta Efektivitates
un drosuma izvertésanas
nodalas Farmakovigilances
sektora vecaka eksperte

Farmakovigilancei ir biitiska loma sabiedribas veselibas no-
droSinasana.

Farmakovigilances uzdevums ir informét dazadas sabiedribas
grupas par iesp&jamu ar zalu lietoSanu saistitu risku un par ta
mazinasanai un noverSanai nepiecieSamiem pasakumiem. Tapéc
ir svarigi pieverst uzmanibu zalu droSai, racionalai un efektivai
lietoSanai.

Sim nolikam izmanto dazadus drosuma komunikacijas
veidus — no informacijas zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas
Iidz jaunas, aktualas droSuma informacijas public€Sanai par
konkrétam zalém vai zalu grupu.

Viena no iesp&jam jaunas informacijas sniegSanai ir vestule
veselibas apripes specialistiem — VVAS (Direct Healthcare
Professional Communication — DHPC). Tas ir Iidzeklis
informacijas nodoSanai tiesi arstiem, farmaceitiem, medicinas
masam un citiem veselibas apriipes specialistiem.

Vestules veselibas apriipes specialistiem meérkis ir sniegt
informaciju par parmaipam [dzSinéja zalu lietoSanas
kartiba, ka ari par identificétiem jauniem riskiem un So risku
mazinasanas pasakumiem, kas turpmak jaievéro.

VVAS sagatavosana notiek, zalu registracijas apliecibas

ipasniekiem (RAT) sadarbojoties ar Eiropas Zalu agentiiru un
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nacionalam zalu agenttiram. Pirms VVAS izplatiSanas Latvija
Zalu valsts agentlira (ZVA) tiek apstiprinats VVAS saturs, sazinas
plans (izplatisanas datums un veids) un tiecamauditorija.

Situacijas, kad tiek izlemts izplatit VVAS, parasti saistitas
ar steidzamu ricibu vai parmainu ievieSanu Iidz§ingja zalu
lietoSanas prakse:

e  zalu registracijas apliecibas darbibas apturéSana, anul&$a-
na vai atsaukSana droSuma apsvérumu dgl;

e zalu droSuma apsvérumu dél veiktas bitiskas parmai-
nas zalu lietosana, sasaurinot indikacijas, nosakot jaunu
kontrindikaciju vai mainot ieteicamo devu;

e ierobezojumi vai zalu pieejamibas partrauksSana saskana
ar zalu kaitigu ietekmi uz pacientu veselibu.

Citas situacijas, kad ari tiek apsvérta VVAS izplatiSanas
nepiecieSamiba:

e  zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ieviesti jauni bitis-
ki bridinajumi vai piesardziba zalu lietosana;

e  konstatéti jauni riska faktori vai jau zinamo riska faktoru
bieZzuma vai smaguma parmainas;

e iegiti pamatoti dati, kas liecina, ka zales nav tik efektivas,
ka ieprieks tika uzskatits;

e jauni ieteikumi blaknes noveérsanai vai tas arstésanai;

e  jauni icteikumi, lai izvairitos no zalu aplamas lietoSanas
vai mediciniskam kladam;

e notiekoSa svarigu potencialo riska faktoru vértéSana, par
kuriem informacija konkréta bridi ir nepietickama, lai
veiktu reglamentgjosus pasakumus. Sai gadijuma VVAS
jaieklauj $ada informacija: aicinajums, kliniska prakse or-
dingjot zales, pastiprinati uzraudzit potencialo risku, par
ko radusas bazas; aicinajums zinot par blakném, kas sais-
titas ar So potencialo risku; noradit, ka So risku mazinat,
ja iesp&jams;

e kompetenta iestade var izplatit vai pieprasit RAI izplatit
VVAS jebkura situacija, ja ta uzskata, ka tas nepiecie-
Sams, lai nodro$inatu zalu droSu un efektivu lietosanu.

Aicinam zinot par zalu blakném!

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

Zinojumu par zalu blakném var iesniegt, aizpildot
Saja izdevuma ietverto veidlapu, un elektroniski to
iespéjams izdarit ZVA majaslapa: www.zva.gov.ly,
aktivizéjot baneri “Atklaj zalu otru pusi” Aizpildito
papira veidlapu Jis varat nosutit ZVA:

® pa pastu: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003;

® pa faksu: 67078428.

Zinojuma sniegtajai informacijai tiek garantéta
drosiba un konfidencialitate.

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

VVAS izplatiSanu veic zalu registracijas apliecibas ipasnieki
vai Eiropas Ekonomiskas zonas valstu zalu agenturas. Latvijas
profesionalas arstu asociacijas arT piedalas sadu veéstulu izplatisana,
pieméram, elektroniski nosiitot tas asociacijas biedriem. ZVA
saskanotas VVAS tiek publicétas ZVA timekla vietnes www.zva.
gov.lv sadalas “Jaunumi” un “Pakalpojumi” > “Zalu droSuma
uzraudziba” > “Informacija arstiem un farmaceitiem” > “Veéstules
veselibas apripes specialistiem”.

Vairak neka desmit gadus ZVA farmakovigilances specialisti
sadarbojas ar RAI VVAS saskano$ana un izplatiSana. Visbiezak
tiek saskapotas VVAS par Eiropas Savieniba centralizeti
registrétam zalém. To nosaka $o zalu sareZgitais un inovativais
raksturs, ka arT kliniskie petjjumi un aktiva zalu uzraudziba péc
to registracijas. Nereti tiek izplatitas arTt VVAS par droSuma
jautajumiem, kas skar tikai nacionali registrétas zales. Pieméram,
$a gada aprili tika saskanota un ZVA timekla vietné publicéta
VVAS par fuzafunginu saturosu zalu atsaukSanu no tirgus “Tirgl
vairs nebilis pieejamas fuzafunginu saturoSas zales lietosanai
uz mutes glotadas un deguna”. No 2007. Iidz 2015. gadam
saskanotas 217 véstules (skat. 1. att€lu).

1. attels. Zalu valsts agentiira saskanotas véstules veselibas apriipes
specialistam.
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Veéstules tiecamauditoriju parasti nosaka indikacijas, kuram
zales paredzgtas, dazkart tiecamauditorija var bit arsti specialisti,
pie kuriem pacients versas blaknu dgl.

2015. gada VVAS visbiezak izplatitas onkologiem, Kimij-
terapeitiem, hematologiem un hepatologiem. Vairakas véstules
sttitas arTneirologiem, urologiem, nefrologiem, transplantologiem,
infektologiem, gimenes arstiem, gastroenterologiem.

Zalu valsts agentiiras (ZVA)
majaslapa publicétas ZVA
saskanotas vestules veselibas
apripes specialistiem ar
aktualizétu zalu droSuma
informaciju (2016. gada 30.
marts — 28. jiinijs)

21.04. “Tirgh vairs nebiis pieejamas fuzafunginu saturoSas
zales lictosanai uz mutes glotadas un deguna (Bioparox)” — SIA
SERVIER Latvia

13.06. “Ar Nexplanon ievietosanu, lokalizaciju, iznems$anu
un migraciju saistitie iesp&jamie riski un komplikacijas” — SIA
Merck Sharp & Dohme Latvija



HOPS arstéSana inhaléjamo kortikosteroidu
guvums joprojam atsver risku

VeérteéSana nav konstatétas pneimonijas riska atSkiribas dazadam

kortikosteroidus saturo$am zalém

Eiropas Zalu agentira (EMA) izvertgjusi jau lidz §im zinamo
pneimonijas risku saistiba ar inhalg§jamam kortikosteroidus
saturosam zalém, ko lieto hroniskas obstruktivas plauSu slimibas
(HOPS) arstesanai. HOPS ir hroniska plausu slimiba, kuras
gadijuma tiek bojati vai aizsprostoti elpceli un plausu alveolas,
radot elpoSanas trauc€jumus. Eiropas Savieniba (ES) HOPS
arstéSanai tick plasi izmantoti kortikosteroidi. Parasti tie tiek
lietoti, izmantojot inhalacijas ierices.

VertéSanas rezultati apstiprina, ka HOPS arstéSana lietoto
inhal&jamo kortikosteroidus saturo$u zalu sniegtais guvums
joprojam atsver risku. EMA Farmakovigilances riska vertéSanas
komiteja (PRAC) vértgja, vai starp dazadam kortikosteroidus
saturosam zalém ir riska atSkiribas, tacu $adas atSkiribas netika
pieraditas. Pneimonija joprojam ir bieza visu So lidzeklu blakne.

Arstiem jaturpina uzraudzit, vai pacientiem ar HOPS nerodas
pneimonijas pazimes. Jaievéro, ka pneimonijas kliniska aina un
pamatslimibas uzliesmojuma pazimes var parklaties.

Vairak par §im zalem
Kortikosteroidi ir iekaisumu mazinosas zales, kas tiek plasi
izmantotas dazadu slimibu arst€Sanai. Tie ir lidzigi dabiskiem

hormoniem, ko parasti izstrada virsnieres. Lietojot tos inhalacijas
veida, tie piesaistas receptoriem elpcelos un mazina plausu

ickaisumu, tadgjadi atvieglojot elpoSanu. Tie parasti tick lietoti ar
inhalatoriem, kas satur tikai kortikosteroidu vai kortikosteroidu
kombinacija ar citam zalém (piemé&ram, ilgstoSas darbibas béta-2
agonistiem, kas paplasina elpce]us). Beklometazons, budezonids,
flunizolids, flutikazons, proprionats un flutikazona furoats ir
kortikosteroidi, kas registreti HOPS arstéSanai. Kortikosteroidus
saturo$as zales ES registrétas gan centraliz&ta, gan nacionalas
zalu registracijas procediiras.

Vairak par So procediiru

ST veértesana tika sakta pec Eiropas Komisijas liguma 2015.
gada 7. maija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu. So
vertesanu veica Farmakovigilances riska vértésanas komiteja, kas
atbild par droSuma jautajumiem saistiba ar cilvékiem paredz&tam
zaléem. PRAC vertesanas ietvaros izstradaja ieteikumus, kas tika
parsiititi Cilvékiem paredz€to zalu komitejai (CHMP), kura
pienéma gala 1@mumu.

Vere

18 March 2016 EMA/197713/2016 PRAC reviews known risk of
pneumonia with inhaled corticosteroids for chronic obstructive pulmonary
disease. Review finds no differences in this risk between product.

Available:  http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document library/
Press_release/2016/03/WC500203476.pdf (retrieved 22.03.2016.).

Sakta cukura diabéta zalu “kanagliflozins” vertéSana

Eiropas Zalu agentira (EMA) sakusi cukura diabéta zalu
“kanagliflozins” vert€Sanu saistiba ar to, ka Sobrid notiekosa
kliniska pétijuma CANVAS biezak tika noveroti apaksgjo
ekstremitasu amputacijas gadijumi, kas galvenokart skara kaju
pirkstus.

Mingtie amputacijas gadifjumi pétjjuma ietvaros tika
noveroti gan kanagliflozina, gan placebo lietotaju grupas, un
iespgjamiba, ka kanagliflozina lietoSana palielina apaksgjo
ekstremitasu amputaciju skaitu, Sobrid nav apstiprinata. EMA
Farmakovigilances riska vertéSanas komiteja (PRAC) lugusi So
zalu registracijas apliecibas Ipasnickam (RAI) sniegt plasaku
informaciju, lai izvertetu, vai kanagliflozina lietoSana varétu biit
saisttta ar lielaku apaks$gjo ekstremitasu amputacijas risku un
vai nepiecieSamas jebkadas parmainas So zalu lietoSana Eiropas
Savieniba (ES).

Pacientiem, kam ir cukura diab&ts (Ipasi pacientiem ar slikti
kontrolétu cukura diab&tu un sirds un asinsvadu problémam),
ir palielinats infekcijas un c¢ilu risks, tapec var bit javeic
apaksgjas ekstremitates amputacija.

12 citos jau pabeigtos kliniskos p&tijumos ar kanagliflozinu
netika noverots $ads amputacijas skaita pieaugums. Neliels,
statistiski nenozimigs amputacijas skaita pieaugums tika
noverots arT Sobrid notiekosa pétjuma CANVAS-R. Gan

CANVAS, gan CANVAS-R ieklauti augsta riska pacienti ar sirds
un asinsvadu problémam.

PRAC lugs sniegt datus arT par citam §as grupas zalém,
kas zinamas ka SGLT2 inhibitori, proti, dapaglifiozinu un
empagliflozinu.

Kanagliflozina vertésanas laika ES wvalstu, kur §is zales
tiek izplatitas, atbilstoSie veselibas apriipes specialisti sanéma
vestuli veselibas apriipes specialistam (VVAS) ar sikakiem
ieteikumiem par p&du ikdienas kopSanas nozimi komplikaciju
riska mazinasana.

Mingta vestule veselibas apripes specialisti sanéma
atgadinajumu par pedu ikdienas kopSanas nozimi p&du briicu
un tulznu novérsana, ka arT par to arst€Sanu laikus, ja Sadi
bojajumi raduSies, lai novérstu inficeSanos un ciiloSanu.
Pacienti ar palielinatu amputacijas risku (pieméram, pacienti,
kam iepriekS jau veikta kada amputacija) riipigi jauzrauga.
Piesardzibas noltka arsti var apsvért kanagliflozina lietoSanas
partraukSanu, ja pacientam rodas nozimigas ar p&du veselibu
saistttas komplikacijas.

Kaut gan Latvija kanagliflozinu saturosas zales Sobrid netiek
izplatitas, Zalu valsts agentira uzskata, ka batiski veselibas
apriipes specialistiem atgadinat par pedu ikdienas kopSanas
nozimi personam ar cukura diab&tu, publicgjot %o zalu RAI



VVAS tekstu Zalu valsts agenttras timekla vietnes www.zva.gov.
lv sadala “Jaunumi” 2016. gada 3. maija (PDF fails). Jautajumu
gadijuma pacientiem javerSas pie arsta vai farmaceita. Svarigi,
lai pacienti, kam ir cukura diab&ts, turpinatu lietot parakstitas
zales un nepartrauktu to lietoSanu, pirms tam nekonsultgjoties
ar veselibas apriipes specialistu.

Vairak par §tm zalem

Kanagliflozins ir divu centralizeti registrétu cukura diabgta
zalu — Invokana un Vokanamet (Vokanamet satur arm metforminu)
— aktiva viela, kas ES registrétas attiecigi 2013. un 2014. gada.

Kanagliflozins ir SGLT2 inhibitors. Tas darbojas, niergs
blokgjot olbaltumu, ko sauc par natrija un glikozes ko-
transportvielu 2 (sodium glucose co-transporter 2, SGLT2).
Asinim filtr€joties nierés, SGLT2 absorbé glikozi atpakal
asinsrite. Blok&jot SGLT2 darbibu, kanagliflozins veicina
glikozes izvadiSsanu ar urinu, tadgjadi mazinot glikozes Itmeni
asinis.

SGLT2 inhibitoriem pieder arT
empagliflozins.

dapagliflozins un

Vairak par CANVAS un CANVAS-R pétijumiem

CANVAS (CANagliflozin cardioVascular Assessment Study
— Kanagliflozina kardiovaskulara novert§juma pétjjums) ir
paslaik notiekoss ilglaika pé&tijums, kura noliiks ir noskaidrot,
vai kanagliflozins mazina kardiovaskularas (sirds un asinsvadu)
slimibas. Taja tiek salidzinata kanagliflozina un placebo
iedarbiba augsta riska pacientiem ar sirds problémam, lietojot
tos kopa ar cukura diabgta standarta apripi. No 2009. lidz
2010. gadam CANVAS petijums tika apstiprinats: Apvienotaja
Karalisté, Belgija, Cehija, Francija, Igaunija, Luksemburga,
Niderlandé, Norvégija, Polija, Spanija, Ungarija, Vacija un
Zviedrija.

Apaksgjo ckstremitasu amputacijas incidence pétijuma
ietvaros paslaik ir 7 gadijumi uz 1000 pacientu gadiem, lietojot

Zales ar aktivo vielu “fuzafungins”

Latvijas Zalu registra

Zalu valsts agentiira (ZVA) informg, ka, pamatojoties uz to,
ka aktivo vielu fuzafungins saturoSu zalu Bioparox registracijas
apliecibas 1pasnieks Servier Latvia SIA (Latvija) atsaucis Sis
zales no Latvijas tirgus, 2016. gada 27. maija §is zales tika
izslégtas no Latvijas Zalu registra.

Arstiem no 2016. gada 21. aprila japartrauc Bioparox
parakstiSana pacientiem.

Latvijas arsti 2016. gada 21. aprili sanémusi informaciju, ka
rikoties saskana ar zalu atsauksanu — ZVA saskanotu SI4 Servier
Latvia vestuli veselibas apripes specialistiem “Tirgl vairs
nebiis pieejamas fuzafunginu saturosas zales lietoSanai uz mutes
glotadas un deguna (Bioparox)”. ST véstule $2 gada 21. aprili
publicéta arT ZVA majaslapa www.zva.gov.lv.

Pacientiem, kas patlaban lieto §1s zales, jadodas pie arsta, lai
parrunatu turpmako arstéSanu.

100 mg kanagliflozina diena, un 5 gadijumi uz 1000 pacientu
gadiem, lietojot 300 mg kanagliflozina diena, salidzinajuma ar
3 gadijumiem uz 1000 pacientu gadiem placebo grupa. Viens
pacienta gads ir lidzvertigs 1 pacientam, kas 1 gadu lieto $Ts
zales. P&tijuma tika ieklauti aptuveni 4300 pacientu. Lidz §im
minéta petljuma ietvertie pacienti novéroti vidéji 4,5 gadus.

CANVAS-R pétijums ir paslaik notiekoS$s pétfjums, kura
ieklauta lidziga pacientu populacija ka CANVAS pétijuma. Sai
pétijuma apaks$jo ekstremitdSu amputacijas incidence ir 7
gadijumi uz 1000 pacientu gadiem, lietojot kanagliflozinu, un 5
gadijumi uz 1000 pacientu gadiem, lietojot placebo. ST atikiriba
nav statistiski nozimiga. Lidz §im pacienti, kas icklauti Sai
petijuma, noveroti videji 0,75 gadus.

CANVAS un CANVAS-R pétijumu Neatkariga datu uz-
raudzibas komiteja ir ieteikusi turpinat Sos petijjumus.

Vairak par So procediru

Kanagliflozina vértéSana tika sakta péc Eiropas Komisijas
liguma saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 20. pantu.

VertéSanu veic PRAC, kas ir atbildiga par droSuma
jautajumu izvertésanu saistiba ar cilvékiem paredz&tam zalem.
PRAC izstradas turpmakus ieteikumus.

Turpmaka procediiras gaita: PRAC ieteikumi tiks parsttiti
Cilvekiem paredzeto zalu komitejai (CHMP), kas ir atbildiga
par jautdgjumiem saistiba ar cilvékiem paredz&tajam zalém un
pienems gala [émumu. Veért€Sanas procediiras pédgja posma
Eiropas Komisija pienems juridiski saistosu l@mumu, kas bis
piem&rojams visas Eiropas Savienibas dalibvalstTs.

Vere

15 April 2016 EMA/267042/201 EMA reviews diabetes medicine
canagliflozin. Review follows data on toe amputations in ongoing
study. Available:  http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document
library/Referrals _document/Canagliflozin_20/Procedure_started/
WC500204901.pdf (retrieved 22.06.2016.).

1zslégtas no

Fuzafungins ir antibiotisks un pretiekaisuma Iidzeklis
izsmidzinasanai deguna un mutes dobuma augsgjo elpcelu
infekciju, to vida rinofaringita (saauksté$anas), arstéSanai.

Fuzafunginu saturoSu zalu atsaukSana Eiropas Savienibas
(ES) valstis, to vidd arT Latvija, veikta, pamatojoties uz Eiropas
Zalu agentaras (EMA) Farmakovigilances riska vértésanas
komitejas (PRAC) zinojumu par fuzafunginu saturosam zalém.
PRAC zinojuma secinats, ka, nemot véra augsgjo elpcelu slimibu
vieglo gaitu un izarstésanos bez zalu lietosanas, So zalu lieto$anas
guvums neatsver iespgjamu alergisku reakciju risku, ka ari
mikrobu nejutiguma (rezistences) pret antibiotiskiem Iidzekliem
risku.

Informacija par fuzafunginu saturoSu zalu vertéSanu ES
pieejama EMA timekla vietn€ www.ema.europa.eu/ema.



ZVA informé

Publicéts kopsavilkuma zinojums par rekombinanto
VIII koagulacyjas faktoru saturoSu zalu lietoSanu
1ieprieksS nearsttiem pacientiem ar smagu A
hemofiliju un inhibitoru veidoSanas risku

Eiropas Zalu agentiras Farmakovigilances riska vérté$anas
komiteja (PRAC) izvertejusi tris zalu lietoSanas noveérojuma
petijumu metaanalizes datus un sagatavojusi kopsavilkuma
zinojumu. P&tjumu mérkis bija noteikt inhibitoru (antivielu)
veidosanas risku pret atseviskam rekombinanto VIII koagulacijas
faktoru saturo$am zaléem, tas lictojot iepriek§ nearstétiem
pacientiem ar smagu A hemofiliju.

Pacientiem ar A hemofiliju trikst VIII koagulacijas faktora.
Tapec tas tiek ievadits, lai arstétu asinoSanu un nodrosinatu
regularu profilaksi, veicinot normalu asinsreci. Inhibitoru
veidoSanas pret VIII faktoru var mazinat So zalu terapeitisko
darbibu.

PRAC secinaja, ka Sobrid pieejamie pieradijumi neapstiprina
Kogenate Bayer/Helixate NexGen saistibu ar palielinatu VIII
faktora inhibitoru raSanas risku, salidzinot ar citu rekombinanto
VIII koagulacijas faktoru saturo$u zalu radito risku ieprieks
nearstétiem pacientiem. Sie secindjumi ir saskana ar iepriekigjiem
PRAC vertésanas rezultatiem par Kogenate Bayer/Helixate

NexGen 2013. gada.

PRAC ieteica rekombinanto VIII koagulacijas faktoru
saturo$o zalu registracijas apliecibu TpaSniekiem sekot lidzi
publicétiem pétfjumiem par inhibitoru veido$anos un nodrosinat
zalu informacijas atjauninasanu, ja nepiecieSams.

Plasaka informacija par vértéSanas rezultatiem pieejama
Eiropas Zalu agenttiras majaslapa www.ema.europa.eu.

Vére

European Medicines Agency,
and Events” Meeting highlights from the Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee (PRAC) 10-13 May 2016. PRAC concludes on
meta-analysis on the risk of inhibitor development in severe haemophilia
patients receiving recombinant factor VIII products. Available: http://
www.ema.europa.eu/ema/index.jsp? curl=pages/news_and_events/
news/2016/05/news_detail 002528.jsp&mid=WCO0b01ac058004d5¢c1 (re
trieved 21.06.2016.).

www.ema.europa.eu, Ssection ‘“News

Izdots 2016. gada Latvijas Republikas Zalu registrs

Zalu valsts agenttra (ZVA) izdevusi jauno Latvijas Republikas
Zalu registru 2016, lai nodroSinatu arstus, farmaceitus un citus
veselibas nozares specialistus, ka arT plasaku sabiedribu ar
pilnigu un oficialu informaciju par zalém. Izdevums pieejams gan
drukata, gan elektroniska formata USB datu nesgja.

Zalu registrs ietver informaciju par 7114 nacionali,
savstarpgja atziSanas procedira, decentralizéta procediira,
centralizeti registrétam, paraléli importétam un paraléli izplatitam
zalém. Izdevuma publicéti zalu nosaukumi, zalu formas, aktivo
vielu starptautiskie nosaukumi (INN), stiprums/koncentracija,
farmakoterapeitiska grupa, anatomiski terapeitiski ktmiskas
klasifikacijas (ATK) kods, registracijas numurs, izsnieg$anas
kartiba un registracijas apliecibu ipasnieki.

Elektroniskaja izdevuma ar zalu aprakstiem un lietoSanas
instrukcijam izveidota €rta informacijas mekléSanas forma, kuras
izmantoSanai ikdiena nav nepiecieSams internets. Taja ieklautie
zalu apraksti palidz€s arstam un farmaceitam izveleties pacientam
piem@rotakas zales, ka arT noskaidrot vai precizét butisku
informaciju par zalu pareizu lietoSanu, iesp&jamam blakném u.c.
informaciju, tadgjadi veicinot zalu drosu lietoSanu.

ZVA aicina arstus, farmaceitus un citus veselibas nozares
specialistus iegadaties Zalu registra oficialo drukato izdevumu
(13,52 EUR ar PVN) vai/un Zalu registra oficialo elektronisko
izdevumu ar zalu aprakstiem un lietoSanas instrukcijam (7,83
EUR ar PVN), kas biis atbalsts ikdienas darbam un padarts ertaku
zalu ording$anu pacientam.

Latvijas Republikas Zalu registru var sanemt ZVA, Jersikas

iela 15, Riga, 1l. kabineta, vai pa pastu (pasta izdevumus
apmaksa sanemgjs). Pieteikties izdevuma sanemsanai var pa talr.
67078422 vai pa e-pastu: info@zva.gov.lv. Norekinaties var ZVA
uz vietas, 11. kabineta (tikai bezskaidras naudas norekini), vai ar
parskaitijumu.

Latvijas Republikas Zalu registra aktuala versija piecjama
ZVA majaslapa: www.zva.gov.lv — Registrs, ka arT aktualo
informaciju miné&taja sadala iesp&jams lejupladet .xml formata.

Zaju valsts agentara

LATVIJAS REPUBLIKAS
ZALU REGISTRS

OFICIALS IZDEVUMS

2016

© Zalu valsts agentiira
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ZVA informeé

Informaciju par zalem mekl€ arT Registra
Zalu valsts agentiiras timekla vietné

Velamies vérst arT uzmanibu, ka Zalu valsts agentiiras (ZVA)
timekla vietnes www.zva.gov.lv sadala “Registrs” ir aktuala un
oficiali apstiprinata informacija par zalém. Registra iesp&ams
apliikot visu zalu lietosanas instrukcijas un aprakstus, informaciju
par zalu maksimali pielaujamo cenu aptieka un citus datus.

Zalu registrs ietver informaciju par nacionali, savstarpgja
atziSanas procedira, decentralizéta procedira, centralizéti
registrétam un paraléli importétam zaleém.

Ka meklet zales?

ZVA timekla vietnes sadala “Registrs”, klikskinot uz izvélnes
”Atveért mekleéSanu Zalu registra”, esosa mekléSanas forma
informaciju par zalém var meklét gan tikai péc kada viena
raksturlieluma, pieméram, péc zalu vai aktivas vielas nosaukuma,
gan izvéloties vairakus krit€rijus. Zalu registra ieviesta iesp&ja

mekl&t zales arT pec izsniegSanas kartibas, izmantojot krit€rijus
“recepSu” un “bezrecepSu” zales.

P&c klikskinasanas uz piedavato zalu nosaukuma lauka tiks
atverts logs “Informacija par zalem”, kas ietver $adus datus:

e zalu forma;

e aktivas vielas nosaukums;

»  registracijas informacija;

*  izsniegSanas kartiba;

* anatomiski terapeitiski Kkimiskas klasifikacijas (ATK)

kods;

* informacija par zalu lietoSanu bérniem;

»  zalu lieto$anas instrukcija;

»  zalu apraksts un cita informacija.

Labaja pusé izvelné ”Produkti” ir informacija par zalu
maksimali pielaujamo cenu aptieka eiro ar PVN, par zilu
mark&umu un cita informacija.

' =]
Latvijas Zalu registrs x
€ @ @ | https//wwwavagoviv/zalu-regisrs/ ¢ |[Q seorn e 9 3 A O =
Latvijas Zalu registrs
Slépt formu

2alu nosaukums, aktiva viela, |
red. apl. ipasnieks vai ATK kods:

(papildu mekl&anas parametri)

| Meklét registra |

© Zalu valsts adentira

Paldies par dalibu aptauja!

Paldies veselibas apriipes specialistiem par dalibu aptauja par Latvijas Republikas (LR) Zalu registra noderigumu un
eértako sanemsanas veidu. So aptauju Zalu valsts agentiira sadarbiba ar veselibas apriipes specialistu profesionalajam asociacijam
veica elektroniski 2016. gada sakuma. Aptauja piedalijas 206 dalibnicki. Dazus no aptaujas rezultatiem aicinam skatit zemak.

1. Kur Jas ieguistat informaciju par Latvija

registréetam zaléem?

0,5%

© LR Zalu registra gramata (drukata formata)
(O LR Zalu registra USB datu nesé&ja
@ Meklgju informaciju www.zva.gov.lv, sadala Registrs

2. Vai ar1 turpmak Jus veletos iegit informaciju par
zalem drukata izdevuma “LR Za|u registrs”?

o
& o

Cito! — 2016/2 (65)
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ZVA informé

Jauns 1zdevums “Zalu patérina statistika 2015”

Zalu valsts agentira sagatavojusi un publicgjusi ikgad&jo
statistikas parskatu par zalu pateripu valsti ”Zalu paterina
statistika 2015”.

Parskata ieklauta informacija par kopgo zalu realizaciju
eiro, iepakojumu skaitu, realizacijas sadalfjumu pa atseviskam
patérétaju grupam, sadalfjumu péc zalu izsniegSanas kartibas,
ka arT informacija par visvairak pardotam zalém Latvija un zalu
patérinu definétas dienas devas uz 1000 iedzivotdjiem diena
(DID).

Zalu patérina statistikas datus var izmantot, lai vertétu zalu
lietosanas tendences Latvija gan kvalitativi, gan kvantitativi,
proti, ka mainas atsevisku zalu patérin$ kada no zalu grupam,
cik atri un vai paradas tirgli jaunakas aktivas vielas kada no zalu
grupam, ka ari zalu patérina apjomu, pieméram, lai vértétu plasa
un Saura spektra antibiotiku patéripa attiecibu vai pamanitu kadu
zalu, iesp€jams, parlieku lielu patérinu.

Saskanpa ar zalu patérina statistikas datiem, kopgjais zalu
realizacijas apjoms Latvija pédgjos gados ir pastavigi pieaudzis.
Kops 2011. gada tas gada ir bijis tuvu 300 miljoniem eiro (ar
PVN), 2015. gada sasniedzot 336 miljonus, ko veidoja registréto
zalu apgrozijums 332 milj. eiro apjoma un neregistréto — 4 milj.
eiro.

Latvijas zalu razotaju realizacijas apjoms vietgja tirgii kop$
2011. gada palielingjies aptuveni par 4 miljoniem eiro, 2015.
gada sasniedzot 16 miljonus eiro. Meldoniju saturo$as zales pérn
bijusas visvairak pardotas Latvijas razotaju zales péc realizacijas
apjoma eiro, savukart péc iepakojumu skaita visvairak
pardotas bija Latvija razotas zales ar aktivo vielu kombinaciju:
paracetamols, acetilsalicilskabe un kofeins.

Gluzi ka gadu ieprieks, zalu patérina struktira doming zales
sirds un asinsvadu sist€émas slimibu arstésanai (33%), tam seko
zales pret gremoSanas trakta un vielmainas slimibam (24%),
zales nervu sist€mas (10%), asins un asinsrades organu (10%) un
citu organu sistému slimibu arstésanai.

2015. gada Latvija registréto zalu viena iepakojuma vidgja

&

Z3u vk adorura

ZALU PATERINA STATISTIKA

STATISTICS ON MEDICINES
CONSUMPTION

2015

ZALU VALSTS AGENTORA
STATE AGENCY OF MEDNCINES

2016

cena bija nedaudz virs 7 eiro, un, salidzinot ar ieprieksgjo
gadu, ta palielinajusies par 3%. Savukart neregistréto zalu viena
iepakojuma vidgja cena 2015. gada bija apméram 17 eiro, un tas
pieaugums ir par 18%.

Vairak informacijas izdevuma »Zalu patérina statistika
2015” Zalu valsts agentliras majaslapas www.zva.gov.lv sadala
“Publikacijas” > “Zalu patérina statistika”.

Piezime.

Aprékinos par zalu patérinu Latvija netika pemti véra dati par zalu
pardosanas apjomu no vienas zalu lieltirgotavas citai zalu lieltirgotavai.
Datu avots: Zalu lieltirgotavu iesniegtie zalu realizacijas parskati Zalu
valsts agentiirai.

Ziojumu par zalu blakném statistika

Zalu valsts agentiira (ZVA) apkopo un vert€ sapemtos
zinojumus par zalu blakusparadibam. Kops 2001. gada ZVA
uztur Latvija novéroto zalu blaknu datubazi, un kops 2004. gada
sanemta informacija tiek nositita ievietoSanai Eiropas Savienibas
(ES) datubazé EudraVigilance jauna zalu riska identific€Sanai.
Katru gadu ZVA veic Latvijas datubazg ievietotas informacijas
analizi, tai skaita verte ari zinosanas aktivitati Latvija.

2015. gada zalu blaknu zinosSanas aktivitate Latvija ir nedaudz
palielinajusies. Pe&rn ZVA pavisam sanéma 314 zinojumus par
zalu blakném (skat. 1. att€lu)

Arsti un farmaceiti pérn iesniegusi 51 zinojumu. Savukart
Slimibu profilakses un kontroles centrs (SPKC) sniedzis 89
zinojumus par vakcinu blakném. Taja pasa laika registracijas
apliecibas Tpasnieku aktivitates raditdjs, salidzinot ar ieprieksgjo
gadu, ir bijis stabils.

Par vienu un to pasu blaknes gadfjumu var tikt sanemti vairaki
zinojumi, jo viens un tas pats vai cits zinotajs var iesniegt papildu
zinojumus. Tadeél nozimigs raditdjs ir blaknu klinisko gadijumu
skaits, par ko ZVA konkréta gada ir zipots. 2015. gada ZVA
sanémusi informaciju par 198 klmiskiem gadijumiem.

1. attels. Zalu blakgu zinojumu skaits no 2009. lidz 2015. gadam.

375

312 314

306
295 290

160

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

© Zalu valsts agentiira
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ZVA informe

ZALU PATERINA STATISTIKA

2015. GADA

Zalu kopeéjais apgrozijums

(milj. EUR ar PVN)

3]3/{5,4%
311 A
% ,6%

2013 2014 2015

Videji par
13%

*

Cenas pieaugums

450

zalu produktiem

Videji par
18%

Cenas samazinajums

447

zalu produktiem

$

Zalu paterina sadalijums galvenajas
ATK grupas (DID*)

2014 2015

@) Sirds - asinsvadu sisttema 33%

(D) Sz 2%
) o e 10%

6 Nervu sistéma 10%

Vispieprasitakas recepSu zales péc
starptautiska nosaukuma (DID*)

Zalu valsts agentara

Zalu paterina sadalijums peéc zalu izsniegSanas
kartibas (% no kopéja apgrozijuma EUR)

Recepsu

zales 81 %

19%

Bezrecepsu
zales

Videéja zalu iepakojuma
vairumtirdzniecibas cena (EUR)

Zalu cenu
diapazons (EUR)

70%

no visam <5

Latvija patérétam
zalem cena ir

lidz 50 EUR - 5-50

0,4%

cenas 50 - 100
pieaugums
100 - 500
0,
30 _/0 o—o\o 500 - 1000
no visam
Latvija patérétam
zalem cena ir >1000

lielaka par 50 EUR

2013 2014 2015

Latvijas un arvalstu razotaju tirgus dalas
(milj. EUR)**

2013 2014 2015

Vispieprasitakas bezrecepsu zales péc

starptautiska nosaukuma (DID*)

©0%%9%6 0.%.0 0.?..

Atorvastatin

Colecalciferol

Ramipril

* DID - definetas dienas devas uz 1000 iedzivotajiem diena
** nav ieklauts Latvija neregistréto zalu apgrozijums

Acetylsalicylic acid  Ibuprofen Xylometazoline

DATI: ZALU VALSTS AGENTURA

Infografika
“Zalu
patérina
statistika
2015. gada”

Zalu  valsts  agentiira
(ZVA)  sagatavojusi  jau-
nu infografiku, kura sniegta
informacija par zalu patérina
statistiku Latvija pagajusaja
gada.

Infografika ieklauta infor-
macija par kop&jo zalu reali-
zaciju eiro, visvairak pardo-
tam recepSu un bezrecepsu
zalém, zalu cenu parmainam,
vidgjo zalu iepakojuma vai-
rumtirdzniecibas cenu, ka arl
par zalu patérinu dazadu or-
ganu sist€tmu slimibu arste-
Sanai. Sniegta informacija par
Latvijas un arvalstu razotaju
tirgus dalu, ka arT cita infor-
macija.

Saskana ar ZVA statistikas
datiem, I1dzigi ka ieprieks€jos
gados, ar1 peérn lielaka dala
Latvija realizétu zalu bija re-
cepsu zales — 81%.

2015. gada zalu cena sa-
mazinajusies 447 zalu pro-
duktiem — vid&ji par 18%, bet
cenu paaugstinajums (vidgji
par 13%) deklaréts 450 zalu
produktiem.

Latvijas zalu razotaju rea-
lizacijas apjoms vietgja tirgh
2015. gada sasniedza 16 mil-
jonus eiro.

Pérn vispieprasitakas re-
cepSu zales péc starptautiska
nosaukuma bija holekalcife-
rols, atorvastatins un rami-
prils. Savukart vispieprasita-
kas bezrecepsu zales bija ace-
tilsalicilskabe un ibuproféns.

Infografika pieejama arT
Zalu valsts agenturas timekla
vietnes www.zva.gov.lv sada-
la “Publikacijas* > “Infografi-

113

kas®.
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No 2016. gada 1. marta aptickam janodroSina
informacijas latviesu valoda pievienoSana

neregistrétam zalem

Saskanpa ar grozijumiem Ministru kabineta 2006. gada 17.
janvara noteikumos Nr. 57 ”Noteikumi par zalu markéSanas
kartibu un zalu lieto$anas instrukcijai izvirzamajam prasibam”,
kas stajas speka 2016. gada 1. marta, aptiekam, izsniedzot
Latvija neregistrétas, individualiem pacientiem paredz&tas zales,
janodros$ina vismaz $adas informacijas valsts valoda pievieno$ana
(6.1. punkts):

e zalu nosaukums;

o aktivas vielas nosaukums, daudzums un paligvielas;

*  zalu forma un saturs;

e noradijumi par lietoSanu un ievadiSanas veids;

e 1pasi bridingjumi par zalu uzglabasanu bérniem

neredzama un nepieejama vieta un citi Tpasi bridinajumi
(ja noradits);

e deriguma termins;

* uzglabasanas nosacijumi (ja noradits);

e srijas numurs;

e T1pasi piesardzibas pasakumi, iznicinot neizlietotas zales
vai izmantotos materialus, kas bijusi saskaré ar Sim
zalém (ja noradits);

»  registracijas apliecibas Tpa$nicka nosaukums un adrese,
zalu razotaja nosaukums un adrese;

e iespgjamas blakusparadibas (ja noradits).

Ministru kabineta 2006. gada 17. janvara noteikumi Nr.
57 ”Noteikumi par zalu markéSanas kartibu un zalu lietoSanas
instrukcijai izvirzamajam prasibam” pieejami vietn€ www.
likumi.lv un Zalu valsts agentiiras timekla vietnes www.zva.gov.
v sadala ”Normativie akti”.

Turpmak regulari tiks public€ta informacija par
zalu piegades partraukumiem

Informacija pieejama Zalu valsts agenturas timekla vietnes sadala “Registrs”

No 2016. gada 1. junija Zalu valsts agentiiras (ZVA) timekla
vietné www.zva.gov.lv tiek publicéts aktuals saraksts ar zalem,
kas pastavigi vai uz laiku netiek laistas Latvijas tirgli. Saraksts
pieejams timekla vietnes sadala “Registrs”.

Saraksts ietver informaciju par zalu un aktivas vielas
nosaukumu, primara iepakojuma devu, skaitu iepakojuma,
produkta numuru, piegades partraukuma sakuma un paredzamo
piegades atjaunosanas datumu, ka arT par zalu aizvietoSanas
iesp&jam.

Saskana ar Ministru kabineta 2007. gada 26. jiinija noteikumu
Nr. 416 “Zalu izplatiSanas un kvalitates kontroles kartiba” 153.3.2.
apak$punktu zalu registracijas Ipasniekam jaiesniedz Zalu valsts
agentra pazinojums par registrétam zalém, kas pastavigi vai uz
laiku netiek laistas Latvijas tirgi.

Zalu razotajiem laiku pa laikam var nakties partraukt zalu
piegadi dazadu apsvérumu dél (razoSanas problémas, zalu vai
aktivo vielu kvalitates jautajumi u.c.). Agentira sadarbojas ar
razotajiem un, ja nepiecieSams, uzruna citu lidzigu zalu razotajus,
lai tie, iesp&jams, palielinatu produkcijas piegazu apjomu.

Savlaiciga inform&Sana par zalu piegazu partraukumiem

visam

iesaistitajam pusém ir
nodro§inatu turpmakas piegades, ka ari lai sanemtu informaciju
par alternativam zalém vai to, kad piegade tiks atjaunota.

ieguvums, lai planotu un



Zalu valsts agentiira ir izdevusi
2015. gada publisko parskatu

Zalu valsts agentiira (ZVA) ir izdevusi 2015. gada publisko

parskatu, kura apkopota informacija par agenturas darbu
pagajusaja gada.
Zalu valsts agentiiras direktors Svens Henkuzens: “2015.

gads Zalu valsts agentiirai ir bijis izaicinagjumiem bagats. Latvija
uznémas Eiropas Savienibas Padomes prezidjosas valsts
pienakumus, un agentiira rikoja septinus pasakumus farmaciju
regul&joso Eiropas iestazu sadarbibas tikla ietvaros. Latvijas
prezidentiira bija iesp&ja ietekm@t procesus un prioritates Eiropas
Savienibas darba kartiba, pieradit, ka Zalu valsts agenttra ir
lidzvertigs partneris Eiropas agenttiru sadarbibas tikla.”

Dazi skaitli, kas raksturo Zalu valsts agentiras paveikto:

e 2015. gada registrétas 348 zales,

*  izsniegtas 4594 atlaujas Latvijas Republika neregistrétu
zalu izplatiSanai,

» vairak neka 1684 atlaujas narkotisko, psihotropo zalu/
vielu un prekursoru importam/eksportam,

e 124 atlaujas paraléli importéto zalu izplatiSanai,

* izsniegtas 78 atlaujas zalu klinisko pétijumu veiksanai,

» Latvija kopuma 2015. gada noritéja 286 zalu kliniskie
petijumi,

*  sanemti 314 zalu blakusparadibu zinojumi,

e Zalu ekspertizes laboratorija parbauditi 104 zalu paraugi,
104 attirita Gdens paraugi, péc aptieku pieprasijuma
pagatavoti 432 titrétie $kidumi, indikatori un reaktivi,

o registréti 249 pazinojumi par medicinisko iericu laianu
apgroziba,

e izsniegti 137 brivas tirdzniecibas sertifikati
farmaceitiska produkta sertifikati,

e izsniegtas 330 aptieku licences, 44 zalu lieltirgotavu

un 22

Jauns 1zdevums par
farmakovigilanci

Eiropas Zalu agentiira (EMA) publicgjusi pirmo izdevuma
What’s new in Pharmacovigilance: QPPV Update numuru,
sniedzot ikvienam aktualu informaciju par farmakovigilanci.

Jaunais izdevums ietver rakstus par farmakovigilances
informacijas sisttmam un pakalpojumiem un par -citiem
farmakovigilances joma svarigiem jautajumiem. Turpmak
izdevums tiks publicéts EMA majaslapa www.ema.europa.
eu katru ceturksni. Savukart EMA informativais biletens
Pharmacovigilance Programme Update vairs netiek izdots.

b
@

28ju valsts agentara

ZALU VALSTS AGENTURAS

PUBLISKAIS PARSKATS
2015

WAV

VIAYé

licences, 10 zalu razoSanas vai importéSanas uznémumu
licences un 2 licences zalu razoSanas uzpémumam, kas
razo aktivo vielu.
Zalu valsts agentiras 2015. gada publisko parskatu lasiet
www.zva.gov.lv sadala “Publikacijas”.
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ARSTNIECIBAS PERSONAS, FARMACEITA ZINOJUMS
PAR ZALU BLAKUSPARADIBU

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

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

kontakttalruni un/vai e-pasta adresi)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Zalu nosaukums un forma

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

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

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

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



Kam ir pienakums zinot?

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

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

Zinojiet par buitiskam blakneém ar1 tad, ja zales

pasaule tiek lietotas jau sen un blakne ir labi zinama!

2) veselibas traucéjumiem, kas rodas,

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

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

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

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

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

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

3) blakném, kas radusas ipaSos gadijumos:

e augla ekspozicija zalém griutniecibas laika;

e  Dbeérna ekspozicija zalém, ja tas nonak mates piena;

e  bérniem, vecakiem cilvékiem;

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

e  arstésanas kludas dél;

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

5) neregistrétu zalu blakném;

6) mazak butiskam neparedzétam zalu blaknem.

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

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

Cik atri jazino?

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Kas péc tam notiek ar Jiisu zipojumu?

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

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



Izmainas Latvijas Republikas Zalu registra
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Zalu registra ieklautas zales
2016. gada 17. marta rikojums Nr. 2-20/29, 5. aprila rikojums Nr. 2-20/35, 26. aprila rikojums Nr. 2-20/42, 17. maija rikojums

Nr. 2-20/52.
Zalu nosaukums, forma un dozejums Starptautiskais nosaukums Reg_lstrvaql]as LB AT L ATK kods FEJEREE D Izplatls_?na'.s
’ 1pasnieks, valsts grupa ’ numurs nosacijumi
Brilleve 75 mikrogrami/20 mikrogrami, | Gestodenum, Ethinylestradiolum | Sandoz d.d., Slovénija pretapauglo$anas GO3AA10 | 16-0046 Pr.
75 mikrogrami/30 mikrogrami tabletes lidzeklis 16-0047
Moloxin 400mg/250ml $kidums Moxifloxacinum KRKA, d.d., Novo mesto, antibiotisks fidzeklis JO1MA14 | 16-0048 Pr.
infuzijam Slovénija
Oftan Akvakol 5 mg/ml acu pilieni, Chloramphenicolum Santen Oy, Somija antibakterials lidzeklis S01AA01 | 16-0049 Pr.
Skidums
Bupivacaine Accord 5mg/ml Skidums | Bupivacaini hydrochloridum Accord Healthcare Ltd, vietéjas anestézijas NO1BBO1 | 16-0050 Pr.
injekcijam Lielbritanija lidzeklis
Gemcitabine medac 38 mg/ml Gemcitabinum Medac Gesellschaft fiir onkologisks lidzeklis LO1BCO5 | 16-0051 Pr.
koncentrats infuziju Skiduma klinische Spezialpraparate
pagatavoSanai mbH, Vacija
Wamlox 5 mg/80 mg, 5 mg/160 mg, 10 | Amlodipinum, Valsartanum KRKA, d.d., Novo mesto, angiotenzina Il C09DBO1 | 16-0052 Pr.
mg/160 mg apvalkotas tabletes Slovénija antagonists un kalcija 16-0053
kanalu blokators 16-0054
Bosentan Teva 62,5 mg, 125 mg Bosentanum Teva B.V., Niderlande antihipertensivs fidzeklis | C02KX01 | 16-0055 Pr.
apvalkotas tabletes 16-0056
Bufar Easyhaler 80 mikrogrami/4,5 Budesonidum, Formoteroli fumaras | Orion Corporation, Somija | pretastmas fidzeklis RO3AK07 | 16-0057 Pr.
mikrogramifinhalacija, inhalacijas dihydricus
pulveris
Bufomix Easyhaler 80 mikrogrami/4,5 | Budesonidum, Formoteroli fumaras | Orion Corporation, Somija | pretastmas fidzeklis R0O3AK07 | 16-0058 Pr.
mikrogrami/inhalacija, inhalacijas dihydricus
pulveris
Duloxetine Sandoz 30 mg, 60 mg Duloxetinum Sandoz d.d., Slovénija citi antidepresanti NO6AX21 | 16-0059 Pr.
zarnas Skisto$as cietas kapsulas 16-0060
Etoricoxib Teva 60 mg, 90 mg, 120 mg | Etoricoxibum Teva B.V., Niderlande nesteroidie MO1AHO5 | 16-0061 Pr.
apvalkotas tabletes pretiekaisuma un 16-0062
pretreimatisma fidzekli 16-0063
Panzyga 100 mg/ml $kidums infuzijam | Immunoglobulinum humanum Octapharma (IP) Limited, cilvéka normalais JO6BA02 | 16-0064 Pr.
normale Lielbritanija imdnglobulins
Skudex 75 mg/25 mg apvalkotas Tramadoli hydrochloridum, Menarini International Opioidi kombinacija ar NO2AJ14 | 16-0065 Pr.Ill
tabletes Dexketoprofenum Operations Luxembourg neopioidu pretsapju
S.A., Luksemburga lidzekliem
Telmitex 40 mg/12,5 mg, 80 mg/12,5 Telmisartanum, Medana Pharma SA, Polija | angiotenzina Il C09DA07 | 16-0066 Pr.
mg, 80 mg/25 mg tabletes Hydrochlorothiazidum antagonists un diurétisks 16-0067
lidzeklis 16-0068
Enalapril/Lercanidipine PharmaSwiss | Enalaprili maleas, Lercanidipini PharmaSwiss Ceska AKE inhibitors, kalcija C09BB02 | 16-0069 Pr.
10 mg/10 mg, 20 mg/10 mg apvalkotas | hydrochloridum republika s.r.o., Cehija kanalu blokators 16-0070
tabletes
Allergodil 1,5 mg/ml deguna aerosols, | Azelastini hydrochloridum Meda Pharma SIA, Latvija | pretalergisks fidzeklis R0O1AC03 | 16-0071 Bez receptes
Skidums
Theraflu 1000 mg/12,2 mg/200 mg Paracetamolum, Phenylephrini Novartis Finland Oy, Somija | pretsaauksté$anas, NO2BE51 | 16-0072 Bez receptes
pulveris iek$kigi lietojama Skiduma hydrochloridum, Guaifenesinum pretklepus lidzeklis
pagatavoSanai
Theraflu 500 mg/6,1mg/100 mg cietdas | Paracetamolum, Phenylephrini Novartis Finland Oy, Somija | pretsaauksté$anas, NO2BE51 | 16-0073 Bez receptes
kapsulas hydrochloridum, Guaifenesinum pretklepus lidzeklis
Flurbiprofen Conventia 2,5 mg/ Flurbiprofenum Conventia Medical LLP, stomatologisks fidzeklis | AOTAD11 | 16-0074 Bez receptes
ml aerosols izsmidzinasanai mutes Lielbritanija
dobuma, $kidums
Rosuchen 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg | Rosuvastatinum Antibiotice S.A., Rumanija | hipolipidémiz&joss C10AA07 | 16-0075 Pr.
apvalkotas tabletes lidzeklis 16-0076
16-0077
16-0078
Valganciclovir Accord 450 mg Valganciclovirum Accord Healthcare Ltd, pretvirusu lidzeklis JO5AB14 | 16-0079 Pr.
apvalkotas tabletes Lielbritanija
Brabio 20 mg/ml $kidums injekcijam Glatirameri acetas Synthon BV, Niderlande iminmodulators LO3AX13 | 16-0080 Pr.
pilndlircé
Etoricoxib Zentiva 60 mg, 90 mg, 120 | Etoricoxibum Zentiva, k.s., Cehija nesteroidie MO1AHO05 | 16-0081 Pr.
mg apvalkotas tabletes pretiekaisuma un 16-0082
pretreimatisma fidzekli 16-0083
Fulvestrant Teva 250 mg $kidums Fulvestrantum Teva B.V., Niderlande antiestrogéns lidzeklis L02BA03 | 16-0084 Pr.

injekcijam pilnslirce

endokrinas terapijas
lidzekli
onkologisks lidzeklis




bez konservantiem, Skidums

Lielbritanija

Telmisartan/Hydrochlorothiazide Telmisartanum, Accord Healthcare Ltd, angiotenzina Il CO09DA07 | 16-0085 Pr.
Accord 40 mg/12,5 mg, 80 mg/12,5 mg, | Hydrochlorothiazidum Lielbritanija antagonists un diurétisks 16-0086
80 mg/25 mg tabletes lidzeklis 16-0087
Enstilar 50 mikrogrami/0,5 mg/g uz Calcipotriolum, Betamethasonum | LEO Pharma A/S, Danija antipsoriatisks idzeklis | DO5AX52 | 16-0088 Pr.
adas lietojamas putas
Iviverz 600 mg/300 mg apvalkotas Abacavirum, Lamivudinum f\ctavis Group PTC ehf., pretvirusu lidzeklis JO5AR02 | 16-0089 Pr.
tabletes Islande
Levofloxacin Actavis 5 mg/ml acu Levofloxacinum Actavis Group PTC ehf., oftalmologisks idzeklis | SOTAE05 | 16-0090 Pr.
pilieni, $kidums Islande
Amlodipine/Valsartan Teva 5 mg/160 | Amlodipinum, Valsartanum Teva B.V., Niderlande angiotenzina Il C09DBO1 | 16-0091 Pr.
mg, 10 mg/160 mg apvalkotas tabletes antagonists un kalcija 16-0092
kanalu blokators
Ezetimibe Accord 10 mg tabletes Ezetimibum Accord Healthcare Ltd, hipolipidémizéjoss C10AX09 | 16-0093 Pr.
Lielbritanija lidzeklis

Klimadynon 2,8 mg apvalkotas tabletes | Cimicifugae rhizomae extractum Bionorica SE, Vacija ginekologisks fidzeklis G02CX04 | 16-0094 Bez receptes

siccum
Zonisamide Sandoz 25 mg, 50 mg, 100 | Zonisamidum Sandoz d.d., Slovénija pretepilepsijas idzeklis | NOBAX15 | 16-0095 Pr.
mg cietas kapsulas 16-0096

16-0097

Adacel suspensija injekcijam pilnslircé | Vaccinum diphtheriae, tetani, Sanofi Pasteur S.A., gara klepus attirits JO7AJ52 | 16-0098 Pr.

pertussis sine cellulis ex elementis | Francija antigéns kombinéts ar

praeparatum, antigeni-o(-is) toksoidiem

minutum, adsorbatum
Olynth HA 0,5 mg/ml deguna aerosols | Xylometazolini hydrochloridum McNeil Products Limited, pretiesnu fidzeklis RO1AA07 | 06-0022 Bez receptes

—_— ¢ ° [ — -
Parregistretas zales
Zalu valsts agentiras Iémums par jaunu zalu registraciju ir speka piecus gadus p&c lémuma par zalu registraciju pienemsanas. Péc
pieciem gadiem kop$ 1@émuma par zalu registraciju pienemsanas Zalu valsts agentiira, pamatojoties uz riska un ieguvuma lidzsvara
atkartotu novertésanu, ir tiesiga pienemt [Emumu par zalu parregistraciju. Ja zales ir vienu reizi parregistrétas, Zalu valsts agentira var
pienemt l@mumu par zalu parregistraciju uz neierobezotu laika periodu, iznemot gadijumu, ja, pamatojoties uz zalu blakusparadibu
uzraudziba iegiitajiem pieradijumiem, Zalu valsts agentiira, parregistr&jot zales, ir piepémusi [émumu par zalu parregistraciju atkartoti

uz pieciem gadiem.

2016. gada 17. marta rikojums Nr. 2-20/29, 5. aprila rikojums Nr. 2-20/35, 26. aprila rikojums Nr. 2-20/42, 17. maija rikojums

Nr. 2-20/52.
Zalu nosaukums, forma un dozéjums Starptautiskais nosaukums Reqlsttagllas ghlisciRe Rl ano sl ATK kods Loyt Izplatns_'ana.s
’ 1pasnieks, valsts grupa ’ numurs nosacijumi
Cipralex 10 mg, 20 mg apvalkotas Escitalopramum H. Lundbeck A/S, Danija antidepresants NO6AB10 | 07-0298 Pr.
tabletes 07-0300
Mesar Plus 40 mg/12,5 mg, 40 mg/25 | Olmesartanum medoxomilum, Menarini International angiotenzina Il CO09DA08 | 10-0145 Pr.
mg apvalkotas tabletes Hydrochlorothiazidum Operations Luxembourg antagonists un diurétisks 10-0146
S.A., Luksemburga lidzeklis
Paclitaxel Accord 6 mg/ml koncentrats | Paclitaxelum Accord Healthcare Limited, | onkologisks lidzeklis L01CDO1 10-0295 Pr.
infuziju S8kiduma pagatavoSanai Lielbritanija
Cisplatin Accord 1 mg/ml koncentrats | Cisplatinum Accord Healthcare Limited, | onkologisks idzeklis LO1XAO01 10-0441 Pr.
infuziju Skiduma pagatavoSanai Lielbritanija
Alprazolam Orion 0,5 mg, 1 mg Alprazolamum Orion Corporation, Somija | anksiolttisks lidzeklis NO5BA12 | 11-0076 Pr.lll
tabletes 11-0077
Airtal 15 mg/g krems Aceclofenacum Gedeon Richter Plc., nesteroids pretiekaisuma | M02AA25 | 11-0249 Bez
Ungarija lidzeklis receptes

Omeprazole Aurobindo 10 mg, 20 Omeprazolum Aurobindo Pharma (Malta) | protonu siikna inhibitors | A02BC01 | 11-0295 Pr.
mg, 40 mg zarnas Skistosas cietas Limited, Malta 11-0296
kapsulas 11-0297
Doxorubicin Actavis 2 mg/ml Doxorubicini hydrochloridum Actavis Group PTC ehf,, onkologisks lidzeklis L01DBO1 11-0491 Pr.
koncentrats infuziju Skiduma Islande citotoksisks lidzeklis
pagatavosanai
Exemestane Accord 25 mg apvalkotas | Exemestanum Accord Healthcare Limited, | onkologisks dzeklis L02BG06 | 10-0305 Pr.
tabletes Lielbritanija
Candesartan Actavis 8 mg, 16 mg, 32 | Candesartanum cilexetilum Actavis Group PTC ehf,, angiotenzina Il receptoru | CO9CA06 | 11-0253 Pr.
mg tabletes Islande antagonists 11-0254

11-0255
Bramitob 300 mg/4 ml $kidums Tobramycinum Chiesi Pharmaceuticals aminoglikozidu JO1GBO1 11-0276 Pr.
izsmidzinasanai GmbH, Austrija pretmikrobu fidzekli
Oxcarbazepine Teva 300 mg. 600 mg | Oxcarbazepinum Teva Pharma B.V., pretepilepsijas idzeklis NO3AF02 | 09-0250 Pr.
apvalkotas tabletes Niderlande 09-0251




Zalu registrs

Paracetamol Kabi 10 mg/ml S8kidums | Paracetamolum Fresenius Kabi Polska Sp.z | pretsapju, pretdrudza NO2BEO1 | 10-0611 Pr.
infuzijam 0.0., Polija lidzeklis
Rosuvastatin Krka 5 mg, 10 mg, 15 Rosuvastatinum KRKA, d.d., Novo mesto, hipolipidémizéjoss C10AA07 | 11-0269 Pr.
mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg apvalkotas Slovénija lidzeklis 11-0270
tabletes 11-0271

11-0272

11-0273

11-0274
Zolpidem Vitabalans 10 mg apvalkotas | Zolpidemi tartras Vitabalans Oy, Somija miega un sedafivie idzekli | NOSCF02 | 11-0277 Pr.ll
tabletes
Rimantadine-Grindeks 100 mg Rimantadini hydrochloridum AS Grindeks, Latvija pretvirusu lidzeklis JO5AC02 11-0373 Pr.
apvalkotas tabletes
Herbion Efeja 7 mg/ml sirups Hederae helicis folii extractum KRKA, d.d., Novo mesto, atkrépoSanas fidzeklis RO5CA12 | 11-0444 Bez

siccum Slovénija receptes
Mifepristone Linepharma 200 mg Mifepristonum Linepharma International antiprogestagéns fidzeklis | GO3XB01 | 13-0151 Pr.Il stac.,
tabletes Limited, Lielbritanija gin.
[18F]FDG-FR 300 - 3100 MBg/ml Fludeoxyglucosum (18F) Eckert & Ziegler radiofarmaceitisks V09IX04 07-0392 Pr.ll stac.
Skidums injekcijam Radiopharma GmbH, Vacija | diagnostisks fidzeklis
Seroquel XR 300 mg, 400 mg ilgstosas | Quetiapinum AstraZeneca UK Limited, antipsihotisks lidzeklis NO5AH04 | 08-0014 Pr.
darbibas tabletes Lielbritanija 08-0015
Pantoprazole - Mepha 20 mg, 40 mg Pantoprazolum Mepha Lda., Portugale protonu siikna inhibitors | A02BC02 | 11-0125 Pr.
zarnas Skistosas tabletes 11-0126
Vancomycin CNP 1000 mg, 500 Vancomycinum CNP Pharma GmbH, Vacija | antibakterials lidzeklis JO1XA01 11-0188 Pr.
mg pulveris infaziju Skiduma 11-0189
pagatavoSanai
Vancosan 1000 mg, 500 mg pulveris Vancomycinum MIP Pharma GmbH, Vacija | antibakterials idzeklis JO1XA01 11-0190 Pr.
infuziju Skiduma pagatavoSanai 11-0191
Olvion 100 mg apvalkotas tabletes Sildenafilum Medochemie Ltd., Kipra erektilas disfunkcijas GO4BE03 | 11-0267 Pr.
arstéSanas fidzeklis

Duplecor 10 mg/10 mg, 10 mg/5 mg, Atorvastatinum, Amlodipinum Gedeon Richter Plc., hipolipidémizéjoss C10BX03 | 11-0286 Pr.
20 mg/10 mg, 20 mg/5 mg apvalkotas Ungarija lidzeklis, kombinacijas 11-0287
tabletes 11-0288

11-0289
Timlatan 50 mikrogrami/5 mg/ml acu | Latanoprostum, Timololum PharmaSwiss Ceska pretglaukomas fidzeklis | SO1ED51 | 11-0403 Pr.
pilieni, Skidums republika s.r.0., Cehija

- c . - - —_
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2016. gada 17. marta rikojums Nr. 2-20/29, 5. aprila rikojums Nr. 2-20/35, 26. aprila rikojums Nr. 2-20/42, 10. maija rikojums
Nr. 2-20/48, 17. maija rikojums Nr. 2-20/52, 27. maija rikojums Nr. 2-20/55.

Argininum, Acidum asparticum,
Acidum glutamicum, Glycinum,
Histidinum, Isoleucinum,
Leucinum, Lysinum, Methioninum,
Phenylalaninum, Prolinum,
Serinum, Threoninum,
Tryptophanum, Tyrosinum,
Valinum, Natrii acetas trihydricus,
Natrii glycerophosphas, Kalii
chloridum, Magnesii chloridum
hexahydricum, Calcii chloridum
dihydricum, Glucosum
monohydricum

Zalu nosaukums, forma un dozéjums Starptautiskais nosaukums Reg_istrvéclijas TEEES | R EE T O ATK kods el Izplatiéana§
’ 1pasnieks, valsts grupa ’ numurs nosacijumi
Maxidex 1 mg/ml acu pilieni, Dexamethasonum S.A. Alcon-Couvreur N.V., kortikosteroids S01BA01 00-0064 Pr.
suspensija Belgija
Strutenes laksti RFF arstniecibas auga | Chelidonii herba A/S Rigas farmaceitiska citi terapeitiski idzekli | VO3AX 00-0180 Bez receptes
droga fabrika, Latvija
Maxidex 1 mg/g acu ziede Dexamethasonum S.A. Alcon-Couvreur N.V., oftalmologisks fidzeklis | SO1BA01 03-0192 Pr.
Belgija
Zyvoxid 100 mg/5 ml granulas iekskigi | Linezolidum Pfizer Europe MA EEIG, antibiotisks lidzeklis JO1XX08 04-0287 Pr.
lietojamas suspensijas pagatavos$anai Lielbritanija
Zitraval 2 g ilgsto$as darbibas Azithromycinum Pfizer Europe MA EEIG, antibiotisks lidzeklis JO1FA10 09-0080 Pr.
granulas iekSkigi lietojamas Lielbritanija
suspensijas pagatavosanai
OLIMEL N5E emulsija infazijam Olivae oleum raffinatum, Soiae Baxter S.A., Belgija parenteralas baroSanas | BO5BA10 | 10-0245 Pr.
oleum raffinatum, Alaninum, [idzeklis
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OLIMEL N7 emulsija infuzijam Olivae oleum raffinatum, Soiae Baxter S.A., Belgija parenteralas baroSanas | BOSBA10 | 10-0246 Pr.
oleum raffinatum, Alaninum, lidzeklis
Argininum, Acidum asparticum,
Acidum glutamicum, Glycinum,
Histidinum, Isoleucinum,
Leucinum, Lysinum, Methioninum,
Phenylalaninum, Prolinum,
Serinum, Threoninum,
Tryptophanum, Tyrosinum,
Valinum, Glucosum monohydricum
Zoledronic Acid Pfizer 4 mg/5 Acidum zoledronicum Pfizer Europe MA EEIG, bisfosfonati MO5BA08 | 13-0115 Pr.
ml koncentrats infiziju Skiduma Lielbritanija
pagatavoSanai
Tolixete 1,5 mg/ml aerosols Benzydamini hydrochloridum PharmaSwiss Cgska pretsapju, AO1AD02 | 15-0065 Bez receptes
izsmidzinasanai mutes dobuma, republika s.r.o., Cehija pretiekaisuma lidzeklis
Skidums
Tolixete 3 mg presétas sukajamas Benzydamini hydrochloridum PharmaSwiss Cgska pretsapju, A01AD02 | 15-0066 Bez receptes
tabletes republika s.r.o., Cehija pretiekaisuma lidzeklis
Mallepes lapas RFF, arstniecibas auga | Farfarae folium A/S Rigas farmaceitiska atkréposanas fidzeklis | ROSCA 99-0161 Bez receptes
droga fabrika, Latvija
Celestoderm-V 1 mg/g krems Betamethasonum Merck Sharp & Dohme B.V., | kortikosteroids D07ACO1 | 01-0065 Pr.
Niderlande
Aromasin 25 mg apvalkotas tabletes Exemestanum Pfizer ltalia s.r.|., Italija onkologisks idzeklis L02BG06 | 02-0063 Pr.
Metastron 37 MBg/ml $kidums Strontii chloridum, 89 Sr GE Healthcare Limited, radioterapeitisks V10BX01 02-0413 Pr.ll stac.
injekcijam Lielbritanija lidzeklis
Poliorix $kidums injekcijam Vaccinum poliomyelitidis GlaxoSmithKline Biologicals | poliomiefita vakcina JO7BF03 03-0562 Pr.
inactivatum S.A., Belgija
Carboplatin Pfizer 10 mg/ml Carboplatinum Pfizer Europe MA EEIG, onkologisks idzeklis LO1XA02 04-0138 Pr.
koncentrats infiziju $kiduma Lielbritanija
pagatavosanai
Paroxetine Orion 20 mg apvalkotas Paroxetinum Orion Corporation, Somija antidepresants NOBABO5 | 09-0525 Pr.
tabletes
Reactin 10 mg mikstas kapsulas Cetirizini dihydrochloridum McNeil Products Limited c/o | prethistamina fidzeklis | ROBAEO7 | 11-0137 Bez receptes
Johnson & Johnson Limited,
Lielbritanija
Vinorelbine Mylan 10 mg/ml Vinorelbinum Mylan S.A.S, Francija onkologisks fidzeklis L01CA04 | 12-0209 Pr.
koncentrats infuziju Skiduma
pagatavoSanai
ActiTussin Honey & Lemon 20 mg/ml | Guaifenesinum McNeil Products Limited, atkrépodanas fidzeklis | ROSCA03 | 12-0228 Bez receptes
sirups Lielbritanija
Vellofent 67 mikrogramu, 133 Fentanylum Aziende Chimiche Riunite narkotisks analgétisks | NO2ABO3 | 12-0318 Pr.l
mikrogramu, 267 mikrogramu, 400 Angelini Francesco - lidzeklis 12-0319
mikrogramu, 533 mikrogramu, 800 A.C.RAF.S.p.A, ltalija 12-0320
mikrogramu tabletes lietoSanai zem 12-0321
méles 12-0322
12-0323
Fludarabine Kabi 50 mg pulveris Fludarabini phosphas Fresenius Kabi Oncology onkologisks idzeklis L01BB05 13-0081 Pr.
injekciju vai infaziju Skiduma Plc., Lielbritanija
pagatavoSanai
Zendractin 4 mg/100 ml Skidums Acidum zoledronicum PharmaSwiss Ce§ka bisfosfonati MO5BA08 | 13-0237 Pr.
infuzijam Republika s.r.o., Cehija
Xenazine 25 mg tabletes Tetrabenazinum PharmaSwiss Ce§ka neirologisks lidzeklis | NO7XX06 | 14-0062 Pr.
Republika s.r.o., Cehija
Lodotra 1 mg, 2 mg, 5 mg ilgstosas Prednisonum Mundipharma GmbH, Austrija | glikokortikoids H02AB07 | 13-0105 Pr.
darbibas tabletes 13-0106
13-0107
Seroquel 100 mg, 200 mg apvalkotas | Quetiapinum AstraZeneca UK Limited, antipsihotisks lidzeklis | NO5AH04 | 01-0120 Pr.
tabletes Lielbritanija 01-0121
Flumazenil Pharmaselect 0,1 mg/ Flumazenilum Pharmaselect International | antidots V03AB25 | 08-0385 Pr.
ml $kidums injekcijam/koncentrats Beteiligungs GmbH, Austrija
infuziju Skiduma pagatavoSanai
Nicorette Icemint 2 mg, 4 mg Nicotinum McNeil AB, Zviedrija pretsmékésanas NO7BAO1 10-0147 Bez receptes
arstnieciska koslajama gumija lidzeklis 10-0148
Atorgamma 10 mg, 20 mg, 40 mg Atorvastatinum Warwag Pharma GmbH & hipolipidémiz&joss C10AA05 | 10-0488 Pr.
apvalkotas tabletes Co.KG, Vacija lidzeklis 10-0489
10-0490
Klimadynon 2,8 mg apvalkotas tabletes | Cimicifugae rhizomae extractum Bionorica SE, Vacija ginekologisks fidzeklis | G02CX 11-0053 Bez receptes
siccum
Confortlax 5,9 g pulveris iekskigi Macrogolum McNeil Products Limited, osmotiskas darbibas | AOBADE5 | 12-0061 Bez receptes
lietojama Skiduma pagatavosanai Lielbritanija caurejas fidzeklis
Bedicort A 0,5 mg/30 mg/g ziede Betamethasonum, Acidum PharmaSwiss Ceska kortikosteroidu un DO7XC01 | 12-0134 Pr.
salicylicum republika s.r.o., Cehija pretiekaisuma lidzeki
Zolacitor 4 mg/5 ml koncentrats Acidum zoledronicum Norameda UAB, Lietuva bisfosfonati MO5BA08 | 12-0291 Pr.

infaziju Skiduma pagatavo$anai
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Pancod 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg Oxycodoni hydrochloridum PharmaSwiss Ceska narkotisks analgétisks | NO2AA05 | 14-0092 Pr.l
ilgstosas darbibas tabletes republika s.r.0., Cehija lidzeklis 14-0093

14-0094

14-0095
Bengay Greaseless krems Methylis salicylas, Mentholum McNeil Products Limited, analgétisks lidzeklis MO02AX10 | 97-0086 Bez receptes
150 mg/100 mg/g Lielbritanija
Actifed Expectorant 100 mg/30 mg/1,25 | Triprolidini hydrochloridum, McNeil Products Limited, atkréposanas fidzeklis | ROSCA 98-0625 Bez receptes
mg/5 ml sirups Pseudoephedrini hydrochloridum, | Lielbritanija

Guaifenesinum

Gemzar 200 mg, 1000 mg pulveris Gemcitabinum Eli Lilly Holdings Limited, onkologisks fidzeklis L01BCO5 | 00-0393 Pr.
infuziju S8kiduma pagatavoSanai Lielbritanija 00-0394
Cresophene 1,11 mg/g + 50 mg/g Dexamethasoni acetas, Thymolum | Septodont SAS, Francija stomatologisks lidzeklis | AOTAD11 | 03-0494 Pr.
dentals Skidums
Finasteride Portfarma 5 mg apvalkotas | Finasteridum Portfarma ehf, Islande prostatoterapeitisks G04CB0O1 | 09-0454 Pr.
tabletes lidzeklis
Nodom 20 mg/ml acu pilieni, Skidums | Dorzolamidum Medana Pharma SA, Polija | pretglaukomas lidzeklis | SOTEC03 | 11-0452 Pr.
Imavec 100 mg, 400 mg apvalkotas Imatinibum Helm AG, Vacija onkologisks idzeklis LO1XEO1 13-0254 Pr.
tabletes 13-0255
Prepalepan 5 mg/ml, 10 mg/ml, 15 mg/ | Levetiracetamum EVER Neuro Pharma GmbH, | pretepilepsijas idzeklis | NO3AX14 | 14-0011 Pr.
ml $kidums infazijam Austrija 14-0012

14-0013
Cefazolin Hospira 1 g, 2 g pulveris Cefazolinum Hospira UK Limited, antibiotisks idzeklis Jo1DB04 14-0116 Pr.
injekciju vai infuziju Skiduma Lielbritanija 14-0117
pagatavoSanai
Cefepime Hospira 1 g, 2 g pulveris Cefepimum Hospira UK Limited, antibiotisks lidzeklis JO1DEO1 14-0120 Pr.
injekciju vai infuziju Skiduma Lielbritanija 14-0121
pagatavosanai
Bioparox 0,125 mg/deva aerosols Fusafunginum Servier Latvia SIA (Latvija) | antibiotisks lidzeklis R02AB0O3 | 95-0223 Pr.
izsmidzinasanai mutes dobuma un
deguna, Skidums

DroSuma izmainas zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas

2016. gada 18. marta rikojums Nr. 2-20/30, 24. marta rikojums Nr. 2-20/32, 1. aprila rikojums Nr. 2-20/34, 5. aprila rikojums Nr. 2-20/35,
15. aprila rikojums Nr. 2-20/37, 20. aprila rikojums Nr. 2-20/40, 26. aprila rikojums Nr. 2-20/42, 28. aprila rikojums Nr. 2-20/43, 10.
maija rikojums Nr. 2-20/46, 12. maija rkojums Nr. 2-20/49, 17. maija rikojums Nr. 2-20/51, 26. maija rikojums Nr. 2-20/54, 1. junija
rikojums Nr. 2-20/57, 8. junija Nr. 2-20/60.

Reg. Zalu nosaukums, zalu forma, Aktivas vielas Regl_str'izcuas
numurs stiprums/ koncentracija nosaukums & pllleclbas Izmainu batiba
1pasnieks, valsts :
15-0294 | Botox 100; 200; 50 Allergan Toxinum botulinicum A | Allergan Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
15-0295 | vienibas pulveris injekciju Skiduma Pharmaceuticals Precizéta lieto$ana hemifacialu spazmu gadijuma. Korigéta informacija, lai sniegtu
15-0293 | pagatavoSanai Ireland, Trija neparprotamus noradijumus par zalu uzglabasanu péc sagatavosanas.
97-0466 | Puri-nethol 50 mg tabletes, Mercaptopurinum Aspen Pharma leklauta dozé$ana bérniem ar lieko svaru, bridinajums par bieZaku asinsainas
Trading Ltd., Trija kontroli, lietojot lielas devas, bridindjums par paaugstinatu jutibu, infekcijam,
LeSa-Nihena sindromu, ultravioleto staru iedarbibu, pievienota informacija
par mijiedarbibu ar infliksimabu. Papildinata informacija par ietekmi uz
fertilitati, Blakusparadibas noraditas tabulas veida. Pievienota informacija par
blakusparadibu zino$anu.
99-0119 | Atacand 16 mg; 8mg tabletes Candesartanum AstraZeneca AB, Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
99-0118 cilexetilum Sodertalje, Zviedrija | apraksta 4.1. apakSpunkta novecojusais termins - “primara esenciala hipertensija
“labots uz “primara hipertensija’; 4.4. apakSpunkts papildinats ar informaciju
par Atacand lietoanu vienlaikus ar kotrimoksazolu (zinamu ari ka trimetoprimu/
sulfametoksazolu) un iesp&jamu hiperkaliémiju.
03-0167 | Crestor 10 mg; 20 mg; 5 mg Rosuvastatinum AstraZeneca UK Sakara ar péfijuma CHARON identificéto kltdu farmakokinétiskajos parametros
03-0168 | tabletes Limited, Lielbritanija | zalu apraksta 5.2. apakSpunkta precizéta informacija par rosuvantatina iedarbibu
09-0351 bérniem un pusaudziem ar heterozigotisku gimenes hiperholesterinémiju.
11-0078 | Amikacin B.Braun 10 mg/ml Amikacinum B.Braun Melsungen | Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
SKidums infazijam; AG, Vacija atjaunojama droSuma zinojuma darba dafiSanas procedaras akfivai vielai
Amikacin B.Braun 5 mg/ml $kidums amikacinam. Atjaunota un papildinata informacija par neirotoksicitati/ototoksicitati,
11-0079 | infazijam neiromuskularo un nefrotoksicitati. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Amukin. Atjaunota informacija par zalu devam un lietoSanas veidu.
Atjaunota informacija par amikacina aktivitates spektru.




05-0141 | Nebido 1000 mg/4 ml Skidums Testosteroni Bayer Pharma AG, | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
injekcijam undecanoas Vacija leklauts bridinajums ar papildinatu informaciju pacientiem, kuriem ir edémas
raSanas riska predispozicija, precizéti mijiedarbiba iesaistitie antikoagulanti -
kumarina atvasinajumi. Precizéts injicéSanas tehnikas apraksts. Papildinatas
blakusparadibas ar ellas mikroemboliju plausas.
08-0167 | YAZ 0,02 mg/3 mg apvalkotas Ethinylestradiolum, Bayer Pharma AG, | Atjaunots vides riska novértgjums. Balstoties uz vides riska novértgjuma
tabletes Drospirenonum Vacija péfijumiem, zalu apraksta 5.3. un 6.6. apakSpunkia ieklauts bridingjums par
etinilestradiola un drospirenona potencialo risku piesarnot ddens vidi.
99-0102 | Agnucaston 4 mg apvalkotas Agni casti fructus Bionorica SE, Vacija | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
tabletes extractum siccum leklauti bridinajumi par estrogénjufigiem audzé&jiem; mijiedarbiba ar dopamina
agonistiem un antagonistiem, estrogéniem un estrogénu aktivitati nomacosiem
lidzekliem; papildinatas blakusparadibas, farmakodinamiskas Tpasibas un
prekiiniskie dati par droSumu.
14-0268 | Sinupret extract 160 mg apvalkotas | Gentianae radicis, Bionorica SE, Vacija | Zalu apraksta precizéta droSuma informacija (par ekstragentu, indigo karmina
tabletes Primulae flos, Rumicis aluminija krasvielu. Zalu markéjuma teksta pievienots noradijums, ka zales nedrikst
herbae, Sambuci flos, lietot pacienti, kuriem ir vai kadreiz ir bijusi peptiskas ¢dlas slimiba.
Verbenae herbae
extractum siccum
99-0152 | Maraslavin 8kidums smaganam Piperis nigri fructus, BRIZ SIA, Latvija Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
Caryophylli flos, atjaunojama droSuma zinojuma nacionalas vértésanas proceddras zalém
Saturejae hortensis Maraslavin. leklauts bridinajums par $kiduma vaju iedarbibu uz cieto zobu audu
herba, Artemisiae demineralizaciju; papildinatas kontrindikacijas, noradot, ka zales kontrindicétas
pontici herba, Zingiberis bérniem un pusaudziem fidz 18 gadu vecumam, gratniecibas un krits baroanas
rhizoma perioda.
11-0276 | Bramitob 300 mg/4 ml $kidums Tobramycinum Chiesi Papildinats zalu apraksta 4.2.apakSpunkts, ieklaujot informaciju par PARI LC
izsmidzinasanai Pharmaceuticals PLUS vairakkartigi lietojamu izsmidzinataju, kas aprikots ar PARI TURBO BOY
GmbH, Austrija kompresoru un PARI LC SPRINT, kas aprikots ar PARI BOY Sx kompresoru
nodrosinato zalu izsmidzinasanas atrumu, kopéjo piegadato devu, masas vidéjo
airodinamisko diametru.
Za|u apraksta 4.8.apakSpunkta ieklauta nevélama blakusparadiba sénidu infekcija,
kura novérota viena nekontroléta kliniska pé&fjuma un mainits sastopamibas
biezums nevélamam blakusparadibam mutes dobuma kandidoze un produkiivs
klepus uz biezumu retak.
Za|u apraksta 4.4.apakSpunkta pievienota informacija par zalu izraisitu ototoksicitati
kfinisko péfijumu laika, 4.8.apakSpunkta pievienotas nevélamas blakusparadibas
atseviSkas tabulas veida, kas tika novérotas kiinisko pétijumu laika, pievienotas
blakusparadibas, kuras novérotas kiiniskajos p&fijumos ar citam tobramicinu
saturo§am zalém un atseviskas tabulas veida sakartotas iepriek$ noraditas
nevélamas blakusparadibas, kas iegitas pécregistracijas perioda izsmidzinamu
tobramicinu saturosam zalem.
13-0118 | Ibufanti 100 mg/5 ml suspensija Ibuprofenum CTO LT UAB, Tiek veikta zalu izsniegSanas kartibas maina no “pret recepti izsniedzamas zales”
iek3Kigai lietoSanai Lietuva uz “bez receptes izsniedzamas zales”. AtbilstosSi zalu bezrecepSu statusam
sagatavota lietoSanas instrukcija un markéjums, ka arf svitrotas terapeitiskas
indikacijas: osteoartrits, reimatoidais artrits, juventlais idiopatiskais artrits,
ankilizéjoSais spondilits, miksto audu reimatisms, pecoperacijas sapes. Atbilstosi
bezrecepSu zalu statusam pievienotas jaunas terapeitiskas indikacijas: vieglas un
vidéji stipras sapes tadas ka rikles iekaisums, migréna.
98-0660 | Nitromint 0,4 mg/dose zemméles Glyceroli trinitras Egis Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem
aerosols Pharmaceuticals un pamatojoties uz centrala proceddra EMEA/H/C/002737/0000 registréto
PLC, Ungarija za|u Adempas (riociguatum) novértéjuma zinojumu. Zalu apraksta 4.3. un 4.5.
apakspunkts papildinats ar informaciju par hipotensijas risku glicefina trinitrata un
riociguata vienlaicigas lieto$anas garjuma.
14-0194 | Rosulip 10 mg/10 mg cietas Rosuvastatinum, Egis Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
kapsulas Ezetimibum Pharmaceuticals Atjaunota informacija par mijiedarbibu ar fuzidinskabi; vienlaikus lietoto zalu
14-0195 | Rosulip 20 mg/10 mg cietas PLC, Ungarija (simeprevirs, eltrombopags, eritromicins) ietekmi uz rosuvastatina kopéjo
kapsulas iedarbibu; pievienota informacija no péfijuma ar ezetimibu pediatriskaja populacija
14-0196 | Rosulip 40 mg/10 mg cietas (ietekme uz AIAT, AsAT vai KFK).
kapsulas
09-0085 | Tensart HCT 160/12.5 mg Valsartanum, Egis Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
apvalkotas tablets Hydrochlorothiazidum Pharmaceuticals Zalu apraksta 4.5. apak$punkta pievienots jauns droSuma signals par palielinatu
09-0086 | Tensart HCT 160/25 mg apvalkotas PLC, Ungérija paaugstinatas jutibas risku pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem, lietojot
tablets allopurinolu kopa ar diurétiskiem lidzekliem, Tpasi tiazidiem.
09-0084 | Tensart HCT 80/12.5 mg apvalkotas
tabletes
96-0327 | Decaris 150 mg tabletes Levamisolum Gedeon Richter Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma

Plc., Ungarija

pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts 4.4 papildinats ar informaciju, ka
atkartota levamizola iedarbiba tiek saistita ar alergiskam reakcijam, tai skaita
hematologiskiem traucgjumiem, pieméram, leikopéniju. Piesardziba jaievéro lietojot
kombinacija ar zalém, kas var negafivi ietekmét hematopo€zi. Ka art informaciju,
ka ir zinojumi par leikocitoklastisku vaskulitu, levamizola nereglamentétas
lietoSanas gadijuma, lai imitétu kokalnu; precizéta un papildinata mijiedarbiba

ar alkoholu, kumarinam lidzigam zalém, albendazolu un ivermekiinu; precizétas
blakusparadibas; apakspunkts 5.3 papildinats ar prekiiniskiem péfijumu rezultatiem
zurkam un suniem.




08-0181 | SmofKabiven Central emulsija L-Alaninum, Fresenius Kabi AB, | Pievienota terapeitiska indikacija - zales ir paredzétas lietoSanai bérniem no 2 gadu
infdzijam L-Argininum, Glycinum, | Zviedrija vecuma. Pievienota informacija par devam un lietoSanu pediatriskaja populacija.

08-0180 | SmofKabiven Electrolyte Free L-Histidinum,

Central emulsija infdzijam L-Isoleucinum,

09-0020 | SmofKabiven Peripheral emulsija L-Leucinum, L-Lysinum,

infdzijam L-Methioninum,
L-Phenylalaninum,
L-Prolinum,
L-Serinum, Taurinum,
L-Threoninum,
L-Tryptophanum,
L-Tyrosinum, L-Valinum,
Calcii chloridum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas, Kalii
chloridum, Natrii acetas,
Zinci sulfas, Glucosum,
Soiae oleum raffinatum,
Triglycerida saturata
media, Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3 acidis
abundans

98-0832 | Diroton 10 mg; 20 mg; 5 mg Lisinoprilum Gedeon Richter Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

98-0831 | tabletes Plc., Ungarija leklauta mijiedarbiba ar audu plazminogéna aktivatoriem, papildinatas

98-0833 blakusparadibas ar hematokrita un hemoglobina imena pazeminasanos,

pievienota informacija, ka tableti var dalit divas vienadas devas.

07-0382 | Dolforin 100 micrograms/hour Fentanylum Gedeon Richter Atjaunota droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Durogesic. Informacija
transdermals plaksteris Plc., Ungarija saskanota zalu apraksta 4.4.-4.8. un 5.1. apakSpunkta.

07-0379 | Dolforin 25 micrograms/hour
transdermals plaksteris

07-0380 | Dolforin 50 micrograms/hour
transdermals plaksteris

07-0381 | Dolforin 75 micrograms/hour
transdermals plaksteris

03-0047 | Tri-Regol apvalkotas tabletes Levonorgestrelum, Gedeon Richter Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Trinordiol. Pievienotas

Ethinylestradiolum Plc., Ungarija kontrindikacijas: smaga dislipoproteinémija, zinama iedzimta vai iegtta venozas
vai arterialas trombozes predispozicija, pankreatits, ja tas saisfits ar smagu
hipertrigliceridémiju, pievienota mijiedarbiba ar tizanidinu un levotiroksinu,
papildinatas blakusparadibas.

02-0026 | Havrix 1440 ELISA vienibas/ml Viri hepatitidis A GlaxoSmithKline Tiek atjaunoti stabilitates dati veselibas apriipes specidlistu zind$anai Tslaicigu
suspensija injekcijam inactivatum Biologicals S.A., temperatiras svarstibu gadijumam. Pievienota mijiedarbiba ar monovalentu un

96-0351 | Havrix 720 ELISA vienibas/0.5 ml Belgija kombinétu vakcinu pret masalam, epidémisko parotitu, masalinam un véjbakam;
suspensija injekcijam pievienota informacija no péfijumiem par A hepatita sastopamibas samazind$anos

un kolekfivo imunitati, veicot masveida vakcinaciju.

97-0590 | Lamictal 100 mg; 2 mg; 200 mg; Lamotriginum GlaxoSmithKline Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

02-0401 | 25 mg; 5 mg; 50 mg kos|ajamas/ Latvia SIA, Latvija | Pievienota blakusparadiba - alopécija. Pie atseviSku nevélamo blakusparadibu

97-0591 | dispergéjamas tabletes apraksta pievienota informacija par reakciju uz zalem ar eozinofiliju un

97-0588 sistémiskiem simptomiem (DRESS). Atjaunota droSuma informacija saskana ar

97-0587 uznémuma droSuma pamatdatiem. Redakcionali korigéta informacija par zaju

97-0589 ietekmi uz graitniecibu (lieto$anas instrukcija).

14-0234 | Propofol Hospira 10 mg/ml emulsija | Propofolum Hospira UK Limited, | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
injekcijam/infazijam Lielbritanija Pievienota blakusparadiba - bezcukura diabéts.

15-0098 | Vancomycin Hospira 1000mg; Vancomycinum Hospira UK Limited, | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

15-0097 | 500mg pulveris infdziju $kiduma Lielbritanija 4.8. apakspunkta papildinatas blakusparadibas ar eozinoffliju un sistémiskiem
koncentrata pagatavo$anai simptomiem (DRESS) sindromu. Papildinata droSuma informacija par vankomicina

un béta laktama antibiotiku fizikalu nesaderigumu un nogulsnésanas varbitiba, kas
palielinas lidz ar vankomicina koncentraciju.

03-0240 | Diphereline 11.25mg, 22.5mg, Triptorelinum Ipsen Pharma SAS, | Atjaunota un harmonizéta droSuma informacija saskana ar periodiski atjaunojamo
3.75mg pulveris un $kidinatajs Francija droSuma zinojumu vértésanas darba dalisanas procediras DE/H/PSUR/0038/002
ilgstoSas darbibas injekciju galigo zinojumu. Atjaunota blakusparadibu tabula saskana ar jauniem
suspensijas pagatavo$anai farmakovigilances datiem - blakusparadibas noraditas atseviski sievietém un

virieSiem, precizéts to biezums.

11-0003 | Diphereline 22.5 mg pulveris un Triptorelinum Ipsen Pharma SAS, | Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Skidinatajs ilgstosas darbibas Francija Papildinats 4.2. un 5.1. apakSpunkts ar informaciju par ieguvumu terapija,
injekciju suspensijas pagatavo$anai pievienojot androgénus biosintézes inhibitorus (abiraterona acetatu) vai androgénu

receptoru inhibitorus (enzalutamidu) GnRH analogiem (triptorelinam) un tos lietojot
pacientiem ar metastatisku, pret kastraciju rezistentu prostatas vézi.

08-0130 | Concerta 18 mg; 36 mg; 54 mg Methylphenidati Johnson & Johnson | Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

08-0131 | ilgstosas darbibas tablets hydrochloridum UAB, Lietuva Atjaunota informacija par blakusparadibam: svitrotas - anoreksija, depresija;

08-0132 pievienota - akita aknu mazspéja; precizéta informacija par blakusparadibu

(paaugstinats alaninaminotransferazes, sarmainas fosfatazes un bilirubina imenis
asinis) biezumu.




98-0283 | Palin 200 mg cietas kapsulas Acidum pipemidicum Lek Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Pharmaceuticals Za|u apraksta 4.4. apak$punkta pievienots bridinajums pacientiem ar epilepsiju un
d.d., Slovénija citam neirologiskam patologijam par krampju risku; 4.6. precizéta informacija par
za|u iedarbibu griitniecém un barojosam matém; 4.8. apakSpunkts papildinats ar
blakusparadibam- miega traucéjumi, trice, galvassapes, ar smadzenu tisku saistiti
ilgstosi krampiji.
09-0536 | Diaprel MR 60 mg ilgsto$as Gliclazidum Les Laboratoires Atjaunota droSuma informacija zalu apraksta 4.4. un 4.5. apakSpunktos. Pievienota
darbibas tabletes Servier, Francija informacija par mijiedarbibu ar divskautnu asinszali (Hypericum perforatum) un
nepiecieSamibu monitorét glikozes imeni asinis. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
pievienots bridinajums par disglikémiju; 4.5. apakSpunkts papildinats ar jaunu
mijiedarbibu - vienlaikus lietojot ar fluorhinolonu grupas zalém, pastav disglikémijas
risks un akcentéts glikozes limena regularas kontrolésanas nozimigums
09-0537 | Gliclazide MR Servier 60 mg Gliclazidum Les Laboratoires Za|u apraksta 4.4. un 4.5. apakSpunktos pievienota informacija par mijiedarbibu ar
ilgstoSas darbibas tabletes Servier, Francija divSkautnu asinszali un nepiecieSamibu monitorét glikozes limeni asins. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par disglikémiju. 4.5. apakSpunkts
papildinats ar mijiedarbibu - vienlaikus lietojot gliklazidu un fluorhinolonu
grupas zales, pastav disglikemijas risks un akcentéts glikozes limena regularas
kontroléSanas nozimigums.
05-0582 | Cyklokapron 500 mg tabletes Acidum tranexamicum | Meda AB, Zviedrija | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Za|u apraksta 4.4., 4.8. un 4.9. apakSpunkta ieklauta informacija par krampjiem,
Tpasi péc traneksamskabes intravenozas lietoSanas vai lietoSanas lielas devas.
03-0304 | BCG-pulveris un 3Kidinatajs Stirps bacilli Calmette- | Medac Gesellschaft | Papildinata droSuma informacija atbilsto$i jaunajiem farmakovigilances datiem.
intravezikali lietojamas suspensijas | Guérin (BCG) fir klinische 4.2. apak$punkta pievienota informacija par optimalu terapijas ilgumu (vismaz 12
pagatavo$anai Spezialpréparate ménesi) un nepiecieSamibu individuali izvértét iequvumu un risku. Papildinatas
mbH, Véacija blakusparadibas - glomerulonefrits, tubulointersticials nefrits, pielonefrits,
nefrotiskais sindroms, hemofagocttiskais sindroms (biezums nav zinams).
Papildinati dati par ietekmi uz fertilitati - iesp&jama oligospermija un azoospermija.
6.6. apakSpunkta pievienota informacija par nepiecieSamibu izmantot lubrikantu, lai
mazinatu urinptsla traumas risku katetrizacijas laika.
13-0215 | Metex 10 mg; 12,5 mg; 15 mg; Methotrexatum Medac Gesellschaft | Papildinata droSuma informacija péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
13-0216 | 17,5 mg; 20 mg; 22,5 mg; 25 mg; fir klinische metotreksatam (2014.gada septembris) un saskana ar orginalajam zalém Lantarel.
13-0217 | 27,5 mg; 30 mg; 7,5 mg $kidums Spezialpréparate Za|u apraksta precizéta informacija par lietoSanu pacientiem ar nieru darbiba
13-0218 | injekcijam pildspalvveida pilnslircé mbH, Vacija traucéjumiem. Pievienots bridinajums par encefalopatijas/leikoencefalopatijas
13-0219 atfistibas risku; papildinata informacija par ietekmi uz gratniecibu. Pievienotas
13-0220 blakusparadibas: eozinofilija, garastavokla izmainas, akts aseptisks meningts,
13-0221 encefalopatija/leikoencefalopatija, deguna asinodana, sapes védera, pankreafts,
13-0222 smaganu iekaisums, ¢las, petehijas, stresa lizums, proteindrija, asténija.
13-0223
13-0214
03-0005 | Arcoxia 120 mg; 30 mg; 60 mg; 90 | Etoricoxibum Merck Sharp & Za|u apraksta papildinata informacija par 60mg un 90mg lielu devu lietoSanas
07-0353 | mg apvalkotas tabletes Dohme Latvija SIA, | efektivitati, atbilstosi p&tijumu P107 un P108 datiem. Precizéta ieteicama deva
03-0003 Latvija (60mg vienu reizi diena) reimatoida artrita un ankilizéjosa spondilita arstésanai.
03-0004
05-0061 | Ezetrol 10 mg tabletes Ezetimibum Merck Sharp & Pievienota terapeitiska indikacija kardiovaskulara notikuma novérsana,
Dohme Latvija SIA, | pamatojoties uz IMPROVE-IT péfijuma rezultatiem.
Latvija
08-0177 | Norspan 10mikrogrami/stunda, Buprenorphinum Mundipharma Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
08-0178 | 20mikrogrami/stunda 5mikrogrami/ GmbH, Austrija 4.8. apakSpunkta pievienota blakusparadiba agresija.
08-0176 | stunda
10-0501 | Femoston conti 0.5 mg/2.5 mg Estradiolum, Mylan Healthcare LietoSanas instrukcijas 2. punkta pievienots ieteikums piedalities mamografijas
apvalkotas tabletes Dydrogesteronum GmbH, Vacija skrininga programma.
13-0041 | Vancomycin Mylan 1000mg; Vancomycinum Mylan S.A.S, Atjaunota droSuma informacija zalu apraksta, nemot véra vadiinijas un
13-0042 | 500mg pulveris infdziju $kiduma Francija rekomendacijas par antibiotiku lietoSanu. 4.1. apak$punkta dots precizaks
koncentrata pagatavosanai indikaciju formul&jums. 4.2. apakspunkta doti noradijumi par vankomicina
koncentracijas kontroli seruma. 4.5. apakSpunkts papildinats ar pretvirusu
zalém, kuram ir nefrotoksiska iedarbiba. Papildinata mijiedarbiba ar peroralajiem
antikoagulantiem. 4.8. blakusparadibas sakartotas tabulas veida, pievienota
informacija par blakusparadibu zino$anu. 4.9. pievienots pardozé$anas simptoms -
“sarkana cilvéka” sindroms.
13-0040 | Nexplanon 68 mg implants Etonogestrelum N.V. Organon, Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Niderlande Papildinata informacija par implanta ievietoSanu un iznem$anu, un ar to saisito
komplikaciju risku.
15-0112 | Veregen 100 mg/g ziede Camelliae sinensis Nordic Pharma Za|u apraksta 5.3. apak$punkta papildinata informacija par toksicitati un augla
non fermentata folia s.r.0., Cehija affistibu.
extractum siccum,
rafinatum
10-0626 | Moviprep pulveris iek3Kigi lietojama | Macrogolum, Natrii Norgine Limited, Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
$kiduma pagatavosanai sulfas anhydricus, Lielbritanija apraksta 5.3. apakSpunkts papildinats ar nekiiniskas izpétes parskatu saisfiba ar

Natrii chloridum, Kalii
chloridum, Acidum
ascorbicum, Natrii
ascorbas

reprodukfivas toksicitates pétijumiem Movicol (makrogol 3350).




00-0166 | Lamisil 250 mg tabletes Terbinafini Novartis Finland Oy, | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
hydrochloridum Somija Pievienota kontrindikacija - hroniska vai akuta aknu slimiba.
94-0058 | Sandostatin 0.1 mg/ml kidums Octreotidum Novartis Finland Oy, | Zalu apraksta 4.2. un 6.6. apakSpunkta doti noradijumi par zau lietoSanu un
injekcijam Somija fikoSanos ar tam. 4.4. noradits natrija saturs zalés.
Sandostatin LAR 10 mg; 20 mg; 30
98-0428 | mg pulveris un $Kidinatajs injekciju
98-0429 | suspensijas pagatavosanai
98-0430
09-0379 | Octagam 100 mg/ml $kidums Immunoglobulinum Octapharma (IP) Pievienota terapeitiska indikacija- hroniska iekaisiga demieliniz&josa polineiropatija
infozijam humanum normale Limited, Lielbritanija | (HIDP). Pieredze attieciba uz intravenozu imtinglobulinu lietoSanu bémiem ar
HIDP ir ierobezota, pamatojoties uz retrospektivu neintervences pétijumu. 4.4.
apakspunkta ieklauts bridinajums par hemolizes affisfibas risku.
98-0397 | Dalacin C 150; 300 mg kapsulas Clindamycinum Pfizer Europe MA Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
98-0398 | Dalacin C 300 mg/2; Dalacin EEIG, Lielbritanija Za|u apraksta 4.4. apakSpunktam pievienots bridindjums par nopietnam
98-0609 | C 600 mg/4 ml ml Skidums paaugstinatas jutibas reakcijam, ieskaitot DRESS sindromu, Stivensa-DZonsona
98-0610 | intramuskularam injekcijam un sindromu, toksisko epidermalo nekrolizi, akitu generalizétu ekzantematozo
intravenozam inftizijam pustulozi; 4.8. apak$punkts papildinats ar blakusparadibam- clostridium difficile
kolits, anafilaktiskais Soks, anafilaktiska reakcija, hipersensivitate, angioedéma.
99-0149 | Depo-Medrol 200 mg/5 ml Methylprednisoloni Pfizer Europe MA Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
suspensija injekcijam acetas EEIG, Lielbritanija | apraksta 5.3. apakSpunkta ieklauta informacija par kancerogenitéti (palielinats
99-0147 | Depo-Medrol 40 mg/1 ml suspensija hepatocelularas adenomas un karcinomas gadijumu skaitu zurku téviniem,
injekcijam lietojot kortikosteroidus perorali), papildinata informacija par metilprednizolona
99-0148 | Depo-Medrol 80 mg/2 ml suspensija mutagenitati (nedaudz palielinats hromosomu struktiras izmainu gadijumu skaits
injekcijam Kinas kamju fibroblastu $tnu finija), reprodukiivo toksicitati (kortikosteroidi palielina
anomaliju atfistibas gadijumu skaitu, embrija/augla letalitati dzivniekiem). Zalu
apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums, ka kortikosteroidu terapija var
maskeét peritonttu, kunga-zarnu trakta darbibas traucéjumus; 4.6. apak$punkta
precizéta informéacija par lietoSanu gritniecibas un baroSanas ar kriti laika;
4.8. apakSpunkta noraditas nevélamas blakusparadibas - metabola acidoze,
lipomatoze, paaugstinats sarmainas fosfatazes limenis asinis, adas strijas.
99-1043 | Medrol 16 mg; 4 mg tabletes Methylprednisolonum Pfizer Europe MA Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
99-1042 EEIG, Lielbritanija | Zalu apraksta 4.4. apak$punkta ieklauts bridinajums, ka kortikosterodu terapija
var maskét peritonitu, kunga-zamu trakta darbibas traucgjumus, 4.8. apak$punkta
noraditas nevélamas blakusparadibas -peritonits, dislipidemija, lipomatoze,
periféra tlska, palielinats sarmainas fosfatazes imenis asinis, 4.6. apakSpunkta
precizéta informacija par lietoSanu gratniecibas un baro$anas ar krati laika. Zalu
apraksta 5.3. apak$punkta ieklauta informacija par kancerogenitati (palielinats
hepatocelularas adenomas un karcinomas gadijumu skaitu zurku téviniem,
lietojot kortikosteroidus perorali), papildinata informacija par metilprednizolona
mutagenitati (nedaudz palielinats hromosomu struktdras izmainu gadijumu skaits
Kinas kamju fibroblastu $anu finija), reprodukiivo toksicitati (kortikosterotdi palielina
anomaliju atfistibas gadijumu skaitu, embrija/augla letalitati dzivniekiem).
03-0513 | Solu-Medrol 1000 mg; 125 mg; Methylprednisolonum Pfizer Europe MA Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
03-0510 | 250 mg; 40 mg; 500 mg pulveris EEIG, Lielbritanija | apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums, ka kortikosteroidu terapija var
03-0511 | un 8kidinatajs injekciju Skiduma maskét peritonitu, kunga-zarmu trakta darbibas traucgjumus, precizéta informacija
03-0509 | pagatavosanai par sastava eso$am paligvielam- natriju un benzilspirtu; 4.6. apakSpunkta
03-0512 precizéta informéacija par lietoSanu gritniecibas un baroSanas ar kriti laika; 4.8.
apakspunkta noraditas nevélamas blakusparadibas -peritonits, metabola acidoze,
lipomatoze, periféra tiska. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. Zalu apraksta 5.3. apakSpunkta ieklauta informacija par
kancerogenitati (palielinats hepatocelularas adenomas un karcinomas gadijumu
skaitu Zurku téviniem, lietojot kortikosteroidus perorali), papildinata informacija
par metilprednizolona mutagenitati (nedaudz palielinats hromosomu strukttiras
izmainu gadijumu skaits Kinas kamju fibroblastu $inu nija), reprodukiivo toksicitati
(kortikosteroidi palielina anomaliju atfistibas gadijumu skaitu, embrija/augla letalitati
dzivniekiem).
00-0826 | Tazocin 4 g/0.5 g pulveris infaziju Piperacillinum, Pfizer Europe MA Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
$kiduma pagatavo$anai Tazobactamum EEIG, Lielbritanija | Zalu apraksta 4.5. apak$punkta pievienota informacija, par palielinatu akdtu nieru
bojajumu risku pacientiem, kuri vienlaicigi sanem piperacilinu/tazobaktamu un
vankomicinu.
01-0288 | Celebrex 100 mg, 200 mg cietas Celecoxibum Pfizer Limited, Papildinata droSuma informacija saskana ar kiinisko parskatu. Zalu apraksta
01-0289 | kapsulas Lielbritanija 4.2. apakSpunkta pievienota informacija par alternativam lietoSanas metodém

pacientiem, kuriem ir gratibas ar kapsulu nofidanu. 5.2. apakSpunkta pievienota
informacija par zalu uzstksanos pie alternafivam lietoSanas metodém. 4.4.
apakspunkta ieklauts bridinajums par apaksgja kunga - zamu trakta bojajuma
risku lietojot celekoksibu, nesteroido pretiekaisuma lidzek|u mijiedarbiba ar
glikokortikordiem, alkoholu un peroralajiem antikoagulantiem. 4.5. apakSpunkta
pievienota mijiedarbiba ar antihipertenzivajiem lidzekliem un ciklosporinu. 4.8.
apakSpunkta pievienota blakusparadibas - pniemonits, neaugliba sievietém un
muskulu spazmas un veikti redakcionali labojumi. 5.3. apakSpunkta pievienota
jauna informacija no nekiiniskajiem pétfjumiem.




08-0008 | Formetic 1000 mg; 500 mg; 850 mg | Metformini Pharmaceutical Pievienota terapeitiska indikacija - ,,Policistisku olncu sindroms (PCOS)".
08-0006 | apvalkotas tabletes hydrochloridum Works Polpharma Pievienota terapeitiska indikacija - ,,Prediabéta stavoklis: glikémijas traucejumi
08-0007 SA, Polija tuksa dusa (GTD) un/vai glikozes tolerances traucgjumi (GTT), kad, izmantojot tikai
uztura terapiju un fizisku slodzi, netiek panakta pietiekama glikeémijas kontrole”.
01-0358 | Strepsils Cool Mint 1.2 mg/0.6 mg | Alcohol Reckitt Benckiser Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
stkajamas tabletes 2,4-Dichlorobenzylicus, | (Poland) S.A., Polija | pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts 4.2 papildinats ar informaciju, ka
Amylmetacresolum minimala efekfiva deva jalieto péc iespéjas 1saku laiku, kads nepiecieSsams
01-0357 | Strepsils Honey & Lemon 1.2 Alcohol simptomu mazinasanai; apakSpunkts 4.8 papildinats ar nevélamam
mg/0.6 mg sikajamas tabletes 2,4-Dichlorobenzylicus, blakusparadibam - sapes védera, diskomforta sajita muté un izsitumi. Precizéta
Amylmetacresolum farmakoterapeitiska grupa un ATK kods no R02AA20 (various) uz R02AA03
01-0359 | Strepsils Menthol & Eucalyptus 1.2 | Alcohol (dihlorbenzilspirts).
mg/0.6 mg/8 mg sikajamas tabletes | 2,4-Dichlorobenzylicus,
Amylmetacresolum,
Levomentholum
01-0356 | Strepsils Vitamin C 1.2 mg/0.6 Alcohol
mg/100 mg siikajamas tabletes 2,4-Dichlorobenzylicus,
Amylmetacresolum,
Acidum ascorbicum,
Natrii ascorbas
00-0936 | Konakion MM paediatric 2 mg/0.2 Phytomenadionum Roche Latvija SIA, | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
mi $kidums ieksKigai lietoSanai vai Latvija leklauts bridinajums, ka lietoSanas bridr $kidums ampula nedrikst saturét dalinas.
injekcijam
00-0723 | Madopar 100 mg/25 mg Levodopum, Roche Latvija SIA, | Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
dispergéjamas tablets Benserazidum Latvija apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par iesp&jamu viltus pozitivu
00-0724 | Madopar 100 mg/25 mg cietas ketonvielu limeni urina analizes rezultatos; 4.8. apakSpunkta organu sistemu “Asins
kapsulas un limfatiskas sistémas traucgjumi” un “Adas un zemadas audu bojajumi” klases
96-0643 | Madopar 200 mg/50 mg tabletes blakusparadibam mainita sastopamibas biezuma grupa no “Nav zinams” uz “Reti”.
96-0353 | Madopar HBS 100 mg/25 mg
ilgstoSas darbibas cietas kapsulas
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 4.4. apakSpunkta ieklauts bridindjums par redzes nerva neiropatijas
injekciju/infaziju $kiduma un/vai redzes nerva iekaisuma risku, 4.5. apak$punkta labota informacija par
pagatavo$anai mijiedarbibu ar sofosbuviru, 4.8. apakSpunkta pievienota informacja par acu
bojajumiem, elpoSanas sistémas traucéjumu blakusparadibam pievienota plausu
fibroze.
09-0346 | Solian 100 mg/ml 8kidums iekSKigai | Amisulpridum Sanofi-aventis Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
lietoSanai Latvia SIA, Latvija | Pievienotas nevélamas blakusparadibas - neskaidra redze, aizlikts deguns un
99-0625 | Solian 200 mg tabletes osteopénija/osteoporoze. leklauts bridinajums par neskaidras redzes ietekmi uz
02-0276 | Solian 400 mg apvalkotas tabletes Spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
03-0409 | Alustal Skidums injekcijam Allergenum extractum | Stallergenes S.A., | Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Francija Za|u apraksta 4.2. apakSpunkta pievienota informacija par vélamo arstésanas
laiku un ilgumu; 4.3. apak$punkta pievienota kontrindikacija - nieru mazspéja;
4.4. apakSpunkts papildinats ar bridinajumu par zalu sastava eso$o aluminiju
un ar bridinajumu pacientiem, kas arstéti ar tricikliskajiem antidepresantiem un
monoaminoksidazes inhibitoriem; 5.1. apakSpunkta mainits ATK kods no V01 uz
V01AA20 un farmakoterapeitiska grupa uz- dazadu alergénu ekstrakti.
10-0340 | Calcigran Forte Extra D 500 mg/800 | Calcium, Takeda Nycomed Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
SV kos|ajamas tablets Colecalciferolum AS, Norvégija 4.6. apakSpunkta dzésta informacija par maksimalajam kalcija un D vitamina
devam. Zalu apraksta pievienota kontrindikacija “Smaga nieru mazspéja” un to
10-0061 | Calcigran Forte Flex 500 mg/400 raksturojo$ais glomerularas filtracijas atrums <30ml/min/1,73kv.m. LietoSanas
SV apvalkotas tabletes instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; Zalu apraksta parvietota informacija par
dazam |oti retam blakusparadibam no 4.9.apakspunkta uz 4.8.apakSpunktu.
96-0160 | Relium 5 mg apvalkotas tabletes Diazepamum Tarchomin Papildinata informacija par mijiedarbibu ar anestézijas un pretsapju fidzekliem,
Pharmaceutical antidepresantiem, klozapinu, alkoholu. Papildinatas blakusparadibas - anterograda
Works “Polfa” S.A., | amnézija, lidzsvara traucgjumi, miasténija (retak), bezmiegs, samanas zudums,
Polija hipotensija, sinkope, paaugstinati aknu funkcionalie raditaji, transaminazes (reti).
15-0334 | Seasonique 150 micrograms/30 Levonorgestrelum, TevaB.V., Za|u apraksta papildinata informacija par venozas un/vai arterialas trombozes,
micrograms +10 micrograms Ethinylestradiolum Niderlande trombembolijas attistibas risku; korigéta informacija par ricibu gadijuma, ja
apvalkotas tabletes aizmirsts lietot tableti.
02-0274 | Iberogast Skidrums iekskigai Iberis amarae UAB Bayer, Lietuva | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
lietoSanai extractum, Angelicae leklauts bridinajumi, ka jakonsultgjas ar arstu, ja stidzibas saglabajas péc 7 dienu
radix, Matricariae ilgas arsteSanas un ka bérniem fidz 6 gadu vecumam védera sapju gadijuma
flos, Carvi fructus, vienmér jakonsultéjas ar arstu.
Silybi mariani fructus,
Melissae folium,
Menthae piperitae
folium, Chelidonii herba,
Liquiritiae radix
98-0639 | Naloxon WZF Polfa 400 mikrogrami/ | Naloxoni Warszawskie Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma kliniska
ml 8kidums injekcijam hydrochloridum Zaklady eksperta slédzienu. Papildinati bridinajumi par lietoSanu pacientiem ar opioidu
Farmaceutyczne atkaribu, pacientiem ar sirds-asinsvadu, nieru un aknu slimibam. leklauta

Polfa S.A., Polija

informacija par mijiedarbibu ar etilspirtu un buprenorfinu. Blakusparadibas
sakartotas péc MedDRA klasifikacijas. Papildinati dati par uzsiksanos un izkliedi.
leklauta informacija par prekiiniskajiem péfijumiem ar zurkam.
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2016. gada marta, aprili un maija izsniegtas atlaujas paraléli importéto zalu izplatiSanai

Zalu registrs

Zalu nosaukums, forma un Starptautiskais Registracijas apliecibas =~ Farmakoterapeitiska ATK kods Registracijas Paralelais IzplatiSanas
dozejums nosaukums pasnieks, valsts grupa ’ numurs importetajs nosacijumi
Chlophazolin 150 mikrogrami | Clonidini hydrochloridum | Sopharma AD, Bulgarija | antihipertensivs fidzeklis | CO2ACO1 1000684 SIA Magnum Pr.
tabletes N50 Medical
Valeriana 30 mg apvalkotas Valerianae extractum Medica AD, Bulgarija nomierinoss lidzeklis NO5CM09 | 1000685 SIA Magnum Pr.
tabletes N100 hydroalcoholicum siccum Medical
Emzok 100 mg ilgstosas Metoprololi tartras TEVA Czech Industries | beta adrenoblokators C07AB02 1000686 SIA Jelgavfarm | Pr.
darbibas tabletes N30 s.r.0., Cehija
Cavinton Forte 10 mg tabletes | Vinpocetinum Gedeon Richter Plc., smadzenu asinsriti NO6BX18 1000687 SIA Magnum Pr.
N90 Ungarija uzlabojo$s idzeklis Medical
Rhinocort Aqua 64 pg deguna | Budesonidum AstraZeneca UK Limited, | pretalergisks fidzeklis R01AD05 1000688 SIA Magnum Pr.
aerosols, suspensija Lielbritanija Medical
ACC Long 600 mg putojosas | Acetylcysteinum Hexal AG, Vacija mukolitisks lidzeklis R05CBO1 1000689 SIA Elpis Bez receptes
tabletes N10
Mydocalm 50 mg apvalkotas Tolperisoni Gedeon Richter Romania | centralas darbibas MO3BX04 1000690 SIA Elpis Pr.
tabletes N30 hydrochloridum S.A., Rumanija miorelaksants
Permethrin LMP 40 mg/g ziede, | Permethrinum SIA "LMP", Latvija pretparazitu lidzeklis PO3AC04 1000691 SIA Farm Bez receptes
409 Impeks
Lacipil 6 mg apvalkotas tabletes | Lacidipinum GlaxoSmithKline Export | kalcija kanalu blokators C08CA09 1000692 SIA Magnum Pr.
N28 Limited, Lielbritanija Medical
Betaloc ZOK 100 mg ilgsto$as | Metoprololi succinas AstraZeneca UK Limited, |beta adrenoblokators C07AB02 1000693 SIA Elpis Pr.
darbibas tabletes N30 Lielbritanija
Tobrex 0,3% acu ziede Tobramycinum ALKON Laboratories antibiotisks lfdzeklis S01AA12 1000694 SIA Jelgavfarm | Pr.
HELLAS S.A,, Griekija
Skinoren 20 % kréms Acidum azelaicum Bayer Hellas ABEE, dermatologisks lidzeklis D10AX03 1000695 SIA Elpis Pr.
Griekija
Phlebodia 600 mg apvalkotas | Diosminum Laboratoires Innothera, | vazoprotektors, C05CA03 1000696 SIA Magnum Bez receptes
tabletes N30 Francija antivarikozs lidzeklis Medical
Enelbin 100 Retard 100 mg Naftidrofuryli oxalas Zentiva, k.s., Cehija periférisks vazodilatators | C04AX21 1000697 SIA Pr.
ilgstosas darbibas tabletes PHARMAMAX
Clostilbegyt 50 mg tabletes N10 | Clomipheni citras Egis Pharmaceuticals antiestrogéns fidzeklis G03GB02 1000698 SIA ABC Pr.
PLC, Ungarija pharma
Tanakan apvalkotas tabletes | Ginkgo bilobae extractum | Ipsen Pharma SAS, cerebralo un periféro N06DX02 1000699 SIA Bez receptes
N90 normatum Francija asinstiti uzlabojoss PHARMAMAX
lidzeklis
2016. gada marta, aprili un maija apturétas atlaujas paral€li import&to zalu izplatiSanai
Zalu nosaukums, forma un Starptautiskais Registracijas apliecibas Farmakoterapeitiska ATK kods Registracijas Paraléelais Izplati$anas
dozéjums nosaukums Tpasnieks, valsts grupa ’ numurs importétajs | nosacijumi
UnaFlux C 750 mg/60 mg/10 | Paracetamolum, Takeda Pharma AS, pretsaaukstésanas fidzeklis | NO2BE51 1000237 SIA Magnum | Bez receptes
mg putojoSais pulveris N8 Acidum ascorbicum, Igaunija Medical
Phenylephrini
hydrochloridum
UnaFlux 500 mg/25 mg/5 mg | Paracetamolum, Takeda Pharma AS, pretsaaukstésanas fidzeklis | NO2BE51 1000238 SIA Magnum | Bez receptes
apvalkotas tabletes N12 Coffeinum, Phenylephrini | Igaunija Medical
hydrochloridum
UnaFlux 500 mg/25 mg/5 mg | Paracetamolum, Takeda Pharma AS, pretsaaukstésanas lidzeklis | NO2BE51 1000238 SIA Magnum | Bez receptes
apvalkotas tabletes N24 Coffeinum, Phenylephrini | Igaunija Medical
hydrochloridum
IbuFlux 400 mg apvalkotas Ibuprofenum AS "Grindeks", Latvija nesteroids pretiekaisuma | MO1AEQ1 1000337 SIA Magnum | Bez receptes
tabletes N10 lidzeklis Medical
IbuFlux 400 mg apvalkotas Ibuprofenum AS "Grindeks", Latvija nesteroids pretiekaisuma | MO1AEO1 1000337 SIA Magnum | Bez receptes
tabletes N20 lidzeklis Medical
IbuFlux 400 mg apvalkotas Ibuprofenum AS "Grindeks", Latvija nesteroids pretiekaisuma | MO1AEO1 1000337 SIA Magnum | Bez receptes
tabletes N30 lidzeklis Medical
Fungoral 20 mg/g kréms 30 g | Ketoconazolum Johnson & Johnson pretsénisu lidzeklis D01AC08 1000036 SIA Elpis Pr.
Hellas A.E.B.E, Griekija
Nizoral 2 % kréms 15 g Ketoconazolum Janssen -Cilag Kft, pretsénisu fidzeklis DO1AC08 1000077 SIA Elpis Pr.
Ungarija
Plendil 10 mg ilgsto$as Felodipinum AstraZeneca Kft., Ungarija | kalcija kanalu blokators CO08CA02 1000111 SIA Elpis Pr.
darbibas tabletes N30
Duracef 500 mg cietas Cefadroxilum PharmaSwiss Ceska antibiotisks lidzeklis JO1DB05 1000223 SIA Elpis Pr.
kapsulas N12 republika s.r.0., Cehija
Quamatel 20 mg pulverisun | Famotidinum Gedeon Richter Plc., pretélas fidzeklis, H2 A02BA03 1000230 SIA Elpis Pr.
Skidinatajs injekciju Skiduma Ungarija receptoru inhibitors
pagatavoSanai N5
Dysport 500 V pulveris injekciju | Toxinum A Clostridii IPSEN EPE, Griekija miorelaksants MO3AX01 1000255 SIA Scandic Pr.
Skiduma N1 botulini haemagglutininum Pharma
multiplex
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Ferretab comp. cietas kapsulas | Ferrosi fumaras, Acidum | G.L. Pharma GmbH, antianémisks lidzeklis BO3ADO02 1000268 SIA Elpis Bez receptes
N100 folicum Austrija
Controloc 20 mg zarmas Pantoprazolum Nycomed GmbH, Vacija | pretéalas fidzeklis, protonu | A02BC02 1000280 SIA Elpis Pr.
Skistosas tabletes N14 sikna inhibitors
Augmentin 875 mg/125 mg Amoxicillinum, Acidum Beecham Group Plc, antibiotisks lidzeklis JO1CR02 1000356 SIA Elpis Pr.
apvalkotas tabletes N14 clavulanicum Lielbritanija
Sermion 30 30 mg apvalkotas | Nicergolinum Laboratorios Pfizer Lda, | asinsvadus paplasino$s CO4AE02 1000364 SIA Scandic Pr.
tabletes N30 Portugale lidzeklis Pharma
Dostinex 0,5 mg tabletes N8 | Cabergolinum Pfizer spol. s.r.0., Cehija | ginekologisks fidzeklis G02CB03 1000420 SIA Elpis Pr.
Leukeran 2 mg apvalkotas Chlorambucilum Aspen Pharma Trading | pretaudzéju idzeklis LO1AA02 1000438 SIA Elpis Pr.
tabletes N25 Limited, Trija
Panadol Baby 120 mg/5 ml Paracetamolum GlaxoSmithKline Export | pretdrudza, pretsapju NO2BEO1 1000525 SIA Elpis Bez receptes
suspensija iekSkigai lietoSanai Limited, Lielbritanija lidzeklis
100 ml
NuvaRing 0.120 mg/0.015 Etonogestrelum, NV Organon, Niderlande | pretapauglo$anas lidzeklis | G02BBO1 1000533 SIA Elpis Pr.
mg 24 stundas vaginalas Ethinylestradiolum
ievadiSanas sistéma
Androcur 50 50 mg tabletes, | Cyproteroni acetas Bayer B.V., Niderlande antiandrogéns lidzeklis GO3HAO1 1000205 SIA Scandic Pr.
N50 Pharma
Driptane Gé 5 mg tabletes, Oxybutynini Laboratoires Fournier SA, | antiholinergisks lidzeklis (G04BD04 1000233 SIA Jelgavfarm | Pr.
N60 hydrochloridum Francija
2016. gada marta, aprilt un maija anulétas atlaujas paral€li import&to zalu izplatiSanai
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dozejums nosaukums ipasnieks, valsts grupa ’ numurs importétajs | nosacijumi
Coldrex HotRem Lemon 750 Paracetamolum, GlaxoSmithKline pretsaaukstéSanas lidzeklis | NO2BE51 1000188 SIA Scandic Bez receptes
mg/10 mg/60 mg pulveris Acidum ascorbicum, Consumer Healthcare, Pharma
iek3Kigi lietojama Skiduma Phenylephrini GlaxoSmithKline Export
pagatavoSanai N10 hydrochloridum Ltd., Lielbritanija
Leukeran 2 mg apvalkotas Chlorambucilum Aspen Pharma Trading | pretaudzéju lidzeklis LO1AA02 1000657 SIA Pr.
tabletes N25 Ltd., Trija PHARMAMAX
Leukeran 2 mg apvalkotas Chlorambucilum Aspen Pharma Trading pretaudzéju idzeklis L01AA02 1000629 SIA ABC Pr.
tabletes N25 Limited, Trija pharma
Diclo-CT 75 mg/2 ml $kidums | Diclofenacum natricum | Ct-Arzneimittel GmbH, esteroids pretiekaisuma MO1ABO5 | 1000080 SIA Signamed | Pr.
injekcijam N10 Vacija lidzeklis
Betaserc 16 mg tabletes, N60 | Betahistini Abbott Healthcare pretreibona fidzeklis N07CAO01 1000093 SIA Elpis Pr.
dihydrochloridum Products B.V., Niderlande
Duspatalin 200 mg ilgsto$as Mebeverini Abbott Laboratories spazmolitisks lidzeklis A03AA04 1000316 SIA Elpis Pr.
darbibas cietas kapsulas N30 | hydrochloridum (Hellas) SA, Griekija
Depakine Chrono 500 mg Natrii valproas, Acidum | Sanofi - aventis France, | pretepilepsijas lidzeklis NO3AGO1 1000332 SIA Elpis Pr.
ilgstosas darbibas apvalkotds | valproicum Francija
tabletes N30
Clotrimazolum GSK 100 mg Clotrimazolum GlaxoSmithKline pretséniu lidzeklis GO1AF02 | 1000344 SIA Magnum | Pr.
vaginalas tabletes N6 Pharmaceuticals S.A., Medical
Polija
Macmiror Complex 500 mg/200 | Nifuratelum, Nystatinum | UAB "MRA", Lietuva antiseptisks dzeklis GO1AX 1000472 UAB MedLinija | Pr.
000 SV vaginalas kapsulas, Latvijas filiale
mikstas, N8
Bioparox 50 mg/10 ml aerosols | Fusafunginum Les Laboratoires Servier, | antibiotisks lidzeklis R02AB03 | 1000361 SIA Jelgavfarm | Pr.
izsmidzina$anai mutes dobuma Francija
un deguna, Skidums
Bioparox 50 mg/10 ml aerosols | Fusafunginum Les Laboratoires Servier, | antibiotisks idzeklis R02AB03 1000411 AS Recipe Plus | Pr.
izsmidzinasanai mutes dobuma Francija
un deguna, Skidums
Bioparox 50 mg/10 ml aerosols | Fusafunginum Les Laboratoires Servier, | antibiotisks lidzeklis R02AB03 1000421 SIA Elpis Pr.
izsmidzinasanai mutes dobuma Francija
un deguna, $kidums
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.
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