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2012. gada Veselibas ministrija
uzsaks pasakumus mates un bérna
veselibas uzlabosSanai

Ingrida Circene,
veselibas ministre

2012. gads tiks aizvadits mates un b€rna veselibas zZim&: Veselibas
ministrija saks mates un bérna veselibas apriipes uzlabosanas pasakumus,
pieskirot finans&jumu ar1 neauglibas arsteésanai.

Statistikaliecina, ka p&d&jo Cetru gadu laika Latvijaieverojami samazinajies
dzimuso bérnu skaits. Ja 2008. gada Latvija piedzima gandriz 24 tukstosi
beérnu, tad pern - mazak ka 19 tukstosi. Lai gan nedzivi dzimuso skaits, ka
ar zidainu un mates mirstiba pédgjo gadu laika mazinajusies, Sie gadijumi
Latvija joprojam ir biezak sastopami ka vidgji Eiropa.

Lai situaciju mainttu, esam izstradajusi Mates un bé&rna veselibas
uzlaboSanas planu 2012. -2014. gadam, paredzot informativus, atbalsta,
diagnostiskus un arstniecibas pasakumus mates un b&rna veselibas
apripes uzlaboSanai. Tapat planots uzmanibu veérst uz neauglibas
arstésanu, atvelot finans€jumu ar1 maksligai apaugloSanai. Demografijas
jautajumu kompleksai risinasanai istenos ar1 plasu starpnozaru sadarbibu.

Griitnieu, jauno mamigu un jaundzimu$o veselibas uzlaboSanai esam
iecergjusi ieviest principu “nauda seko gritniecei”, gritniecibas noverosana
iesaistot privati praktiz€joSus ginekologus un citus specialistus. Tapat paredzets
papildus ieviest valsts apmaksatas izmekleSanas metodes griitniecem un
jaundzimusajiem. Griitniecem, sievietém pecdzemdibu perioda lidz 42 dienam
un bémiem lidz divu gadu vecumam 25% apjoma kompens€s nepieciesamos
recepSu medikamentus. Savukart, lai operativi ieviestu nepiecieSamas
parmainas perinatalas apriipes sistema valsft un auditetu gadijumus, kuros mate
mirusi, plano izveidot uzraudzibas un analizes sistemu.

Patlaban jau uzsaks darbs pie centralizétas valsts registru sistémas
izveides, kura tiks ietverta informacija par personam, kuram nepiecieSama
valsts atbalsta programma neauglibas arsteSanai. Ieceréts arT izveidot
centraliz€tu spermas banku, ieklaut valsts apmaksato kompensg&jamo zalu
saraksta medikamentus neauglibas arst€Sanai, ka arT apmaksat neauglibas
diagnostiskos izmeklgjumus un mediciniskas apaugloSanas procediiras.

Neauglibas arstéSana nav atsevisku gimenu probléma vai vajadziba.
Latvijai ir vajadzigi bérni un vesela tauta. Sniedzot atbalstu neaugligajam
gimeném, mé&s bagatindsim sabiedribu ar milétiem un gimeng loti
gaiditiem bérniem.
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ZVA Aktuali

SlimoSanas laika aicinasim pacientus lietot zales apdomigi

llga Namniece,
ZVA sabiedrisko attiecibu
specialiste

W,

A

SlimoSanas sezona ar augséjo elpcelu virusslimibam Zalu valsts
agentiira (ZVA) aicina vérst pacientu uzmanibu, ka, lietojot
vienlaikus vairakus pretsaaukstéSanas lidzeklus (gan recepsu,
gan bezrecepSu), kuru sastava ir viena un ta pati aktiva viela,
iespéjama zalu pardozéSana. Lai novérstu zalu pardozeéSanas
risku, zales parakstot un/vai izsniedzot aptieka, butiski
noskaidrot, vai to sastava nav ta pati aktiva viela, ko satur zales,
kuras pacients jau lieto.

Jaievero, ka ne visas zales, ko drikst lietot pieaudzis cilveks
temperatiiras mazinasanai, biis piemérotas ari bérnam vai
pusaudzim.

Lai noverstu kaiteéjuma risku pacienta veselibai,
butiski paturet prata

Pretdrudza un pretsapju lidzeklis paracetamols ir kombin&tu
pretsaaukstésanas pulveru sastava (karstie dzerieni), bet pieejamas ari
zales, kas satur tikai paracetamolu. Parsniedzot paracetamola lictosanas
instrukcija noradito diennakts devu un kopgjo arstésanas kursa devu,
rodas smagu aknu darbibas traucgjumu risks, art ar letalu iznakumu.

Vienlaikus lietojot vairakas vienas un tas paSas grupas zales,
pieméram, nesteroidalos pretiekaisuma Ilidzeklus (NPL), kas
paredzeti gan kermena temperatiiras, gan sapju mazinasanai, zalu
grupai raksturigo blaknu risks var summéties. Sada situacija var
rasties, ja, piem&ram, locitavu sapju mazinasanai tiek lietots viens
NPL, ko parakstijis arsts, bet temperatiiras mazina$anai cits NPL,
kas aptieka iegadats bez receptes.

Savukart analginu (metamizolu) sapju un drudza gadijuma
drikst lietot tikai tad, ja citas pretsapju un pretdrudza zales nav
efektivas vai arT nav citu zalu izvéles. lekskigi analginu nedrikst
lietot bérni Iidz 15 gadu vecumam agranulocitozes riska dgl.

ZVA Informé

Nimesulida preparatus nedrikst lietot drudza vai gripai lidzigu
simptomu gadijuma iesp&jama aknu bojajuma riska dé]. Nimesulidu
nedrikst lietot arT beérni 11dz 12 gadu vecumam.

Saskana ar zalu lietoSanas noteikumiem drudza un virusinfekcijas
gadijuma bérni un pusaudzi [idz 16 gadu vecumam acetilsalicilskabi
(piem&ram, aspirinu) lietot nedrikst Reja sindroma riska dgl. Sis
sindroms ir ]oti reta, bet bistama blakne, par ko var liecinat $adas
pazimes: miegainiba, védersapes, nemitiga vemsana, agresivitate,
krampji un koma. LietoSana bérniem pielaujama tikai péc arsta
noradijuma, ja citi pasakumi bijusi neefektivi, ka arT arstgjot
reimatoidalo juvenilo artrTtu.

Zalu drosas lietoSanas nosacijumi, kas jazina pacientam

e Visu bezrecepSu zalu lietoSanas gadijuma pacientiem
ieteicams konsult&ties ar arstu vai farmaceitu, 1pasi blakusslimibu
gadijuma.

e Pacienta pienakums ir ripigi izlasit lietoSanas instrukcija
noradito zalu sastavu.

e Pacientam jaievero arsta noteikta vai lietoSanas instrukcija
noradita zalu deva, zalu lietosanas ilgums, ka arT zalu ienemsSanas
noradijumi (piemeram, kad zales lietojamas: pirms vai pec &Sanas,
€Sanas laika, cik daudz tidens jaiedzer kopa ar zalem).

e Pirms iegadaties bezrecepSu zales bérnam, janoskaidro,
vai konkretas zales vinam piemerotas.

e QGritniecEm un sievietém, kas zida bérnu,
vispiem&rotakam zaleém noteikti jakonsultgjas ar arstu.

par

Zalu lietoSanas instrukcija jalasa ikvienam pacientam

Parakstot pacientam piemé&rotakas zales, katrreiz biitu
jaatgadina, ka pirms zalu lietoSanas obligati jaizlasa lietoSanas
instrukcija. Tas ir galvenais dokuments par zaleém pacientam, kas
pievienots katram zalu iesainojumam. Taja pieejama vispusiga, uz
pieradijumiem balstita un oficiali apstiprinata informacija par zalu
lietoSanas noteikumiem pacientam.

Ar zalu aprakstiem (veselibas apriipes specialistam paredzéts
dokuments) un licto$anas instrukcijam var iepazities elektroniska
veida ZVA timekla vietné: www.zva.gov.lv sadala Registrs.

Zalu blaknu zinojuma nozimes skaidrojums

Zane Neikena,

ZVA Zalu blakusparadibu
monitoringa nodalas vaditdja
vietniece

Ar zalu registraciju (zalu registracijas apliecibas izsniegSanu) tiek
apliecinats, ka, balstoties uz $a briza zinaSanam, zales ir efektivas
un drosas lietoSanai ikdienas medicinas prakse - lietoSanai plasam
cilveku lokam, bet ar nosactjumu, ka tiek ieverota informacija par
zalém oficiali apstiprinata dokumenta — zalu apraksta, ka arT nemti
vera Eiropas Komisijas 1émuma pielikuma ieklautie nosacijumi un

ATGADINAM, ka par biitiskam un neparedzétam blaknem, ko
iesp&jams saistit ar zalu lietoSanu, jazino Zalu valsts agentarai.
Zinojuma veidlapu par zalu blakni Jis varat:

- aizpildit elektroniski ZVA majaslapa: www.zva.gov.lv sadala

"Zinot par zalu blakusparadibu";

- aizpildit rakstveida, papira formata un nosutot to ZVA
* pa pastu: Jersikas iela 15, Riga, LV — 1003;

* pa faksu: 67078428.

ierobezojumi droSai un efektivai zalu lietoSanai, ja tadi konkrétam
zalém noteikti.

Labi zinams, ka zalu registracijas bridi visa informacija par
zalem nekad nebiis pieejama. Tapéc izveidota zalu droSuma
uzraudzibas jeb farmakovigilances sist€éma. Tas mérkis ir visa
zalu miza uzraudzit zalu droSumu un identificét jaunas iesp&jamas
droSuma problémas (signalvestis), lai tas varétu mérktiecigi petit
un izpéte ieglt jaunus datus. Jaunie izp@tes dati tiek ieviesti zalu
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ZVA informé

aprakstos, ka ari, balstoties uz tiem, noteikti riska mazinasanas
pasakumi.

Zalu blaknu zinoSanas sistéma ir tikai viena no metodém, kas
farmakovigilancg tiek lietota, lai identificEtu jaunu iesp&jamu zalu droSuma
problemu (signalvesti). Tiklidz signalvests tiek identificeta, nepiecieSams
veikt tas izpéti, lai apstiprinatu vai noliegtu risku, ka arT apléstu ta nopietnibu.

Japatur prata, ka sanemto zinojumu skaita salidzinaSana dazadam
zalém nav adekvats kritérijs to droSuma raksturo$anai un salidzinasanai,
jo var sniegt maldigu prieckSstatu. TapSc zalu blakgu zinoSanas
sistému, proti, tikai sanemto zinojumu skaita salidzinasanu, nevar lietot
piemérotako zalu izvelei atseviskam pacientam vai pacientu kopumam.

Lai saprastu zalu blaknu zinojuma nozimi un lietoSanu, jaievéro, ka

e tikai retos gadijumos pietick ar blaknu zinojumu vien, lai
apstiprinatu, ka konkrétam zalém bijusi nevélama iedarbiba uz pacientu;

e ja ir sanemts blaknu zinojums par veselibas traucgjumiem
saistiba ar konkrétu zalu lietoSanu, tas v€l nenozime, ka noteikti tiesi
§is zales izraisTjuSas novéroto nevélamo reakciju. To var€ja radit ari

pati arsteta kaite, jauna slimiba, kas radusies pacientam, vai arT citas
zales, ko pacients lietojis. Tap&c zinojumi par blaknu gadfjumiem
javerte farmakovigilances specialistam, lai noteiktu, cik ticama ir
nevelamas reakcijas iesp&jama saistiba ar zalu lietoSanu;

e uz atseviSku iespgjamas zalu blaknes zinojumu (spontano
zinojumu) jaskatds ka uz fragmentu no puzles, kuras pabeigSanai
parasti nepiecieSami papildu dati. To vidii arT dati no citiem spontaniem
zinojumiem, kliniskiem un epidemiologiskiem péffjumiem visa pasaule;

e par konkrétam zalém sanemto zinojumu skaits atkarigs ne
tikai no blaknu reala biezuma, bet ar1 no ta, kadi ir zaJu lietoSanas
nosacijumi un cik plasi zales tiek lietotas, ka arT no reakcijas
rakstura un sabiedribas informétibas par to. Tadél zinojumu skaita

ar dazadam zalém salidzinaSana var sniegt maldigu prieksstatu

par So zalu droSuma raksturojumu.
Labakai izpratnei lidzam iepazities ar $adiem ,,Cito!”” 2012/1 rakstiem:

1)  Zalu apraksts — biitisks dokuments arstam, veicot
arodpienakumus, Ronalds Rozkalns, 1. Ipp.;

2)  Zinojums par zalu blakni — puzles fragments, 9. lpp.

ZVA informé

Zmosana par zalu iespejamu efekta trikumu

Zane Neikena,

ZVA Zalu blakusparadibu
monitoringa nodalas vaditaja
vietniece

Saskapa ar Farmacijas likuma 1. panta 19'. punktu zalu
lietosanas izraisitas blaknes ir kaitigas un nevélamas cilvéka
organisma reakcijas, kas rodas, lietojot zales atbilstosi zalu
aprakstam slimibu profilaksei, diagnostikai vai arst€Sanai,
ka ari fiziologisko funkciju atjauno$anai, korekcijai vai
parveidosanai.

Latvija zinoSana par noveérotam zalu blakném skaidrota
Ministru kabineta 2005. gada 6. decembra noteikumos Nr.
919 “Zalu lietosanas izraisito blakusparadibu uzraudzibas
kartiba” (turpmak — Noteikumi Nr. 919). Sie noteikumi
paredz, ka arstniecibas personas un farmacijas specialisti
saskana ar So noteikumu pielikuma sniegto zinojuma
paraugu informé Zalu valsts agentiru par bitiskam
iesp&jamam zalu blakn€m, proti, kuras bijuSas pacienta
naves célonis vai apdraud&juSas pacienta dzivibu, vai
kuru dg] bijusi nepiecieSama pacienta hospitalizacija
vai hospitalizacijas pagarinaSana, vai kuras izraisijusas
pacienta neparejoSu vai smagas formas invaliditati
vai darbnesp&ju, vai ir iedzimts defekts, ka arT par
neparedz&tam iespéjamam zalu blakn&m, proti, blakném,
kas p&c rakstura, smaguma pakapes vai iznakuma neatbilst
zalu aprakstam, kas arstniecibas personam kluvusas
zinamas, veicot arodpienakumus.

Iesp€jams zalu terapeitiskas darbibas trikums (iesp&jams
efekta trikums) saskana ar blaknes definiciju ir gan
kaitiga, gan nevélama reakcija, tap&c art par to biitu jazino
saskana ar Noteikumos Nr. 919 izskaidrotiem zinoSanas
kriterijiem.

Eiropas Komisijas ieteikumos ,,Cilvekiem lietojamo
zalu farmakovigilance” - Volume 94 Guidelines on
Pharmacovigilance for Human Use of the Rules Governing

Medicinal Products in European Union (turpmak — Eiropas
Komisijas ieteikumi) noradits, ka blaknu zinosanas prasibas
ietver ar1 veselibas traucgumus, kas rodas, zales lietojot
neatbilstosi zalu aprakstam (pardozeSana, nepareiza lietoSana,
launpratiga lietoSana), ka art zalu efekta trikumu.

leverojot Eiropas Komisijas ieteikumus, Zalu valsts
agentiira uzskata, ka par zalu efekta trikumu batiski zinot,
ja tas noverots, pieméram, antibiotiskiem Iidzekliem
- arstéjot dzivibu apdraudoSas slimibas, ka ari ja tas
noveérots vakcinam un Kontraceptiviem lidzekliem. Cik
butiski zipot par iespéjamu efekta trikumu ari citos
gadijumos, jaapsver katra gadijuma atseviski, ievérojot
Noteikumos Nr. 919 izskaidrotos zinosanas kritérijus.

Jaieveéro, ka zalu efektivitate cilvekam Kkvalitativi un
kvantitativi tiek noteikta placebo kontrolétos pétijumos.

Kliniska pétijuma apstaklos un ikdienas mediciniska
praksé zales var darboties atskirigi, jo pétijuma zalu
darbibu pétl péc noteiktiem krite€rijiem atlasitai diezgan
Saurai cilvéku (slimnieku) grupai. Patieso zalu darbibu
iesp€jams atklat, tikai sakot lietot zales plasam,
daudzveidigam cilvéku lokam: dazada vecuma cilvékiem,
gritniec€m, beérniem, personam ar dazada smaguma
aknu un nieru darbibas traucg&jumiem, ka arT citam
blakusslimibam un riska faktoriem, piemeram, etniskam
atSkirtbam.

Tapec zales, kam pieradita efektivitate noteiktas slimibas
arsteSanai cilvekiem kopuma, loti dazadu iemeslu d€] ne
vienmer var sniegt terapeitisku labumu atseviskam pacientam.

Jaievero, ka tais gadijumos, kad zalu efekta truokums
saistits ar zinamu griti arsteéjamu slimibu, konkrétu
zalu veidu (paredzama efektivitate var biit procentuali
noradita So zalu apraksta) vai pasSa pacienta klinisko
stavokli, atseviSki zinojumi par zalu efekta triikumu
nevar biutiski ietekmét kliniskos pétijumos iegiitos un
vertetos secinajumus par zalu efektivitati kopuma un zalu
guvuma/riska saméru.

© Zalu valsts agentiira
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ZVA informe

Proti, konstatéjot zalu terapeitiskas darbibas
iesp€jamu trikumu atseviSkam pacientam, nav pamata
nekavejoties secinat, ka zales kopuma ir neefektivas,
ieprieks neveicot vispusigu konkréta gadijuma, ka ar1 visas
pieejamas jaunakas informacijas izp&ti. Vertgjot gadijumu,
janem veéra zalu registracijas dokumentacija, proti, zalu
apraksts. Sadu ekspertizi var veikt tikai farmakovigilances
specialisti.

Farmakovigilances mérkis nav arstu terapijas izvéles
kontrole vai uzraudziba vai arstu profesionalas darbibas
parbaude.

Farmakovigilance ir zalu lietoSanas droSuma uzraudziba.
ZinosSanas pienakums par noverotam blaknémun $o zinojumu
vertéSanas metodika ir viens no veidiem, ka konstatét tas
blaknes, kas zalu izpétes perioda vai jau apstiprinatas
lietoSanas laika nav bijusas noverotas. Pastavot vienotai
datu apkoposSanas un analizes sistémai Eiropas dalibvalstis,
katram zinojumam, kas vért€jams par signalu, ir ari nozimiga
statistiska vertiba.

Arstniecibas personu un farmaceitu pienakums ir zinot
par butiskam iesp&jamam zalu blakném un neparedz&tam
iespéjamam zalu blakn€m pacientu intereSu nodrosinasanai.

Neparedzets zalu darbibas (efekta) triikkums var
liecinat, piemeéram, par

1) farmaceitisku defektu (viltojums, originalzalu vai
patentbrivo zalu slikta biopieejamiba, zalu transportéSanas
vai glabasanas noteikumu neievérosana);

2) mijiedarbibu (ar citam zalém vai uzturu);

3) zalu neatbilstosu lietoSanu (neatbilstosa indikacija,
zalu deva, lietoSanas reZims);

4) rezistenci (mikroorganisma celma rezistence pret
zalem infekcijas slimibas gadijuma, konkrétas vakcinas
serijas efektivitates trikums, antigé€na parmainas, vakcinas
programmatiskas kliidas, audzgju $tnu rezistenci);

5) farmakogenétiski determin&tu rezistenci, piemé&ram,
ja cilvéks pieder pie atra metabolisma tipa, retas genétiskas
Tpatnibas gadijuma u.c.;

6) toleranci un tahifilaksi;

7) sakot plasu zalu lietoSanu, nepietickami biezi
pacientiem tiek novérots gaiditais jeb pirmsregistracijas
izp@te pieraditais efekts;

To iesp&jams skaidrot $adi: pétijjuma zalu devu noteica
nelielai stingri atlasitai pacientu grupai, kas labi padevas
arst€Sanai. Tomér reala medicinas praksé jaarste cilveki
ar loti dazadiem blakusfaktoriem, ko viena pétijjuma nav
iespgjams ietvert.

8) ilglaika zalu darbibas uzraudziba novero efektivitates
mazinasanos, palielinoties zalu lietoSanas ilgumam. Zalu
efektivitates mazinasanos, tas lietojot ilgstosi, nevar noteikt
un paredzet kltniskos pe€tijumos, kas ir diezgan Tslaicigi.

Kopsavilkums

Zalu valst agentiira ver§ uzmanibu:

1) zalu blaknu zinoSanas ietvaros jazino par iesp&jamu
efekta trikumu vakcinam, kontraceptiviem lidzekliem,
ka ari, pieméram, par antibiotiskiem lidzekliem dzivibu
apdraudos$u slimibu gadijuma;

2) visos citos zalu iesp€jamas terapeitiskas darbibas
trokuma gadijumos katra gadijuma atseviski jaapsver, vai
§is gadijums atbilst zinoSanas kriterijiem, kas skaidroti
Noteikumos Nr. 919;

3) vienu zalu nomainiSana pret citam Kkonstatétu
iespgjamu blaknu deél (ar1 iesp&jama terapeitiskas
darbibas trikuma dél) saskana ar Noteikumiem Nr. 919.
obligato zinoSanas krit€riju sarakstd nav ieklauta. Tapec
par zinoSanas kritériju Zalu valsts agentiirai ta nevar tikt
uzskatita;

4) zinoSanas sisttma par zalu blakném ir
farmakovigilances metode. ZinoS$anas sistéma par zalu
blakném ir tikai viena no daudzam jaunu hipotézu
iegliSanas metodém farmakovigilancé. Tap&c zinosanas
sisttmu par blakné€m atrauti no citiem, to vidd jau
iepriek$ vertétiem droSuma un efektivitates datiem (ko
atspogulo zalu registracijas dokumentacija, proti, zalu
apraksts), nevar lietot Iémumu pienemsana par zalu
labuma/riska raksturojuma parmainam. Piem&ram,
zinojumu skaita salidzinaSana dazadam zalém var
sniegt maldigu, proti, nepareizu, priekSstatu par So
zalu droSuma raksturojumu;

5) saskana ar labu farmakovigilances praksi arstam
nedrikstetu biit citas motivacijas pazinos$anai par iespg&jamu
noverotu blakni, ka tikai profesionals un normativos aktos
(Noteikumi Nr. 919) noteikts pienakums dalities ar savu
pieredzi, sekmgjot zalu izpeti;

6) ta ka zinoSanas
ir farmakovigilances metode,
zalu kompensacijas sisteémas sekmigas darbibas
nodro$inasanai. Ja arstam tiek radita =zinoSanas
motivacija, kas nav saskana ar farmakovigilances
mérkiem,  pastav risks $as metodes iesp&jamiem
kroplojumiem, piem&ram, viltotu zinojumu iesniegsanai
Zalu valsts agentiira;

sisttma par =zalu blakném
ta nav lietojama

7) zinoSanas sist€ému par zalu blakn€m nevar art lietot,
lai noteiktu piemérotakas zales atseviskam pacientam.
Atbilstosako zalu izvelei pacientam un to drosas lietoSanas
nodros$inasanai jalieto valsti oficiali apstiprinats dokuments
par zalém, proti, zalu apraksts un riska mazinaSanas
materiali, ja tadi zalem paredzgti;

8) zalu kompensacijas sist€émas ietvaros arstam bitu
jaatgadina par vina arodpienakumu zinot par zalu blakném,
ka to paredz Noteikumi Nr. 919;

9) farmakovigilances mérkis nav arstu terapijas izvéles
kontrole un uzraudziba vai arstu profesionalas darbibas
parbaude.
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Eksperta viedoklis

Nozares specialisti komentg Zalu valsts agenturas
majaslapa www.zva.gov.lv veiktas aptaujas datus

Péc Jisu, domam informacija par zalu cenu pacientam biitu jasanem

arsta kabineta - 140;
aptieka - 103;

pacientam pasam no dazadiem informacijas avotiem - 35;
cena nav svariga - 19.

llze Supe,

Paula Stradina Kliniskas
universitates slimnicas Ambula-
toro pakalpojumu centra vaditaja,
neirologe

Domaju, ka medikamentu cena ir vissmagakais un vismazak
ietekmé&jamais jautdjums veselibas apriipes lidzeklu izlietoSanas
planosana. Par medikamentu (arl bezrecepS$u) nepartraukti un
bezgaligi pieaugosam cenam pédgjo dazu gadu laika nepiecieSama
atseviska izpéte.

Z VA veikta aptauja nav par medikamentu cenu, bet par informaciju.
Arstam, konsultgjot pacientu un ordingjot medikamentus, biitu
jainformé pacients par aptuveno cenu, jadod iespé&ja izvéleties saviem
lidzekliem atbilstosu arstésanu, neordingjot dargakos preparatus.
Pretgja gadijuma maznodroSinatie pacienti zales neiegadajas vispar,
kas var bitiski kaitet veselibai. Protams, gadas pacienti, kas jiitas
aizvainoti, kad apjautajos par iespgjam iegadaties zales - “neesmu
nekads nabags!”, un ir medikamenti, kam nav 1&taku variantu. Arstam
nav precizas informacijas par medikamentu cenam, biitu nemitigi
jaseko cenu picaugumam un reali $ada informacija ari interneta
nav pieejama — katra aptieka ir savas cenas, kas var atSkirties par
vairakiem latiem. Konkrétas aptaujas rezultats ir reals, jo pacients
informaciju sanem gan no arsta, gan aptieka.

Iveta Dzivite-Krisane,
Beénu kliniskas universitates
slimnicas, Béernu slimibu klinikas
virsarste, pediatre, endokrinologe

Pacients informaciju par zalu cenam sapem gan no arsta, gan
aptieka. Arsts nevar zinat visu zalu cenu un sekot [idzi to parmainam.
Tas nav arsta uzdevums. TiesSi tapat arstam nevajadzetu izveleties
terapiju atkarigi no zalu cenas. Katram pacientam nepiecieSamo
arst€Sanu nosaka loti daudzi savstarpgji saistiti faktori. Piem&ram,
konkréta kaite, tas komplikacijas, blakusslimibas, jau sanemta
arstéSana, zalu iesp&jama mijiedarbiba, bérna vecums, pienemtas
vadlinijas, publicéto ptijumu rezultati, personiska pieredze.
Arstniecibas likuma 38. pants nosaka, ka “sava profesionalaja
darbiba arsts ir brivs”. Protams, ikdienas darba arT arstam jarekinas
ar pasreiz€jo socialekonomisko situaciju valsti, kad vecaki nevar
atlauties iegadaties nepiecieSamas zales bérnam, tad€] sarunas laika

abi ieprieks mingtie varianti - 342;

Kopa nobalsoja: 639

bitu jainform€ par vajadzigo preparatu cenam. Ja vecaki to nevar
iegadaties, tad rakstu zalu visparigo nosaukumu, lai aptieka piedava
1etako $as zalu grupas variantu. Cits un nopietns stasts biis par MK
noteikumu Nr. 899 grozijumiem, kas stasies speka no 2012. gada
1. februara.

Anita Slokenberga,
Rigas Austrumu kliniskas
universitates slimnicas medicinas
direktore, valdes locekle

Neapsaubami, ka pacienti interes€jas gan par arstéSanas procesu,
gan par ta izmaksam. Arsta pienakums ir to izskaidrot, lai kopigi ar
pacientu atrastu labako risinajumu. Svarigi, lai pacients ievérotu arsta
noradfjumus un finansialu problému del nepartrauktu arst€Sanos.
Domaju, ka lielaka dala arstu, pirms izrakstit medikamentus, vienmeér
painteres€jas, vai pacients blis sp&jigs tos iegadaties. Ne vienmeér
nepiecieSamas dargakas ziles, to pasu efektu var sasniegt, lietojot
ari letakus medikamentus. MEs esam ieintereséti, lai pacienti atglist
savu veselibu, tapéc esam gatavi sniegt pacientiem visu interesgjoso
informaciju un atbildet uz neskaidriem jautajumiem.

Elma Gailite,

ZVA Zalu izplatisanas
informdcijas nodalas vaditaja

Latvija registréto zalu maksimali pielaujamo cenu aptiekas
iespgjams parbaudit Zalu valsts agentiras majaslapa, sadala
Parbaudi zalu cenu Seit!. Par $o iesp&ju esam informgjusi ZVA
informativaja izdevuma ,,Cito!” 2011/1-2 (44-45). Internetvietné
http://www.zva.gov.lv/zalucenas ir iesp&jams atri un &rti atlasit visas
Latvija pieejamas zales ar identisku aktivo vielu, ka arT parliecinaties,
vai izveletais medikaments Sobrid ir pieejams aptiekas. Ar
nosactjumu, ka arstam ir dators ar interneta pieslégumu, pacients jau
arsta kabinetd var sanemt informaciju par zalu maksimalo cenu
un to pieejamibu, lidz ar to palidzot arstam pienemt l€mumu par
pacientam piemé&rotako zalu ordin€Sanu. Nemot véra to, ka zalu
cenas mainas, Zalu valsts agentiiras majaslapas datubaze informacija
tiek aktualizeta tulit pec informacijas sanemsanas no zalu razotaja.
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Terminologija

Zalu aktivo vielu nosaukumu vardnica ZVA majaslapa —

paligs arstiem, farmaceitiem, komersantiem un plasakai sabiedribai

Misdienas, kad elektroniskie sazinas Iidzekli ienem arvien
lielaku vietu cilveku ikdiena, aktuala klist dazadu datu
apkopoSana, sistematizéSana, papildinasana, pilnigosana un
izmantofana. Ipa$i aktuala $adu datu operativa pieejamiba
ir medikiem. Jautajums par zalu nosaukumiem aizvien bijis,
ir un biis aktuals. Par to varam parliecinaties ar1 lidz$ingja
LR Zalu registra, kur vienas aktivas vielas nosaukums var but
ierakstits dazados variantos.

Jau ilgdku laiku Zalu valsts agentiras majaslapa
www.zva.gov.lv pieejama aktivo vielu nosaukumu vardnica.
Agentiiras majaslapas labaja pusé uzklikskinot uz Skirkla ,,Aktivo
vielu nosaukumi latviski/latiniski/angliski”, lietotajam atveras
saraksts ar gandriz 3000 nosaukumiem, kur latvieSu valodas vardam
l1dzas ir latiniskais termins un nosaukums anglu valoda. Mekl&taja
ierakstot zalu nosaukuma pirmos burtus viena no piedavatam
valodam, var atri noskaidrot aktivas vielas pareizrakstibu. Sobrid

minéto vardnicu par izzinas materialu aktivi lieto arsti, farmaceiti un
komersanti zalu registracijas dokumentu sagatavos$anai. Paredzams,
ka nakotné vardnicas lietotaju skaits picaugs, jo seviski arstiem
sakot stradat ar e-receptém.

Zalu valsts agentlira turpinas pilnigot un papildinat aktivo vielu
nosaukumu sarakstu, kas ir majaslapa un &rti lietojams nozares
specialistiem.

Latvijas Zinatnu akadémijas Terminologijas komisijas Medicinas
terminu apakSkomisijas priekSsedetajs Maris Baltins, kas aktivi
darbojas aktivo vielu nosaukumu saraksta veidosana, ta priek§vardam
sagatavoja TpaSu publikaciju ,,Par farmacijas nozares terminologijas
Ipatnibam”. Mingtais raksts sniedz ieskatu ne tikai Latvijas farmacijas
terminu tapSanas vésturé, bet ari apraksta principus, péc kuriem tie
bitu veidojami turpmak. Tade] izdevuma ,,Cito!” redakcijas kolggija
uzskata, ka to biitu verts lasit plasakam mediku lokam.

Terminologija

Par farmacijas nozares terminologijas Ipatnibam

Maris Baltins,

Dr. habil. med., profesors,

Latvijas Zinatpu akademijas Terminologijas komisijas
Medicinas terminu apakskomisijas priekssedetajs

Lidzigi praktiski jebkurai nozarei ari farmacijas terminologija
latvie$u valoda veidojusies pakapeniski, pec vajadzibas veidojot
apzim&jumus tiem jedzieniem, kurus noteiktu darbu (brostru,
avizu rakstu, arT reklamas materialu) autoriem bija nepiecieSams
minét. Jau XIX gs. 80. gados tiek likti pamati latviskajai botanikas
terminologijai (J. Ilstera klasiska gramata ,,Botanika tautas skolai
un pa$macibai” iznaca 1883. gada), bet nakamaja gadu desmita tika
public&ts pirmais plasakais originaldarbs par arstniecibas augiem —
farmacijas magistra Ernesta Birzmana gramata ,,Latvijas arstniecibas
stadi”. Tomér ai laika terminologija atfistijas fragmentari, aptverot
galvenokart jautajumus, kas saistti ar arstniecibas augu ievaksanu
un lictoSanu. Péc valsts neatkaribas pasludinasanas 1918. gada
krasi paplasinajas terminologiskas vajadzibas farmacijas nozarg, jo
bija nepiecieSams veidot gan nozares tiesisko reguléjumu, gan art
nodrosinat studiju procesu Latvijas Universitates Kimijas fakultates
farmacijas nodala. Biitiska loma terminologijas attisti$ana bija
,Latvijas Farmaceitu Zurnala” (1923-1940 un 1944) izveidei, tomer
janem véra, ka daudzi taja publicétie raksti atkara no autoru interesém
biezi vien apliikoja farmacijai tuvas (pieméram, tiesu ekspertizes,
organiskas un fizikalas kimijas, uzturvielu kontroles un tehnologijas,
ripnieciskas mikrobiologijas u.c.) t€mas, nevis tiesi zalu tehnologijas
vai farmakognozijas jautajumus. Stabilu terminologisko tradiciju
izveidi apgrutinaja arT ieilguSais darbs pie Latvijas Farmakopejas
(tas tika uzsakts 1924. gada, aptieku manuals iznaca 1927. gada, bet
pati farmakopeja izdota gramata 1940. gada un tika lietota tikai isu
bridi), ka arT nelielais publicéto macibu gramatu skaits (no tam Tpasi
jaizce] E. Svirlovska ,,Farmakognozijas” I dala (1940) un Ed. Renca
,Farmakologija ar toksikologiju un receptiiru” (1942), kas abas iznaca
LU Macibas gramatu sérija). Par zinamu rezum&jumu §1 posma
terminologijai var uzskatit J. Maizites rokasgramatu ,,Ievads praktiska
farmacija ar receptiiru” (1946). Padomju varas gados farmacijas
macibu gramatas tikpat ka netika izdotas, bet nozares terminologiju
dalgji palidzgja atfistit atkartoti dazadu autoru farmakologijas gramatu
izdevumi, ka arT daudzie Farmacijas fakultates doc€taju sagatavotie
populara rakstura originaldarbi par arstniecibas augiem.

Minétas terminologijas tradicijas (to izp&te varétu biit labs temats
turpmakiem pétijumiem) ir labs pamats tas talakveidoSanai, tomer

janem véra vairaki momenti, kas nosaka jaunas terminologiskas
vajadzibas un liek kritiski parskatit dazus agrakos ieteikumus.
Varam ming&t kaut dazus butiskakos faktorus:

1) parmaigas pasa nozar€, kas liek meklét pieme&rotus
apzim&jumus jauniem jédzieniem;

2) plasaka starptautiska sadarbiba un informacijas apmaina, kas
neizb&gami prasa arT terminologijas harmonizé$anu;

3) anglu valodas lomas piecaugums, kas nozaré tradicionali tik

agrakajam atSkirigas terminu veidoSanas tradicijas.

Terminologijas veido$ana kada valoda iesp&jami divi savstarp&ji
papildinosi terminrades modeli. lesakuma visbiezak veérojama
terminu izvéle atbilstosi vajadzibai (ad hoc), proti, aptverot tikai
tos apzimg&jumus, kas nepiecieSami kada dokumenta (piem&ram,
normativaja akta vai zalu lietoSanas instrukcija) vai zinatniska
raksta sastopamo jédzienu izteikSanai. Nemot véra misdienu
realitati, Saja gadijuma visbiezak tiek mekleti pietickami precizi
ekvivalenti citvalodu tekstd sastopamajiem terminiem. Sis
modelis gan Jauj visai atri apmierinat kart¢jas vajadzibas, bet tam
piemit vairaki trikumi, no kuriem ipasi biitu jamin paralélformu
iespgjamiba, griitibas apkopot visus terminus vienota datubaze
un nereti arT parlieciga palauSanas uz terminiem sveSvaloda, tos
burtiski atveidojot. Mingtais vislielaka méra attiecinams uz anglu
valodas ietekmi, jo nereti tiek aizmirsts, ka terminus netulko,
bet atrod tiem ekvivalentus, kas apzimé attiecigo jédzienu. No §1
viedokla daudzos gadijumos lietderigi pavérot, ka to pasu jédzienu
izsaka citas sve§valodas (vacu, francu vai krievu), jo nereti latviski
jau eksisté varbiit nedaudz piemirsts, bet gauzam precizs no Sim
valodam aizgiits apzim&jums un jaunu terminu veidot nav lietderigi.

Otrs iespgjamais modelis ir sistematiska katras nozares
pamatterminu parskatiSana, kas daudzos gadijumos lauj precizét
terminus vai to gramatisko formu, no vairakiem variantiem izveleties
visveiksmigako, ka ari apzinat tos jédzienus, kuru apziméSanai
terminu pagaidam trikst. Turklat $ada veida iespgjams izprast
terminu veidoSanas likumsakaribas, kas lauj veidot apkopojosas
rekomendacijas par nozares terminu veidosanu. To vislabak iesp&jams
veikt kolektivas jaunrades cela, savstarpgji apsprieZoties dazadiem
nozares specialistiem, kuri precizi izprot apzZim&jamo pamatjédzienu
un nozares terminu sisttmu kopuma. Mingtie modeli nav savstarpgji
izsleédzosi, jo ir tikai logiski, ka sakotngjai uzkraSanas fazei seko
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Terminologija

materiala sistematizacija. PE€dejo gadu laika terminu sistematizacija
aktivi noris arT dazadas Eiropas Savienibas institlicijas, lai izveidotu
konkretu nozaru pamatterminu sarakstus visas oficialajas valodas.

Lidz &m farmacijas nozares terminologija latviesu valoda
galvenokart veidojusies pakapeniski, tomér par butiskiem sistematizacijas
meéginajumiem uzskatama gan ilgstosa Latvijas farmakopejas tapSana
(no 1927. lidz 1940. gadam), gan tulkotaju komandas darbs, veicot pirma
farmindeksa tulkojumu un latviesu teksta redigéSanu 1992. un 1993. gada.
Turpmakie soli $ai zina saistiti ar Eiropas Savienibas tiesibu mantojuma
ieklauto dokumentu (acquis communitaire) tulkojumiem, kurus Latvijai
bija japaveic pievienosanas procesa gaita fidz 2004. gada 1. maijam. Sai
laika TulkoSanas un terminologijas centra datubaze tika apkopoti daudzi
tikstosi dazadu nozaru terminu. Sistémiski analiz&jot $o materialu, tapa
Latvijas Zinatpu akadémijas Terminologijas komisijas prieks$sedétajas
Valentmas Skujinas un Kimijas apakskomisijas vaditaja Andra Amolina
raksts ,,Par kimijas un farmacijas terminu rakstibu” (publicets izdevuma
,»Terminologijas Jaunumi”, 2004., Nr. 9., 19.-27. Ipp.; atrodams ar Zalu
valsts agenttiras majaslapa). Taja apkopotas norades par latvisko kimisko
savienojumu un aktivo vielu starptautisko nepatentéto nosaukumu

pareizrakstibu, secigi apskatot atsevisku burtu un burtkopu atveidi. Sie
principi kopuma ieveroti arf $1 saraksta parskatiSanas un precizeSanas gaita.

Otrs pedgjo gadu sistematizacijas darbs saistits ar farmacijas terminu
darba grupas izveidi valsts agentiira ,,TulkoSanas un terminologijas
centrs” 2006. gada, kura piedalijas gan Veselibas ministrijas un Zalu valsts
agentiiras parstavji, gan farmacijas kompanijas nodarbinatie specialisti.
Darba grupas mérkis bija apliikot Eiropas Savienibas tiesibu aktu
tulkojumos, gan Latvijas Republikas tiesibu aktos sastopamos terminus.
St darba grupa pastavéja lidz 2008. gada rudenim, un tas darba rezultata
tapusais terminu saraksts ar aptuveni 800 terminiem atrodams Zalu valsts
agentiras (http://www.zva.gov.Iv/index. php?id=518&sa=518&top=518)
un Valsts valodas centra (kadreizgja TulkoSanas un terminologijas centra
tiesibu un funkciju parpémeja) majaslapa.

Raksta turpinajums nakama ,,Cito!” numura - 2012.gada
maija.

*Raksta elektronisko versiju lasiet Zalu valsts agentlras

majaslapa http://www.zva.gov.lv/doc_upl/maris-baltins-par-
farmac-noz-termin-ipatn.pdf

Zalu valsts agentiira aicina veselibas apriipes nozares vadoSos specialistus
klit par Agentiiras arStata ekspertiem!

Zalu valsts agentiira aicina veselibas apriipes nozares vadoSos specialistus klit par Agentiiras ekspertiem un sniegt
savu profesionalo vert€jumu Latvijas pozicijas izstrad€ un veido$ana par zaleém un ar to reguléjumu saistitos jautajumos.

Lai kltitu par Agenturas arstata ekspertu, aicinam specialistu iesniegt pieteikumu dalibai atklata konkursa ,,Ekspertu
pakalpojums zalu un medicinisko iericu dokumentacijas profesionala ekspertize uz 24 ménesiem”. Ar atklata konkursa
nolikumu var iepazities Agenttiras majaslapas www.zva.gov.lv sadala ,,Jaunumi”.

Pieteikumu dalibai konkursa iesniegt Iidz 2012. gada 20. februara plkst. 9.00
Zalu valsts agentiira.
(Jersikas iela 15, Riga, LV-1003, Latvija)
Papildus jautajumu vai neskaidribu gadijuma, zvanit
67078424 vai rakstit info@zva.gov.lv.

ZVA Aktuali

Lidzjutibas zalu lietoSanas nosacijumi Latvija

Sergejs Akulics,
Zalu izplatisanas informdcijas
nodaljas vaditaja vietnieks

Zales pieejamas lietosanai lidzjutibas dé].

»Mums netritkst zinaSanu un tehnologiju. Mums triikst
lidzjutibas.”
G.Bazbauers

Pasaulé tick mekl&tas arvien jaunas zales, kas palidzetu cina ar
slimibam. DazZreiz nepiecieSamas zales nav icklautas registra. Lai
mazinatu administrativas barjeras un atrak padaritu zales pieejamas,
Zalu valsts agentiira (ZVA) izmanto vienu no likuma paredzgtajam
iespgjam un lauj zales izplatit lietoSanai lidzjutibas del.

Kas ir Ildzjutibas zales?

Zales pieejamas lietosanai lidzjutibas dél (lidzjutibas zales,
anglu medicinal products available for compassionate use) ir zales,

par ko atbilstosa kartiba iesniegts registracijas iesniegums Eiropas
Zalu agentiira (EMA) vai tiek veikta kliniska izp&te, kas lidzjutibas
dél pieejamas pacientu grupam ar hronisku vai stipri novajinosu
slimibu vai tiem, kuru slimibu uzskata par dzivibu apdraudosu,
ko nevar apmierino$i arstét ar registrétajam zalem.

ZVA ir saskanojusi vairakas programmas Latvijas lielakajam
slimnicam, kur lieto lidzjutibas zales:

e pret gripu (Oseltamivir, Zanamivir) intravenozai
ievadiSanai. Zales paredzEtas smagiem gripas slimniekiem
lietoSanai Iidzjutibas d&], kam nav iesp&jams ordinét perorali
lietojamus vai inhalgjamus pretvirusu medikamentus, vai
pacientiem, kam nav atbildes reakcijas uz perorali ievaditiem vai
inhal&jamiem pretvirusu medikamentiem;

e pret hronisku C virushepatitu (Boceprevir) pacientiem,
kam ar Sobrid pieejamam zalém nevar giit apmierinoSu arstéSanas
rezultatu un kam ieprieksgja terapija ar pegiléta interferona un
ribavirina kombinaciju nav bijusi sekmiga;

e pretvezi(Dasatinib, Pazopanib) miksto audu metastatiskas
sarkomas arste€Sanai un hroniskas Filadelfijas pozitivas leikozes
arstéSanai.

Lidzjutibas zales tiek izplatitas bez maksas.

Iespgja izmantot Iidzjutibas zales paredzeta, lai sekmétu
pacientam jaunas attistiba esoSas arst€Sanas pieeju ar vajadzigajam
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Lidzjutibas zales
zaleém, pieméram, HIV/AIDS, autoimiinas slimibas u.c. Lidzjutibas
zales, un atbilst vismaz vienai no Regulas (EK) Nr. 726/2004'
3. panta 1. un 2. punkta min€tajam kategorijam (sk. 1 tabulu).

1. tabula Zalu kategorijas, ko var padarit pieejamas
lietoSanai lidzjutibas del

1 Cilvekiem paredzetas zales, kas satur jaunu
aktivo vielu, kura Iidz 2004. gada 20. maijam nav
bijusi registréta Kopiena un kuras terapeitiskas
indikacijas ir

e qutoiminas slimibas un cita iminsistemas disfunkcija;
e cukura diabets;

e neirodegenerativi traucéjumi;

o iegiitais imundeficita sindroms (HIV/AIDS),

e vezis un onkologiskas slimibas,

o virusslimibas.

I Zales, kas paredzetas reti sastopamu slimibu
arstéSanai, kuram nepastav apmierino$as
diagnostikas, profilakses un arstéSanas metodes, kas
apstiprinatas Kopiena, vai, ja tadas pastav, zales
var dot lielu labumu tiem, kurus skarusi §1 slimiba,
saskana ar Regulu (EK) Nr. 141/2000':

o kas skar ne vairak ka piecas no 10 tiukstoSiem personu
Kopiena;

o kuru laisana tirgii cita kartiba nav iespéjama
ekonomisku iemeslu dej.

III  Zales, kuru gatavoSanai izmantots viens no inovativo
biotehnologiju procesiem:

e rekombinanta DNS tehnologija;

e kontroléta génu, kas kodeéti uz biologiski aktiviem
proteiniem, ekspresija attieciba uz prokariotiem un
eikariotiem, ieklaujot transformétas ziditajdzivnieku
sinas;

e hibridomu un monoklonalo antivielu metodes.

IV Veterinaras zales, kas paredzetas galvenokart
produktivitates kapinasanai, lai veicinatu dzivnieku
augSanu vai palielinatu produktivitati no zales
sanémusiem dzivniekiem

2. tabula Normativie dokumenti, kas regule lidzjutibas zalu jomu

Regula (EK) Nr. 726/2004

Farmacijas likums

Ministru kabineta 2007. gada 26. junija noteikumi Nr.
416 “Zalu izplatiSanas un kvalitates kontroles kartiba”
(Noteikumi Nr. 416)

Ministru kabineta 2005. gada 6. decembra noteikumi Nr.
919 ,,Zalu lietosanas izraisito blakusparadibu uzraudzibas

kartiba” (Noteikumi Nr. 919)

Citi normativie dokumenti

Kas janem vera tiem, kas vélas izplatit idzjutibas zales?

Normativie dokumenti (sk. 2. tabulu) paredz kartibu, kada
arstniecibas iestades var sapemt atlauju izmantot lidzjutibas
zales pacientu arst€Sana. Pirms lidzjutibas zalu izplatiSanas

Latvijas arstniecibas iestadei jasanem atbilstosa ZVA atlauja, t.i.,
neregistrétu zalu izplatiSanas atlauja individuali pieSkirtam
zalem (Noteikumu Nr. 416 6. pielikums), kuru izdod uz tas
arstniecibas iestades varda, kas sniedz argument€tu zalu lietoSanas
pamatojumu.

Japem ve&ra: ja neregistrétu zalu terapeitiska indikacija atskiras
no zalu apraksta noraditas, tas nav uzskatamas par lidzjutibas zalem
(8adu zalu lietosanu uzskata par arpusmark&juma lictosanu).

Lai sanemtu atlauju lidzjutibas zalu izplatiSanai, jaiesniedz
iesniegums ZVA individuali pieSkirtu neregistrétu zalu
izplatiSanas atlaujas sapemsSanai (Noteikumu Nr. 416 7.
pielikums), ko ir tiesiga iesniegt persona, uz kuras varda
paredzéts registrét zales centralizétaja registracijas procedura
atbilstosi Regulai (EK) Nr. 726/2004 un kura ir iesniegusi zalu
registracijas iesniegumu EMA vai uz kuras varda ir izsniegta
atlauja kliniskas izp&tes saksanai.

Kadi dokumenti japievieno iesniegumam?

1. Atlaujas pieprasitagja apliecindgjums, ka registracijas
iesniegums par konkrétam zalém ir iesniegts EMA vai zales
atrodas kliniska izp&te.

2. Atlaujas pieprasitaja sastadita zalu lietoSanas programma.
LietoSanas programma jaietver visa arstniecibas personai
bitiska informacija. Minétas programmas apraksta icklauta
informacija par attiecigajam zalém un to lietoSanu:

» 7zalu apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcijas
projekts valsts valoda;

» pacientam paredz&ta informacija, ari veidlapas paraugs par
informeto piekriSanu atbilstosi Pacientu tiesibu likumam,;

» pacientu grupas apraksts, ari paredzamais pacientu
skaits Latvija, informacija, vai attiecigas zales lieto citas valstis,
prognozgjamais lieto$anas ilgums un zalu iesainojumu skaits;

» arstniecibas personas un atlaujas sanémgéja pienakumi,
arT pacienta uzraudziba, datu vaksSana, zalu blaknu uzraudziba,
kartiba, kada arstniecibas persona zino par zalu blakném, esosa
un planota kliniska izp&te (norada art sponsoru, kliiskas izpétes
vietu Latvija un arvalstis).

3. Arstniecibas iestades argumentéts zalu lietoSanas
pamatojums, kura cita starpa jaieklauj mediciniskie vai
epidemiologiskie dati par pacientu vai pacientu grupas (speciala
arstéSanas programma) atbilstibu Regulas Nr. 726/2004 83. panta
2. punkta min&tiem kriterijiem?*:

» hroniska vai stipri novajinos$a slimiba vai slimiba, ko
uzskata par dzivibu apdraudosu;

» arst€jot pacientus ar Latvijas nacionala registracijas
procediira, savstarpgjas atziSanas registracijas procedira un
decentralizéta registracijas procedira registrétajam  zalém
vai Eiropas Savienibas centralizéta registracijas procedira
registrétajam zalém, nevar ieglit apmierino$u arste$anas rezultatu.

4. Ja nepieciesams, EMA iesniegta registracijas iesnieguma
un tam pievienoto datu un dokumentu kopijas.

5. EMA Zalu komitejas atzinums (ja tads ir) un citas Eiropas
Kopienas dalibvalsts kompetentas iestades atzinums par attiecigam
zaleém.

1 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31.
marts), ar ko nosaka cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registréSanas un
uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiru,

2 Lidzjutibas zalém iepakojumu skaitu var nenoradit, nemot v&ra atlaujas
pieprasitaja sastadita zalu lietoSanas programmas apraksta noradito informaciju
par paredzamo pacientu skaitu, zalu lieto§anas ilgumu un iepakojumu skaitu.
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Pacientu tiesibas un blaknu uzraudziba

Zales drikst izsniegt tikai pec arsta pieprasijuma konkrétiem
pacientiem arstniecibas iestade, stingri ievérojot iepriek§ mingto
dokumentu prasibas. Ta ka programmas zalu lietoSanai lidzjutibas
del ir ar augstu risku, ZVA iesaka visos gadijumos veikt arT pacienta
inform&Sanas procediiru un parakstit atbilstoSu informétas pickriSanas
dokumentu. Ipaga uzmaniba japievers zalu blaknu uzraudzibai. Saskana
ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 24. panta 1. punktu iesniedz&€jam
janodrosina, ka visas domajamas nopietnas konstatétas blaknes,
ko noradijusi veselibas apriipes specialisti, ir registrétas un par tam
nekavgjoties un ne velak ka 15 dienas péc informacijas sanemsanas
tiks zinots ZVA. Savukart arstiem saskana ar Noteikumu Nr. 919 4.
pantu jazino ZVA ne tikai par butiskam, bet arT par neparedzétam

(EK) 726/2004 83. pantu);

¢ Question and Answer document on Compassionate
use for Centralised Medicinal Products (Jautgjumu un
atbilzu dokuments par lietosSanu lidzjutibas deé| centralizétiem
mediciniskiem produktiem);

e Compassionate use (CU) opinions from the CHMP
(Humano zalu vertesanas komitejas viedokli par lietoSanu
lidzjutibas déj).

Veres!
1. http://www.ema.europa.eu
2. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004

zalu blakném.

Noderigi

Noderigu papildinformaciju anglu valoda iesp&jams iegit EMA
timekla vietné http://www.ema.europa.eu sadala: Regulatory >

Human medicines > Compassionate use:

o Guideline on Compassionate Use of Medicinal Products,
Pursuant to Article 83 of Regulation (EC) No 726/2004
(Vadlinija zalem lietoSanai lidzjutibas déj, kas attiecas uz Regulas

(2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilvékiem paredzéto

un veterindaro zalu registrésanas un uzraudzibas Kopienas
procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru.

arstesanai.

kartiba”.

. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 141/2000
(1999. gada 16. decembris) par zalem reti sastopamu slimibu

. Ministru kabineta 2007. gada 26. junija noteikumi Nr.416
“Zalu izplatisanas un kvalitates kontroles kartiba”.

. Ministru kabineta 2005. gada 6. decembra noteikumi Nr.
919 ,,Zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibas

ZVA informe

Zalu droSuma informacijas saskanosana Latvija registréto

zalu dokumentacija

Zalu valsts agenttra ver§ uzmanibu, ka, parakstot zales, kas
satur turpmak minétas aktivas vielas, janem veéra uz tam
attiecinamie public@tie zalu droSuma informacijas grozijumi.

metipranolola, timolola (gan monopreparatu, gan kombingtu
preparatu, kas satur ar1 brinzolamidu, dorozlamidu, brimonidinu,
travoprostu, latanoprostu, bimatoprostu, pilokarpinu) zalu

aprakstos un lietoSanas instrukcijas: sistémisku blaknu risks.

Drosuma informacijas saskanosana oftalmologija vieteji
lietojamu béta blokatoru betaksolola, karteolola, levobunolola,

ZALU APRAKSTI

(Teksts, kas attiecas tikai uz betaksololu un

timololu, izcelts treknraksta)

4.2. DEVAS UN LIETOSANAS VEIDS

Karteolols, levobunolols, metipranolols, befunolols

Betaksolols

Timolols

Sistémiska absorbcija tiek mazinata, lietojot asaru
kanala aizspieSanu (nazolakrimalu okluziju) vai

2 minasu plakstinu aizverSanu. Tas var mazinat
sistemiskus blakus efektus un pastiprinat vietgjo
darbibu

Sistémiska absorbcija tiek mazinata, lietojot
asaru kanala aizspieSanu (nazolakrimalu
okliiziju) vai 2 mintisu plakstinu aizvérsanu.
Tas var mazinat sist€miskus blakus efektus un
pastiprinat vietgjo darbibu

Sistémiska absorbcija tiek mazinata, lietojot
asaru kanala aizspieSanu (nazolakrimalu
okliiziju) vai 2 minti$u plakstigu aizvérsSanu.
Tas var mazinat sist€miskus blakus efektus un
pastiprinat viet€jo darbibu

4.3. KONTRINDIKACIJAS

Karteolols, levobunolols, metipranolols, befunolols

Betaksolols

Timolols

Pastiprinata jutiba pret aktivo vielu (vielam) vai
pret jebkuru paligvielu

Pastiprinata jutiba pret aktivo vielu (vielam) vai
pret jebkuru paligvielu

Pastiprinata jutiba pret aktivo vielu (vielam) vai
pret jebkuru paligvielu

Reaktiva elpcelu slimiba, ari bronhiala astma
vai anamnézg bronhiala astma, smaga hroniska
obstruktiva plausu slimiba.

Reaktiva elpcelu slimiba, arl smaga bronhiala
astma vai anamnézé smaga bronhiala astma,
smaga hroniska obstruktiva plausu slimiba

Reaktiva elpcelu slimiba, arT bronhiala astma
vai anamnézg bronhiala astma, smaga hroniska
obstruktiva plausu slimiba

Sinusa bradikardija, sinusa mezgla vajuma
sindroms, sinuatriala blokade, 2. vai 3. pakapes
atrioventrikulara blokade, kas netick kontroléta
ar elektrokardiostimulatoru. Manifest&jusies sirds
mazspgja, kardiogénisks Soks.

Sinusa bradikardija, sinusa mezgla vajuma
sindroms, sinuatriala blokade, 2. vai 3. pakapes
atrioventrikulara blokade, kas netiek kontroléta ar
elektrokardiostimulatoru. Manifest&jusies sirds
mazspéja, kardiogeénisks Soks

Sinusa bradikardija, sinusa mezgla vajuma
sindroms, sinuatriala blokade, 2. vai 3. pakapes
atrioventrikulara blokade, kas netiek kontroléta
ar elektrokardiostimulatoru. Manifestgjusies
sirds mazspgja, kardiogénisks Soks

4.4. IPASI BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBA LIETOSANA

Karteolols, levobunolols, metipranolols, befunolols

Betaksolols

Timolols

Tapat ka citi vietgji lietojami oftalmologiski
preparati, ar1 <aktivas vielas nosaukums> tiek
absorbéts sistémiski. B&ta adrenoreceptoru
blokades dél (<aktivas vielas nosaukums>) var
attistities tadas pasas kardiovaskularas, pulmonalas
un citas blaknes, kadas noverotas sisteémiski
lietojamiem béta adrenoblokatoriem. Lietojot
vietgji (oftalmologija), sistémisko blaknu biezums
ir mazaks, neka lietojot sist€émiski. Par sisteémiskas
absorbcijas mazinaSanu sk. 4.2. apakSpunktu.

Tapat ka citi vietgji lietojami oftalmologiski
preparati, arT <aktivas vielas nosaukums> tiek
absorbgts sistemiski. B&ta adrenoreceptoru
blokades d&l (<aktivas vielas nosaukums>) var
attistities tadas pasas kardiovaskularas, pulmonalas
un citas blaknes, kadas novérotas sistémiski
lietojamiem béta adrenoblokatoriem. Lietojot
vietgji (oftalmologija), sisteémisko blaknu biezums
ir mazaks, neka lietojot sistemiski. Par sistémiskas
absorbcijas mazinasanu sk. 4.2. apak$punktu.

Tapat ka citi vietgji lietojami oftalmologiski
preparati, ari <aktivas vielas nosaukums> tiek
absorbets sistemiski. Béta adrenoreceptoru
blokades d&] (<aktivas vielas nosaukums>) var
attistities tadas pasas kardiovaskularas, pulmonalas
un citas blaknes, kadas novérotas sistémiski
lietojamiem béta adrenoblokatoriem. Lietojot
vietgji (oftalmologija), sistémisko blaknu biezums
ir mazaks, neka lietojot sistemiski. Par sistémiskas
absorbcijas mazinasanu sk. 4.2. apakSpunktu.
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Zalu registrs

Sirdsdarbibas traucéjumi.

Pacientiem ar kardiovaskularu slimibu (pieméram,
koronaru sirds slimibu, Princmetala stenokardiju
vai sirds mazsp€ju) un hipotensiju riipigi javerte
beta blokatoru lietoSana un jaapsver cita veida
zalu ordingSana. Jauzrauga, vai pacientiem ar
kardiovaskularu slimibu nerodas pazimes, kas
liecina par $as slimibas gaitas pasliktinasanos vai
zalu blakném.

Béta blokatori negativi ietekmé sirds impulsu
parvadisanas laiku, tap&c personam ar 1. pakapes
atrioventrikularu blokadi tie ordingjami, ievérojot
piesardzibu

Sirdsdarbibas traucéjumi.

Pacientiem ar kardiovaskularu slimibu
(pieméram, koronaru sirds slimibu, Princmetala
stenokardiju vai sirds mazspg&ju) un hipotensiju
ripigi javerte beta blokatoru lictoSana un jaapsver
cita veida zalu ordin€Sana. Jauzrauga, vai
pacientiem ar kardiovaskularu slimibu nerodas
pazimes, kas liecina par §as slimibas gaitas
pasliktinasanos vai zalu blakném.

Bg&ta blokatori negativi ietekme sirds impulsu
parvadiSanas laiku, tap&c personam ar 1. pakapes
atrioventrikularu blokadi tie ordingjami, ievérojot
piesardzibu

Sirdsdarbibas traucéjumi.

Pacientiem ar kardiovaskularu slimibu
(piem@ram, koronaru sirds slimibu, Princmetala
stenokardiju vai sirds mazspg&ju) un hipotensiju
rupigi javerte beta blokatoru lietoSana un
jaapsver cita veida zalu ordinéSana. Jauzrauga,
vai pacientiem ar kardiovaskularu slimibu
nerodas pazimes, kas liecina par §3s slimibas
gaitas pasliktinasanos vai zalu blakném.

Beta blokatori negativi ietekme sirds impulsu
parvadiSanas laiku, tap&c personam ar

1. pakapes atrioventrikularu blokadi tie
ordingjami, ieverojot piesardzibu

Asinsvadu slimibas.

Pacienti ar smagiem perifériskas asinsrites
traucgjumiem (pieméram, smagam Reino slimibas
formam vai Reino sindromu) jaarst€ piesardzigi

Asinsvadu slimibas.

Pacienti ar smagiem perifériskas asinsrites
traucgjumiem (pieméram, smagam Reino
slimibas formam vai Reino sindromu) jaarste
piesardzigi

Asinsvadu slimibas.

P Pacienti ar smagiem perifériskas asinsrites
traucgjumiem (pieméram, smagam Reino
slimibas formam vai Reino sindromu) jaarste
piesardzigi

Elposanas sistemas traucejumi.

Sapemti zinojumi par respiratoriskam reakcijam,

to vidi naves gadijumiem bronhu spazmu dgl
personam ar astmu, péc dazu oftalmologisku béta
blokatoru lietosanas.

Pacientiem ar vieglu/vidgji smagu hronisku
obstruktivu plausu slimibu (HOPS)
<komercnosaukums> jalieto piesardzigi un tikai
tad, ja paredzamais guvums atsver iesp&jamo risku

Elposanas sistémas traucéjumi.

Sapemti zinojumi par respiratoriskam reakcijam,
to vidi naves gadijumiem bronhu spazmu dg]
personam ar astmu, péc dazu oftalmologisku béta
blokatoru lietoSanas.

Tikai attiectba uz betaksololu:

Arstejot pacientus, kam $obrid vai anamnéze
ir viegla/vidéji smaga bronhiala astma vai
viegla/videji smaga hroniska obstruktiva
plausu slimiba (HOPS), jaievéro piesardziba

Elposanas sistemas traucéjumi.

Sapemti zinojumi par respiratoriskam
reakcijam, to vidd naves gadijumiem bronhu
spazmu dg] personam ar astmu, péc dazu
oftalmologisku béta blokatoru lieto$anas.
Pacientiem ar vieglu/vidgji smagu hronisku
obstruktivu plausu slimibu (HOPS)
<komercnosaukums> jalieto piesardzigi un tikai
tad, ja paredzamais guvums atsver iesp&jamo
risku

Hipoglikemija/cukura diabets.

Personam ar noslieci uz spontanu hipoglikémiju
vai ar nestabilu diab&ta gaitu béta blokatori jalieto
piesardzigi. Tie var masket akiitas hipoglikémijas
simptomus

Hipoglikemija/cukura diabéts.

Personam ar noslieci uz spontanu hipoglikémiju
vai ar nestabilu diab&ta gaitu béta blokatori jalieto
piesardzigi. Tie var masket akiitas hipoglikémijas
simptomus

Hipoglikemija/cukura diabéts.

Personam ar noslieci uz spontanu hipoglikémiju
vai ar nestabilu diab&ta gaitu béta blokatori
jalieto piesardzigi. Tie var masket akitas
hipoglikémijas simptomus

Béta blokatori var maskét arf hipertireozes pazimes

Béta blokatori var mask@t arT hipertireozes pazimes

Béta blokatori var maskét arT hipertireozes pazimes

Radzenes slimibas.

Oftalmologiskie béta blokatori var veicinat acs
sausumu. Personas ar radzenes slimibam jaarste
piesardzigi

Radzenes slimibas.

Oftalmologiskie b&ta blokatori var veicinat acs
sausumu. Personas ar radzenes slimibam jaarsté
piesardzigi

Radzenes slimibas.

Oftalmologiskie b&ta blokatori var veicinat acs
sausumu. Personas ar radzenes slimibam jaarsté
piesardzigi

Citi béta blokatoru preparati.

Ja <aktiva viela> tiek ievadita pacientam, kas

jau sanem sist€miski lietojamu béta blokatoru,

var palielinaties ietekme uz intraokularo
spiedienu vai pastiprinaties zinama sistémiska
béta blokatoru darbiba. Riipigi jauzrauga So
personu atbildreakcija. Divu vietgjas darbibas béta
adrenergisku blokatoru vienlaiciga lieto§ana nav
ieteicama (sk. 4.5. apakSpunktu)

Citi béta blokatoru preparati.

Ja <aktiva viela> tiek ievadita pacientam, kas jau
sanem sistémiski lietojamu béta blokatoru, var
palielinaties ietekme uz intraokularo spiedienu
vai pastiprinaties zinama sist€miska béta
blokatoru darbiba. Ripigi jauzrauga $o personu
atbildreakcija. Divu viet€jas darbibas b&ta
adrenergisku blokatoru vienlaiciga lietoSana nav
ieteicama (sk. 4.5. apak$punktu)

Citi béta blokatoru preparati

Ja <aktiva viela> tiek ievadita pacientam, kas
jau sanem sist€miski lietojamu béta blokatoru,
var palielinaties ietekme uz intraokularo
spiedienu vai pastiprinaties zinama sisteémiska
béta blokatoru darbiba. Riipigi jauzrauga $o
personu atbildreakcija. Divu viet&jas darbibas
béta adrenergisku blokatoru vienlaiciga
lietoSana nav ieteicama (sk. 4.5. apakSpunktu)

Anafilaktiskas reakcijas.

Lietojot béta blokatorus, personas, kam anamné&zé
ir atopiska alergija vai smagas anafilaktiskas
reakcijas pret dazadiem alergéniem, var bt
jutigakas, atkartoti nonakot saskar€ ar Siem
alerg€niem, un nereagét uz parasto adrenalina
devu, ko izmanto anafilaktisko reakciju arst€Sanai

Anafilaktiskas reakcijas.

Lietojot béta blokatorus, personas, kam anamn&ze
ir atopiska alergija vai smagas anafilaktiskas
reakcijas pret dazadiem alergé€niem, var but
jutigakas, atkartoti nonakot saskar¢ ar Siem
alerg€niem, un nereagét uz parasto adrenalina
devu, ko izmanto anafilaktisko reakciju arst€Sanai

Anafilaktiskas reakcijas.

Lietojot béta blokatorus, personas, kam anamnézé
ir atopiska alergija vai smagas anafilaktiskas
reakcijas pret dazadiem alerg€niem, var bt
jutigakas, atkartoti nonakot saskarg ar Siem
alergéniem, un nereaggt uz parasto adrenalina
devu, ko izmanto anafilaktisko reakciju arst€Sanai

Drzislenes atslanosandas.

Ir zinojumi par dzislenes atslanosanos saistiba
ar intraokulara skidruma sintgzes supresantu
(pieméram, timolola, acetazolamida) ordinéSanu
pec filtracijas procediiram

Dzislenes atslanosands.

Ir zinojumi par dzislenes atslanosanos saistiba
ar intraokulara Skidruma sintgzes supresantu
(pieméram, timolola, acetazolamida) ordinéSanu
pec filtracijas procediiram

Dzislenes atslanosands.

Ir zinojumi par dzislenes atslanosanos saistiba
ar intraokulara Skidruma sintgzes supresantu
(piem@ram, timolola, acetazolamida) ordinéSanu
péc filtracijas procediiram

Kirurgiska anestézija.

Oftalmologiskie b&ta blokatori var bloket
sistemisko béta agonistu (piem&ram, adrenalina)
darbibu. Jainforme anesteziologs, ja pacients
sanem <aktivas vielas nosaukums>

Kirurgiska anestézija.

Oftalmologiskie b&ta blokatori var blok&t
sistemisko béta agonistu (pieméram, adrenalina)
darbibu. Jainforme anesteziologs, ja pacients
sanem <aktivas vielas nosaukums>

Kirurgiska anestézija.

Oftalmologiskie b&ta blokatori var blok&t
sistemisko béta agonistu (pieméram,
adrenalina) darbibu. Jainforme anesteziologs, ja
pacients sanem <aktivas vielas nosaukums>

4.5. MIJIEDARBIBA AR CITAM ZALEM UN CI

[T MIJIEDARBIBAS VEIDI

Karteolols, levobunolols, metipranolols, befunolols

Betaksolols

Timolols

Nav veikti konkréti zalu mijiedarbibas p&tijumi ar
<aktivas vielas nosaukums >

Nav veikti konkreti zalu mijiedarbibas petijumi ar
<aktivas vielas nosaukums >

Nav veikti konkreti zalu mijiedarbibas petijumi
ar <aktivas vielas nosaukums >

Ja oftalmologiskie b&ta blokatoru $kidumi tiek
lietoti kopa ar iekskigi lietojamiem kalcija kanalu
blokatoriem, béta adrenergiskiem blokatoriem,
antiaritmiskiem lidzekliem (arT amiodaronu),
uzpirkstites glikozidiem, holmpozitiviem
lidzekliem vai guanetidinu, iesp&jama darbibas
summeésanas, kas izpauzas ar hipotensiju un/vai

Ja oftalmologiskie b&ta blokatoru skidumi tiek
lietoti kopa ar iekskigi lietojamiem kalcija kanalu
blokatoriem, béta adrenergiskiem blokatoriem,
antiaritmiskiem Iidzekliem (arT amiodaronu),
uzpirkstites glikozidiem, holipozitiviem
lidzekliem vai guanetidinu, iesp&jama darbibas
summesanas, kas izpauzas ar hipotensiju un/vai

stipru bradikardiju

stipru bradikardiju

Ja oftalmologiskie béta blokatoru skidumi tiek
lietoti kopa ar iekskigi lietojamiem kalcija kanalu
blokatoriem, béta adrenergiskiem blokatoriem,
antiaritmiskiem lidzekliem (arT amiodaronu),
uzpirkstites glikozidiem, holinpozitiviem
lidzekliem vai guanetidinu, iesp&jama darbibas
summesanas, kas izpauzas ar hipotensiju un/vai

stipru bradikardiju
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Tikai par timololu:

sanemti zinojumi par pastiprinatu sistemisku
béta receptoru blokadi (pieméram,
paléninatu sirdsdarbibu, depresiju)

saistiba ar timolola lietoSanu kopa ar
CYP2D6 inhibitoriem (pieméram, hinidinu,
fluoksetinu, paroksetinu)

Sanemti zinojumi par midriazi saistiba ar
oftalmologisku béta blokatoru lietosanu kopa ar
adrenalinu (epinefrinu)

Sapemti zinojumi par midriazi saistiba ar
oftalmologisku béta blokatoru lieto§anu kopa ar
adrenalinu (epinefiinu)

Sanemti zinojumi par midriazi saistiba ar
oftalmologisku béta blokatoru lietoSanu kopa ar
adrenalinu (epinefiinu)

4.6. FERTILITATE, GRUTNIECIBA UN ZIDISANAS PERIODS

Karteolols, levobunolols, metipranolols, befunolols

Betaksolols

Timolols

Gritnieciba.
Nav pieejami atbilstosi dati par <aktivas vielas

vielas nosaukums> nedrikst lietot griitniecibas
laika, ja tas nav absoliiti nepiecieSams.

Par to, ka mazinat sist€misku absorbciju, sk. 4.5.
apakSpunkta.

Epidemiologiskos p&tijumos nav datu par
izraistam kroplibam, bet p&tijumi norada uz

beta blokatorus iekskigi. Turklat jaundzimuSiem
novérotas béta receptoru blokades pazimes

distress un hipoglikémija), ja lidz dzemdibam
lietoti béta blokatori. Ja lidz dzemdibam lietots

jaundzimusais rupigi jauzrauga

nosaukums > lietoSanu griitniecibas laika. <aktivas

intrauterinas augSanas paléninasanas risku, lietojot

(piem&ram, bradikardija, hipotensija, respiratorisks

<zalu originalnosaukums>, pirmajas muza dienas

Gritnieciba.

Nav pieejami atbilstosi dati par <aktivas vielas
nosaukums > lietoSanu griitniecibas laika. <aktivas
vielas nosaukums> nedrikst lietot griitniecibas
laika, ja tas nav absoliti nepiecieSams.

Par to, ka mazinat sistemisku absorbciju, sk. 4.5.
apak$punkta.

Epidemiologiskos pétijumos nav datu par
izraistam kroplibam, bet p&tfjumi norada uz
intrauterinas augSanas paléninasanas risku, lietojot
béta blokatorus iekskigi. Turklat jaundzimusiem
noverotas béta receptoru blokades pazimes
(pieméram, bradikardija, hipotensija, respiratorisks
distress un hipoglikémija), ja lidz dzemdibam
lietoti beta blokatori. Ja lidz dzemdibam lietots
<zalu originalnosaukums>, pirmajas miza dienas
jaundzimusais riipigi jauzrauga

Gritnieciba.

Nav pieejami atbilstosi dati par <akfivas vielas
nosaukums > lietoSanu griitniecibas laika. <aktivas
vielas nosaukums> nedrikst lietot griitniecibas
laika, ja tas nav absoliiti nepiecieSams.

Par to, ka mazinat sistemisku absorbciju, sk. 4.5.
apakspunkta.

Epidemiologiskos pétijumos nav datu par
izraisttam kroplibam, bet petfjumi norada uz
intrauterinas augSanas paléninasanas risku, lietojot
béta blokatorus iekskigi. Turklat jaundzimusiem
noverotas béta receptoru blokades pazimes
(piem&ram, bradikardija, hipotensija, respiratorisks
distress un hipoglikémija), ja lidz dzemdibam
lietoti béta blokatori. Ja lidz dzemdibam lietots
<zalu originalnosaukums>, pirmajas miza dienas
jaundzimusais rlipigi jauzrauga.

Zidisana.

Béta blokatori nonak mates piena. Tomer,
lietojot <aktivas vielas nosaukums> acu pilienus
arstnieciska deva, maz ticams, ka mates piena

zidainim var€tu izraisitu béta blokades kliniskos
simptomus. Sk. 4.2. apakSpunktu par to, ka
mazinat sistémisku absorbciju

nonaks tik daudz <aktivas vielas nosaukums>, kas

Zidisana.

Béta blokatori nonak mates piena. Tomer,

lietojot <aktivds vielas nosaukums> acu pilienus
arstnieciska deva, maz ticams, ka mates piena
nonaks tik daudz <aktivas vielas nosaukums>,
kas zidainim var&tu izraisitu b&ta blokades
kltniskos simptomus. Sk. 4.2. apakSpunktu par to,
ka mazinat sistemisku absorbciju

Zidisana.

Béta blokatori nonak mates piena. Tomér,
lietojot <aktivas vielas nosaukums> acu pilienus
arstnieciska deva, maz ticams, ka mates piena
nonaks tik daudz <aktivas vielas nosaukums>,
kas zidainim var€tu izraisttu béta blokades
kliniskos simptomus. Sk. 4.2. apak$punktu par
to, ka mazinat sist€misku absorbciju

4.8. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Karteolols, levobunolols, metipranolols, befunolols

Betaksolols

Timolols

Tapat ka citas vietgjas darbibas oftalmologiskas
zales, <aktivas vielas nosaukums> tiek absorbéts
sistémiska asinsrite. Tas var izraistt [idzigu
nevélamu darbibu, kada veérojama, lietojot
sistémiskos béta blokatorus. Lietojot béta

biezums ir mazaks, neka ievadot tos sistemiski.
Blaknu saraksta icklautas reakcijas, kas novérotas
visai oftalmologisko béta blokatoru grupai

blokatorus vietgji oftalmologija, sistemisku blaknu

Tapat ka citas viet€jas darbibas oftalmologiskas
zales, <aktivas vielas nosaukums> tiek absorbéts
sistemiska asinsrite. Tas var izraisit [idzigu
nevélamu darbibu, kada verojama, lietojot
sistémiskos béta blokatorus. Lietojot béta
blokatorus vietgji oftalmologija, sistemisku blaknu
biezums ir mazaks, neka ievadot tos sist€émiski.
Blaknu saraksta icklautas reakcijas, kas novérotas
visai oftalmologisko béta blokatoru grupai

Tapat ka citas viet€jas darbibas oftalmologiskas
zales, <aktivas vielas nosaukums> tiek absorbéts
sistémiska asinsrité. Tas var izraisit lidzigu
nevelamu darbibu, kada verojama, lietojot
sistémiskos béta blokatorus. Lietojot béta
blokatorus vietgji oftalmologija, sistemisku blaknu
biezums ir mazaks, neka ievadot tos sistémiski.
Blaknu saraksta icklautas reakcijas, kas novérotas
visai oftalmologisko béta blokatoru grupai

Klimisko petfjumu dati, ietverot informaciju par blaknu biezumu (ja pieejama).

Lietojot oftalmologiskos béta blokatorus, novérotas

papildu blaknes; tas iesp&jamas, lietojot arT <zafu originalnosaukums>:

Karteolols, levobunolols, metipranolols, befunolols

Betaksolols

Timolols

Imiinas sistémas traucéjumi.

Sistemiskas alergiskas reakcijas, to vida
angioedéma, natrene, lokali un generalizéti
izsitumi, nieze, anafilaktiska reakcija

Imiinas sistémas traucéjumi.

Sistemiskas alergiskas reakcijas, to vida
angioedéma, natrene, lokali un generalizgti
izsitumi, nieze, anafilaktiska reakcija

[miinas sistémas traucejumi.

Sisteémiskas alergiskas reakcijas, to vida
angioedéma, natrene, lokali un generalizeti
izsitumi, nieze, anafilaktiska reakcija

Vielmainas un uztures traucéjumi.
Hipoglikémija

Vielmainas un uztures traucejumi.
Hipoglikémija

Vielmainas un uztures traucéjumi.
Hipoglikémija

Psihiskie traucéjumi.
Bezmiegs, depresija, murgi, atminas zudums

Psihiskie traucéjumi.
Bezmiegs, depresija, murgi, atminas zudums

Psihiskie traucéjumi.
Bezmiegs, depresija, murgi, atmigas zudums

Nervu sistemas  traucejumi.

cerebrala i$€mija, myasthenia gravis simptomu
pastiprinasanas, reibonis, parestézija un galvassapes

Sinkope (samanas zudums), cerebrovaskulars insults,

Nervu sistemas traucejumi.

Sinkope (samanas zudums), cerebrovaskulars insults,
cerebrala iS€mija, myasthenia gravis simptomu
pastiprinasanas, reibonis, parestézija un galvassapes

Nervu sistemas traucejumi.

Sinkope (samanas zudums), cerebrovaskulars insults,
cerebrala iS€mija, myasthenia gravis simptomu
pastiprinasanas, reibonis, parestézija un galvassapes

Acu bojajumi.

Acu kairinajuma simptomi (piem&ram,
dedzinasana, dzelosas sapes, nieze, asaro$ana,
apsartums), blefarits, keratits, redzes miglosanas
un dzislenes atslanoSanas péc filtracijas operacijas

piesardzibu, lietojot §is zales), mazinata radzenes

(sk. 4.4. apakSpunktu par ipaSiem bridinajumiem un

jutiba, sausas acis, radzenes erozija, ptoze, diplopija

Acu bojajumi.

Acu kairinajuma simptomi (piemé&ram,
dedzinasana, dzelosas sapes, nieze, asaro$ana,
apsartums), blefarits, keratits, redzes miglosanas

un dzislenes atslanoSanas pec filtracijas operacijas
(sk. 4.4. apaks$punktu par TpaSiem bridinajumiem un
piesardzibu, lietojot §Ts zales), mazinata radzenes
jutiba, sausas acis, radzenes erozija, ptoze, diplopija

Acu bojajumi.

Acu kairinajuma simptomi (piemeram,
dedzinasana, dzelosas sapes, nieze, asarosana,
apsartums), blefarits, keratits, redzes migloSanas

un dzislenes atslanoSanas péc filtracijas operacijas
(sk. 4.4. apakSpunktu par TpaSiem bridinajumiem un
piesardzibu, lietojot §Ts zales), mazinata radzenes
jutiba, sausas acis, radzenes erozija, ptoze, diplopija

Sirds funkciju traucéjumi.
Bradikardija, sapes kritis, paatrinata sirdsdarbiba,
tiiska, aritmija, sastréguma sirds mazspgja,

sirds mazspgja

atrioventrikulara blokade, sirdsdarbibas apstasanas,

Sirds funkciju traucéjumi.

Bradikardija, sapes kriitis, paatrinata sirdsdarbiba,
tiska, aritmija, sastréguma sirds mazspgja,
atrioventrikulara blokade, sirdsdarbibas

apstasanas, sirds mazspé&ja

Sirds funkciju traucéjumi.

Bradikardija, sapes kriitis, paatrinata
sirdsdarbiba, tliska, aritmija, sastréguma
sirds mazspgja, atrioventrikulara blokade,

sirdsdarbibas apstasanas, sirds mazspgja
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Asinsvadu sistemas traucéjumi.
Hipotensija, Reino sindroms, aukstas plaukstas un

pédas un pedas

Asinsvadu sistemas traucéjumi.
Hipotensija, Reino sindroms, aukstas plaukstas

Asinsvadu sistémas traucejumi.
Hipotensija, Reino sindroms, aukstas plaukstas
un p&das

Elposanas sistemas traucéjumi.

Bronhu spazmas (galvenokart pacientiem ar jau
iepriek$ diagnosticétu bronhospastisku slimibu),
apgriitinata elposana, klepus

Elposanas sistemas traucéjumi.

Bronhu spazmas (galvenokart pacientiem ar jau
ieprieks diagnosticétu bronhospastisku slimibu),
apgriitinata elposana, klepus

Elposanas sistemas traucéjumi.

Bronhu spazmas (galvenokart pacientiem ar jau
iepriek$ diagnosticétu bronhospastisku slimibu),
apgriitinata elposana, klepus

Kunga — zarnu trakta darbibas traucéjumi.
Disgeizija (subjektivs garSas traucgjums), slikta
dasa, dispepsija, caureja, sausa mute, védersapes,

vemsSana vemsana

Kunga — zarnu trakta darbibas traucejumi.
Disgeizija (subjektivs garSas traucgjums), slikta
dusa, dispepsija, caureja, sausa mute, védersapes,

Kunga — zarnu trakta darbibas traucejumi.
Disgeizija (subjektivs garSas trauc&jums),
slikta dusa, dispepsija, caureja, sausa mute,
vedersapes, vemsana

Adas un zemadas audu bojajumi.
Alopécija, psoriazei 11dzigi izsitumi vai psoriazes
uzliesmojums, adas izsitumi

Adas un zemadas audu bojajumi.
Alopgcija, psoriazei 11dzigi izsitumi vai psoriazes
uzliesmojums, adas izsitumi

Adas un zemadas audu bojajumi.
Alopgcija, psoriazei 11dzigi izsitumi vai
psoriazes uzliesmojums, adas izsitumi

Skeleta, muskuju un saistaudu sistémas bojajumi.

Skeleta, muskuju un saistaudu sistemas bojajumi.|Skeleta, muskuju un saistaudu sistémas

Seksuala disfunkcija, vajinats libido

Mialgija Mialgija bojajumi. Mialgija
Reproduktivas sistemas traucéjumi un kriits Reproduktivas sistemas traucéjumi un kriits Reproduktivas sistemas traucejumi un kriits
slimibas. slimibas. slimibas.

Seksuala disfunkcija, vajinats libido

Seksuala disfunkcija, vajinats libido

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadisanas
vietd.
Asteénija/nogurums

vietd
Asténija/nogurums

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadisanas

Visparéeji traucéjumi un reakcijas ievadisanas
vieta
Astenija/nogurums

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

2. KAS JAZINA PIRMS <zaju originalnosaukums >
LIETOSANAS

Nelietojiet <zafu originalnosaukums, farmaceitiska forma> acu
pilienu $kidumu,

ja jums ir alergija pret <aktivas vielas nosaukums>, béta
blokatoriem vai jebkuru sastavdalu;

ja jums Sobrid vai agrak ir bijusi tadi elpoSanas
traucjumi ka astma, smags hronisks obstruktivs
bronhits (smaga plausu slimiba, kas var izpausties
ar trokSnainu, apgriitinatu elpoSanu un/vai ieilgusu
klepu);

ja jums ir 1€na sirdsdarbiba, sirds mazsp&ja vai sirds ritma
trauc€jumi (neregulari sirdspuksti).
Tikai par betaksololu:

ja jums Sobrid vai jebkad agrak bijusi tadi elpoSanas
traucéjumi ka smaga astma vai smags hronisks
obstruktivs bronhits (smaga plausu slimiba, kas var
izpausties ar trokS$nainu, apgritinatu elpoSanu un/vai
ieilgusu klepu);

ja jums ir léna sirdsdarbiba, sirds mazspéja vai sirds
ritma traucéjumi (neregulari sirdspuksti).

levérojiet ipasu piesardzibu, lietojot <zalu originalnosaukums>.

Pirms $o zalu lietoSanas, pastastiet arstam, ja jums $obrid ir vai
ieprieks bijusi

koronara sirds slimiba (sapes vai spiediena sajiita kraiskurvi,

elpas trikums vai smacgjosa sajiita), sirds mazspé&ja, zems
asinsspiediens;

sirds ritma trauc€jumi, piemeram, 1&na sirdsdarbiba;

elposanas griitibas, astma vai hroniska obstruktiva plausu
slimiba;

pasliktinata asinsrite, pieme&ram, Reino slimiba vai Reino
sindroms;

cukura diabgts, jo <aktivas vielas nosaukums> var masket
zema cukura Itmena asinis (hipoglik€mijas) pazimes;

parmeériga vairogdziedzera aktivitate, jo <aktivas vielas
nosaukums> var masket tas pazimes.

Ja jums paredzeta kirurgiska operacija, pirms tas arstam
pastastiet, ka lietojat <zalu originalnosaukums>, jo $o zalu sastava
esosa aktiva viela <akfivas vielas nosaukums> var mainit dazu
anestezija lietotu zalu darbibu.

Citu zalu lietoSana

<zdalu originalnosaukums> var ietekmét citu jusu lietoto
zalu darbibu. Savukart citas jiisu lietotas zales var ietekmét
<zalu originalnosaukums> darbibu, to vidd citi acu pilieni
glaukomas arstéSanai. Pastastiet arstam, ja lietojat vai
gatavojaties lietot zales, kas paredzetas asinsspiediena
pazeminasanai, sirdsdarbibas uzlaboSanai vai cukura diabéta
arstéSanai. Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Sobrid lietojat
vai nesen esat lietojis/- usi citas zales, to vidi arT bezrecepSu
zales.

Tikai par timololu: hinins (lieto sirdsdarbibas traucéjumu
un daZu malarijas veidu arstéSanai), antidepresanti fluoksetins
un paroksetins.

Gritnieciba un zidisanas periods

Nelietojiet <zalu originalnosaukums> griitniecibas laika, ja vien
arsts to neuzskata par nepiecieSamu.

Nelietojiet <zafu originalnosaukums > zidiSanas laika. <aktivas
vielas nosaukums> var nokliit mates piena.

Pirms jebkadu zalu lietoSanas zidiSanas laika konsult&jieties ar
arstu.

3. KA LIETOT <zdju originalnosaukums>.

Vienmér lietojiet <zaju originalnosaukums> acu pilienus
precizi, ka noradijis arsts. Ja neesat parliecinats/-a, versieties pie
arsta vai farmaceita.

P&c <zaju originalnosaukums> lietoSanas, 2 miniites piespiediet

pirkstu acs kaktinam pie deguna (attéls X). Tas palidz noverst
<aktivas vielas nosaukums> noklisanu visa kerment.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka visas zales, ar1 <zaju originalnosaukums, farmaceitiska
forma> var izraisit blaknes, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Parasti jis varat turpinat lietot Sos acu pilienus, ja vien blaknes
nav nopietnas. Ja esat noriipgjies par to, versieties pie arsta vai
farmaceita. Nepartrauciet lietot <zalu originalnosaukums >, pirms
neesat apspriedies ar arstu.

Turpmak minéto iesp&jamo blaknu biezums tiek iedalits,
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balstoties uz sadiem pienémumiem:
loti biezi (rodas vairak neka 1 personai no 10 lietotajiem)
biezi (rodas 1-10 personam no 100)
retak (rodas 1-10 personam no 1000)
reti (rodas 1-10 personam no 10 000)
nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)
#it# Seit jaievieto zalem specifiskas blaknes #it#

Tapat ka citas acu slimibu arstéSana viet&ji lietojamas zales
<aktivas vielas nosaukums>  absorbgjas asinis. Tapéc var
rasties lidzigas blaknes, kadas ir $as paSas grupas zalém (béta
blokatorus), lietojot iekskigi vai ievadot véna. Blaknu biezums
péc zalu vietgjas lietoSanas acl ir mazaks, neka tas iepemot
iekSkigi vai ievadot injekcijas veida. Blaknu saraksta ieklautas
reakcijas, kas noverotas visai oftalmologisko b&ta blokatoru
grupai:

Vispargjas alergiskas reakcijas, kas ietver zemadas audu
pietikumu (sejas apvidi, uz kajam un rokam, var tikt aizsprostoti
arT elpceli, apgritinot riSanu un elposanu), natreni (pacelti niezosi
izsitumi), viet€jus un pa visu kermeni izkaisttus izsitumus, niezi,
péksnas smagas dzivibu apdraudosas alergiskas reakcijas.

Zems glikozes limenis asints (hipoglikémija).
Bezmiegs, depresija, murgi, atminas zudums.

Gibonis, insults, galvas smadzenu asinsapgades mazinaSanas,
myasthenia gravis (muskulu slimiba) simptomu pastiprinasanas,
reibonis, durstiSanas sajiita, galvassapes.

Acu kairinajuma pazimes (pieméram, dedzinosa sajiita, dzelosas
sapes, nieze, asaroSana, apsartums), plakstinu ickaisums, radzenes
iekaisums, redzes miglosanas, un dzislenes (aiz acs tiklenes esosais
slanis, kas satur asinsvadus) atslanoSanas péc filtracijas operacijas,
kas var radit redzes trauc&jumus, mazinata radzenes jutiba, sausas
acis, radzenes erozija (acabola prieksgja apvalka bojajums), augseja
plakstina noslidéSana (acs ir puspievérta), redzes dubultosanas.

Sirdsdarbibas ritma un atruma parmainas, ietverot parmerigi
1€nu vai paatrinatu sirdsdarbibu, sapes kriiskurvi, tiska (pastiprinata
Skidruma uzkrasanas), sastréguma sirds mazspgja (sirds slimiba ar
elpas trikumu un kaju tiisku pastiprinatas skidruma uzkrasanas del),
atrioventrikulara blokade (sirdsdarbibas ritma traucgjumu veids),
sirdslekme, sirds mazspgja.

Hipotensija, Reino sindroms, aukstas plaukstas un p&das.

Elpcelu sasaurinasanas plausas (galvenokart pacientiem ar jau
ieprieks noteiktu slimibu), apgriitinata elposana, klepus.

GarSas sajiitas parmainas, slikta diiSa, gremosanas traucgumi,
caureja, mutes sausums, védersapes, vemsana.

Matu izkriSana, adas izsitumi ar balti sudrabainu nokrasu
(psoriazei l1dzigi izsitumi) vai psoriazes gaitas pasliktinasanas, adas
izsitumi.

Muskulu sapes, ko nav izraisijusi fiziska slodze.

Seksuala disfunkcija, vajinats libido.

Muskulu vajums/nogurums.

Ja jebkura blakne kltst nopietna vai arT noverojat blaknes, kas
nav mingtas $ai instrukcija, lidzu, informgjiet arstu vai farmaceitu.

Izmainas LR Zalu registra

Izmainas Latvijas Republikas Zalu registra

Izmainas Latvijas Republikas Zalu registra saskana ar 19.12.2012. rikojumu

Nr.2-20/78 un 13.01.2012. rikojumu Nr.2-20/3.

Zalu registra ieklautas zales

Zalu nosaukums, forma un dozéjums  |Starptautiskais  |Registracijas apliecibas Farmakotera-peitiska ATK kods |Registracijas |lzplatiSanas
nosaukums ipasnieks, valsts grupa numurs nosacijumi
Clarithromycin Actavis 500 mg ilgsto3as (larithromycinum | Actavis Group PTC ehf, Islande | antibiotisks lidzeklis JOTFAQ9  [11-0437 Pr.
darbibas tabletes
Escitalopram Pfizer 5, 10, 15, 20 mg Escitalopramum Pfizer Europe MA EEIG, antidepresants NO6AB10 [11-0438 Pr.
apvalkotas tabletes Lielbritanija 11-0439
11-0440
11-0441
Espeyen 20, 20 mg zarnas 3kistosas tabletes |Esomeprazolum Specifar S.A., Griekija pretciilas lidzeklis, protonu  |A02BCO5 |11-0442 Pr.
sukna inhibitors 11-0443
Herbion Efeja 7 mg/ml sirups Hederae helicis folii |KRKA, d.d., Novo mesto, atkrepo3anas lidzeklis R0O5C 11-0444 Bez receptes
extractum siccum  |Slovénija
Hyposart 4, 8, 16, 32 mg tabletes (Candesartanum Pharmaceutical Works Pol- angiotenzina Il receptoru C09CA06  |11-0445 Pr.
cilexetilum pharma S.A., Polija anfagonists 11-0446
11-0447
11-0448
Methylprednisolone Teva 500 mg pulveris | Methylpredniso-  |Teva Pharma B.V., Niderlande |Kortikosteroidi sistémiskai ~ |H02AB04 |11-0449 Pr.
injekciju Skiduma pagatavosanai lonum lietoSanai
Nexpes 20, 40 mq zarnas Skisto3as tabletes  [Esomeprazolum Specifar S.A., Griekija pretcilas lidzeklis, protonu ~ |A02BC05 |11-0450 Pr.
sikna inhibitors 11-0451
Nodom 20 mg/ml acu pilieni, $kidums Dorzolamidum w?gsaSwAthgrlmaceutical Works [pretglaukomas lidzeklis SOTECO3  |11-0452 Pr.
olfa S.A., Polija
Nolpantol 20 mg zarnas $kisto3as tabletes | Pantoprazolum KRKA, d.d., Novo mesto, pretclas lidzeklis, protonu  [A02BC02 | 11-0453 Pr.
Slovénija siikna inhibitors
Repitend 100, 250,500, 750, 1000 mg/ml  |Levetiracetamum  |Pharmaceutical Works Pol- pretepilepsijas ldzeklis NO3AX14  [11-0454 Pr.
Skidums iekSkigai fietoganai pharma S.A., Polija 11-0455
11-0456
11-0457
11-0458
Tintaros 5, 10, 20, 40 mq apvalkotas tabletes [Rosuvastatinum Zaklad Farmaceutgrczn)é hipolipidemizejoss lidzeklis ~ [C10AA07 | 11-0459 Pr.
Adamed Pharma S.A., Polija 11-0460
11-0461
11-0462
© Zalu valsts agentiira Cito! 2012/1 (48) 13
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Torvacard 80 mg apvalkotas tabletes Atorvastatinum Zentiva k.s., Cehija hipolipidemizejoss lidzeklis [ C10AAO5 | 11-0463 Pr.
Zoprame 20, 40 mg zarnas $Kisto3as tabletes | Esomeprazolum Specifar S.A., Griekija pretcalas [idzeklis, protonu | A02BCO5 | 11-0464 Pr.
sukna inhibitors 11-0465
Aceclofenac Astron 100 mq apvalkotas Aceclofenacum Astron Research Limited, nesteroids pretiekaisumaun | MO1AB16 | 11-0466 Pr.
tabletes Lielbritanija pretreimatisma lidzeklis
Algogesic 12,5, 25, 50, 75, 100 mikrogrami/ | Fentanylum Renantos Pharmavertriebsge- | narkotisks analgétisks NO2ABO3 | 11-0467 Prl
stunda, transdermals plaksteris sellschaft mbH, Vacija [idzeklis Hgﬁgg
11-0470
11-0471
Elumatic 2-50 GBq radionuklidu generators Natrii]pertechnetas (IS bio international, Francija | radiofarmaceitisks diag- VO9FX01 | 11-0472 Pr.ll rad.
[99mTc] nostisks lidzeklis
Kandesar 4,8, 16, 32 mq tabletes Candesartanum Orion Corporation, Somija angiotenzina Il receptoru C09CA06 | 11-0473 Pr.
cilexetilum antagonists 11-0474
11-0475
11-0476
Kandesar Comp 8 mg/12,5mg, 16 mg/12,5 | Candesartanum Orion Corporation, Somija angiotenzina Il antagonists [ CO9DA 11-0477 Pr.
mg tabletes cilexetilum, Hydro- un diuretisks lidzeklis 11-0478
chlorothiazidum
Karesol 5, 10, mg apvalkotas tabletes Solifenacini suc- Helm AG, Vacija urologisks lidzeklis G04BD08 | 11-0479 Pr.
cinas 11-0480
Solinacont 5, 10 mq apvalkotas tabletes Solifenacini suc- AB Sanitas, Lietuva urologisks lidzeklis G04BD08 | 11-0481 Pr.
cinas 11-0482
Solizab 5, 10 mg apvalkotas tebletes Solifenacini suc- Helm AG, Vacija urologisks lidzeklis G04BD08 | 11-0483 Pr.
cinas 11-0484
Zabcare 5, 10 mg apvalkotas tabletes Solifenacini suc- Helm AG, Vacija urologisks lidzeklis G04BD08 | 11-0485 Pr.
cnas 11-0486
Angedil 10, 20 mg tabletes Nicorandilum Egis Pharmaceuticals PLC, antianginals lidzeklis C01DX16 | 11-0487 Pr.
ngarija 11-0488
Azithromycin Jubilant 250 mg apvalkotas | Azithromycinum Jubilant Pharmaceuticals nv, | antibiotisks [idzeklis JOTFAT0 | 11-0489 Pr.
tabletes Belgija 11-0490
Doxorubicin Actavis 2 mg/ml koncentrats | Doxorubicini hydro- | Actavis Group PTC ehf, Islande | onkologisks lidzeklis LOTDBO1T | 11-0491 Pr.
infiziju $kiduma pagatavosanai chloridum
Montelukast Accord 10 mg apvalkotas Montelukastum Accord Healthcare Limited, pretastmas lidzeklis RO3DCO3 | 11-0492 Pr.
tabletes Lielbritanija
Xantrazol 20 mq zarnas $kisto3as tabletes | Omeprazolum UAB Bayer, Lietuva pretcilas lidzeklis, protonu [ A02BCOT [ 11-0493 Bez receptes
sukna inhibitors
Hidrasec 100 mg cietas kapsulas Racecadotrilum Bioprojet Europe Ltd., Irija pretcaurejas lidzeklis A07XA04 | 11-0494 Pr.
Hidrasec 100 mq cietas kapsulas N 6 Racecadotrilum Bioprojet Europe Ltd., Irija pretcaurejas lidzeklis A07XA04 | 11-0495 Bez receptes
Amizolmet 500 mg/ml $kidums injekcijam | Metamizolum AB Sanitas, Lietuva analgetisks lidzeklis N02BB02 | 11-0496 Pr.
natricum
Bronchipret Tl $kidums iek3kigai lieto3anai | Thymi herbae Bionorica SE, Vacija atkréposanas lidzeklis RO5CA 11-0497 Bez receptes
extractum fluidum,
Hederae helicis folii
extractum fluidum
Piglbetzidum XL 30 mg ilgsto3as darbibas Glicazidum AB Sanitas, Lietuva pretdiabéta lidzeklis A10BB09 | 11-0498 Pr.
abletes
Escitalopram Accord 5, 10, 20 mg apvalkotas | Escitalopramum Accord Healthcare Limited, antidepresants NO6AB10 | 11-0499 Pr.
tabletes Lielbritanija 11-0500
11-0501
Lamisi| 1% uz adas izsmidzinams aerosols, | Terbinafini hydro- | Novartis Finland Oy, Somija | pretsenisu lidzeklis DOTAET5 | 11-0502 Bez receptes
pulveris chloridum
Moduxin 35 mg ilgsto3as darbibas tabletes | Trimetazidini dihy- | Gedeon Richter Plc., Ungarija | antianginals lidzeklis (01EB15 | 11-0503 Pr.
drochloridum
Noofen 250 mg cietas kapsulas Phenibutum A/S“Olainfarm’, Latvija nootrops lidzeklis NO6BX 11-0504 Pr.
Prospan 35 mg/5 ml 3kidums iek3kigai Hederae helicis folii | Engelhard Arzneimittel GmbH | atkréposanas lidzeklis RO5CA 11-0505 Bez receptes
lietosanai extractum siccum & Co.KG, Vacija
Valsartan Pfizer 80, 160, 320 mg apvalkotas | Valsartanum Pfizer Europe MA EEIG, angiotenzina Il receptoru (09CA03 | 11-0506 Pr.
tabletes Lielbritanija antagonists 11-0507
11-0508
Amlodipine Accord 10, 5 mg tabletes Amlodipinum Accord Healthcare Limited, kalcija kanalu blokators (08CA01 | 12-0001 Pr.
Lielbritanija 12-0002
Bisoprolol Pfizer 10, 5 mg apvalkotas Bisoprololi fumaras | Pfizer Europe MA EEIG, beta adrenoblokators (07AB0O7 ] 12-0003 Pr.
tabletes Lielbritanija 12-0004
Betahistine Actavis 24 mq tabletes Bﬁltah(ijstini dihydro- | Actavis Group PTC ehf, Islande | pretreibona lidzeklis NO7CA01 | 12-0005 Pr.
chloridum
Plusval 5 mg/80 m% 5mg/160 mg, 10 Amlodipinum, SIA“Briz’, Latvija angiotenzina Il antagonists [ CO9DBO1 | 12-0006 Pr.
mg/160 mg~ apvalkotas tabletes Valsartanum un’kalcija kanalu blokators }%888&
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Parregistrétas zales
Zalu valsts aéltﬁras lEmums par jaunu zalu registraciju ir speka piecus gadus péc lémuma par zalu registraciju pienemsanas. P&c pieciem
gadiem kop$ lémuma par zalu registraciju pienems$anas Zalu valsts agentiira, pamatojoties uz riska un ieguvuma lidzsvara atkartotu
novertésanu, ir tiesiga pienemt lémumu par zalu parregistraciju. Ja zales ir vienu reizi parregistrétas, Zalu valsts agentiira var pienemt
lemumu par zalu parregistraciju uz neierobeZotu laika periodu, iznemot gadijumu, ja, pamatojoties uz zalu blakusparadibu uzraudziba
ieglitajiem pieradijumiem, Zalu valsts agentura, parregistréjot zales, ir pienémusi lémumu par zalu parregistraciju atkartoti uz pieciem

Zalu registrs

gadiem.
Zalu nosaukums, forma un Starptautiskais nosaukums | Registracijas apliecibas | Farmakotera-peitiska |ATK kods | Registracijas |lzplatiSanas
dozejums ipasnieks, valsts grupa numurs nosacijumi
Gentamicin Sopharma 40 mg/ml Gentamicinum SIA“Briz’; Latvija antibiotisks lidzeklis JO1GBO3 [ 00-0442 Pr.
$kidums injekcijam vai infuzijam
Realdiron 9000 000 SV pulveris injekciju | Interferonum alfa-2b huma- | Sicor Biotech UAB, Lietuva | iminstimulators L03AB05 | 01-0040 Pr.
$kiduma pagatavosanai num recombinantum
Celestoderm-V 1 mg/g kréms Betamethasonum SBdlye.r.ing—PIough Europe, | kortikosteroids D07AC0T |01-0065 Pr.
elgija
Celestoderm-V 1 mg/q ziede Betamethasonum SBd|1§.r.ing-PI0ugh Europe, | kortikosteroids D07ACO1 ] 01-0066 Pr.
elgija
Realdiron 3 000 000 SV, 6000 Interferonum alfa-2b huma- | Sicor Biotech UAB, Lietuva | iminstimulators L03AB05 |01-0081 Pr.
000 SVpulveris injekciju Skiduma num recombinantum 01-0082
pagatavosanai
Loperamide Stirol 2 mg cietas kapsulas | Loperamidi hydrochloridum Etiro.I.Biofarm Baltikum SIA, | pretcaurejas lidzeklis A07DA03 | 01-0086 Bez receptes
atvija
Citramons forte tabletes Coffeinum, Paracetamolum, | StirolBiofarm Baltikum SIA, Pretdrudia, pretsapju N02BA51 |01-0188 Bez receptes
Acidum acetylsalicylicum Latvija idzeklis
Mycosyst 150 mg cietas kapsulas Fluconazolum ﬁedgo‘n Richter Plc., pretseniSu lidzeklis J02AC0T | 01-0315 Pr.
ngarija
Tobradex 3 mg/g /1 mg/q acu ziede Tobramycinum, Dexametha- [ s.a. Alcon-Couvreurn.v,, | antibakterials, pre- S01CA0T | 01-0317 Pr.
sonum Belgija tiekaisuma lidzeklis
Forcan 150 mg cietas kapsulas Fluconazolum Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija | pretsenidu lidzeklis J02AC01T | 01-0414 Pr.
Movalis 15 mg tabletes Meloxicamum Boehringer Ingelheim nesteroids pretiekaisuma | MO1AC06 |01-0420 Pr.
International GmbH, Vacija | lidzeklis
Doloproct 1 mg/40 mg supozitoriji Fluocortoloni pivalas, Lidocai- | Intendis GmbH, Vacija antihemoroidals lidzeklis | C05AX03 | 05-0258 Pr.
num hydrochloridum
Doloproct 1 mg/20 mg/q rektalais kréms | Fluocortoloni pivalas, Lidocai- | Intendis GmbH, Vacija antihemoroidals lidzeklis | C05AX03 | 05-0259 Pr.
num hydrochloridum
Diffumax Easyhaler 12 mikrogramu/ Formoteroli fumaras dihydricus | Menarini International pretastmas lidzeklis RO3AC13 | 05-0308 Pr.
deva inhalacijas pulveris Operations Luxembourg
S.A., Luksemburga
Mesar Plus 20 mg/12,5 mg, 20mg/25 | Olmesartanum medoxomilum, | Menarini International angiotenzina Il antago- | C09DA08 | 05-0631 Pr.
mg apvalkotas tabletes Hydrochlorothiazidum Operations Luxembourg nists un diurétisks lidzeklis 05-0632
S.A., Luksemburga
Emeset 2 mg/ml $kidums injekcijam Ondansetronum SIA”Unifarma’, Latvija pretvemsanas lidzeklis | AO4AAOT | 06-0143 Pr.
Diclorapid 75 mg zarnas 3Kisto3as cietas | Diclofenacum natricum PharmaSwiss Latvia, Latvija | nesteroids pretiekaisuma [ MOTABO5 |06-0184 Pr.
kapsulas [idzeklis
Logamol 10, 20, 40 mg apvalkotas Atorvastatinum Gedeon Richter Pic,, hi oliFidémizéjo§s (10AA05 | 07-0171 Pr.
tabletes Ungarija [idzeklis 07-0172
07-0173
Oxaliplatin “Ebewe” 5 m?/ml é)ulveris 50 | Oxaliplatinum Ebewe Pharma Ges.m.b.H | onkologisks lidzeklis LOTXA03 | 08-0032 Pr.
mg/10 ml, 50 mg/10 ml, 150 mg/30 ml Nfg.KG, Austrija 08-0033
infuziju Skiduma pagatavo3anai 08-0034
Granegis 1, 2 mg apvalkotas tabletes Granisetronum Egis Pharmaceuticals PLC, | pretvem3anas lidzeklis A04AA02 109-0115 Pr.
ngarija 09-0116
Water for jnjections Kabi 3kidinatajs Aqua ad iniectabile Fresenius Kabi Polska Skidinatajs V07AB 09-0253 Pr.
parenteralai lietosanai Sp.z.0.0., Polija
Lorista 12,5, 25, 50, 100 mg apvalkotas | Losartanum kalicum KRKA, d.d., Novo mesto, angiotenzina Il receptoru [ C09CA0T | 09-0436 Pr.
tabletes Slovénija antagonists 09-0437
09-0438
09-0439
Nakom 250 mg/25 mg tabletes Levodopum, Carbidopum Lek Pharmaceuticals d.d., Pretparkinsonisma NO04BA02 | 95-0407 Pr.
Slovénija idzeklis
Finalgon 4 mg/25 mg/q ziede Nonivamidum, Nicoboxilum | Boehringer Ingelheim kairinoss, pretsapju MO02AX10 |96-0164 Bez receptes
International GmbH, Vacija | lidzeklis
Movalis 7,5 mg tabletes Meloxicamum Boehringer Ingelheim nesteroids pretiekaisuma | MOTAC06 | 96-0509 Pr.
International GmbH, Vacija | lidzeklis
Nealgin tabletes Propyphenazonum, Coffeinum, | StirolBiofarm Baltikum SIA, Fretdrudia, pretsapju NO2BE51 ] 99-0650 Bez receptes
Paracetamolum Latvija dzeklis
Bonartos 1178 mg apvalkotas tabletes | Glucosaminum Blue Bio Pharmaceuticals | nesteroids pretiekaisuma [ MOTAX05 |09-0026 Pr.
Limited, Irija [idzeklis
Ringer Fresenius Skidums infazijam Calcii chloridum, Kalii chlori- | Fresenius Kabi Polska Sp.z | elektrolitu Skidums BO5BBO1 |01-0265 Pr.
dum, Natrii chloridum 0.0., Polija
Mirtastad 15, 30 mg apvalkotas tabletes | Mirtazapinum Stada Arzneimittel AG, antidepresants NO6AX11 | 05-0474 Pr.
Vadija 05-0475
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Natrii chloridum Sopharma 9 mg/ml Natrii chloridum SIA“Briz’, Latvija infuziju Skidums BO5XA03 | 05-0521 Pr.
Skidums injekcijam
Epirubicin Hospira 2 mg/ml $kidums Epirubicini hydrochloridum Hospira UK Limited, onkologisks lidzeklis L01DBO3 | 06-0117 Pr.
injekcijam Lielbritanija
Nivalin 2,5, 5 mg/ml 3kidums injekcijam | Galantamini hydrobromidum [ SIA Briz, Latvija antiholinesterazes NO7AA 06-0144 Pr.
[idzeklis 06-0145

Minirin 60, 120, 240 mikrogrami Desmopressinum Ferring Laakkeet Oy, Somija | vazopresina analogs HO1BA02 |06-0163 Pr.
liofilizats iek3Kigai lieto3anai 06-0164

06-0165
Re(ﬁjip-Modutab 2,4,8 mgilgstosas Ropinirolum GlaxoSmithKline Latvia SIA, Fretpaykinsonisma N04BC04 | 06-0261 Pr.
darbibas tabletes Latvija idzeklis 06-0263

06-0264
Domperidon Actavis 10 mg tabletes Domperidonum Actavis Group hf, Islande | prokinétisks lidzeklis AO3FA03 | 06-0269 Pr.
@Grazax 75 000 SQ-T liofilizats iekSkigai | Phlei pratensis pollinum ALK-Abello A/S, Danija specifiskas VO1AA02 | 06-0273 Pr.
lietoanai extractum hiposensibilizacijas

liazeklis
Kreon 40 000V cietas kapsulas Pancreatis pulvis ebbptt Products GmbH, enzimu preparats A09AA02 |07-0037 Pr.
acija

{\Ag)l(otnidin Actavis 0,4 mg apvalkotas | Moxonidinum Actavis Group hf, Islande | antihipertensivs lidzeklis | C02AC05 | 07-0043 Pr.
abletes
Aleptolan 1, 2, 3, 4 mg apvalkotas Risperidonum Lannacher Heilmittel antipsihotisks lidzeklis NO5AX08 | 07-0055 Pr.
tabletes Ges.m.b.H., Austrija 07-0056

07-0057

07-0058
Glucomed 625 mg tabletes Glucosaminum Laboratoires Expanscience, | nesteroids pretiekaisuma | M0OTAX05 |07-0336 Pr.

Francija lidzeklis
Ciprofloxacin Olainfarm 250, 500 mg Ciprofloxacinum A/S“Olainfarm’, Latvija antibakterials lidzeklis JOTMA02 | 11-0223 Pr.
apvalkotas tabletes 11-0224
Cralonin pilieni iekSkigai lieto3anai, (rataegus, Spigelia anthelmia, | Biologische Heilmittel Heel | homeopatisks lidzeklis [ VO3AX 95-0073 Bez receptes
Skidums Kalium carbonicum GmbH, Vacija
Kerasal 50 mg/100 mg/q ziede Acidum salicylicum, Ureum Spirig Bﬁ!jtlktm][ Lithuanian | dermatologisks lidzeklis | DO2AEST | 96-0093 Bez receptes
-Swiss Ltd., Lietuva

Oframax 1 g pulveris injekciju Skiduma | Ceftriaxonum Ranbaxy (UK) Ltd., antibiotisks lidzeklis J01DD04 [ 99-0900 Pr.
pagatavosanai Lielbritanija

DroSuma 1zmainas zalu aprakstos un
lietoSanas instrukcijas

Zalu nosaukums, zalu forma, Aktivas vielas nosaukums | Registracijas | Reg. nu- | Izmainu bitiba
stiprums/ koncentracija apliecibas murs
ipasnieks,
valsts
Tienam .V. 500 mg/500 mg pulveris | Cilastatinum, Imipenemum SIA Merck 93-0495 | Papildinata droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30.
infaziju $kiduma pagatavo3anai Sharp& anta EK parvertesanas proceduras STIENAM/REFERRAL/ 20.12.2010)
Dohme Latvija, emumu. Redakcionalas izmainas zalu apraksta apakSpunktos
Latvija 4.1-5.3; apakSpunkta 4.2 precizétas devas bérniem un vecums, kada
zales ieteicams lietot, apa sgunkta 4.3 pievienotas kontrindikacijas:
paaugstinata jutiba pret karbapenému grupas un beta-laktamu grupas
antibakterialajiem lidzekliem; apakSpunkta 4.4 pievienoti bridinajumi
hematologiskiem pacientiem un pacientiem ar aknu funka&as o
traucgjumiem, meningita slimniekiem un bridinajums par Clostridium
difficile iespéjamibu; apakSpunkta 4.5 pievienota informacija par
mijiedarbibu ar valproiskabl, iek3kigi lietojamiem antikoaqulantiem un
probenicidu; apakSpunkta 5.2 pievienoti dati par pediatrisko populaciju.
Alendronate sodium Accord 10 mg Acidum alendronicum Accord Health- | 09-0302 | Zalu apraksta apak3punkts 4.2 devas un lieto3anas veids papildinats
tabletes care Limited, ar datiem par petijumiem ar nelielu pediatrisko pacientu grupu ar_
Lielbritanija osteogenesis imperfecta. Pétijumu dati ir nepietiekami, lai atbalstitu
lieto3anu bérniem.
Epirubicin Hospira 2 mg/ml 3kidums | Epirubicini hydrochloridum Hospira UK 06-0117 | Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
injekcijam Limited, pamatdatiem péc periodiski atjaunojama drosibas zinojuma
Lielbritanija izvértéSanas darba daliSanas proceduras ietvaros. Zalu apraksta
pievienota kontrindikacija - pacienti ar smagiem aknu darbibas
traucgjumiem; apakSpunkta 4.4 ‘Ipasi brldlnaé.uml un piesardziba
lietoSana’izveérsti sniegta informacija par kardiotoksicitates risku
(gan agrinam, gan vélinam reakcija_ms)un. hematologisko toksicitati,
Flewe.nots bridinajums par sekundaras leikozes iespejamibu, audzeja
izes sindromu; apak3punkta 4.6 ieklauts bridinajums par fertilitates
traucéjumiem. Nevélamas blakusparadibas sakartotas parskatami
tabulas veida, precizéjot rasanas biezumu.
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Imuran 50 mq apvalkotas tabletes

Azathioprinum

Aspen Europe
GrrFl)bH,Va(iE)a

98-0510

<.

Pamatojoties uz eksperta slédzienu par jauniem kliniskas farmakologijas
datiem un izmainam Visparejos datos(Global Data Sheet) (17.ve_rsya?
papildinats zalu apraksta apakipunkts 4.4. - pievienota informacija par
proF[eselosu multifokalu encefalopatiju, 4.8 - loti reti progreséjosas
multifokalas encefalopatijas gadijumi, lietojot kopa ar citiem ~
iminsupresantiem, 4.9. - pardozéSanas arsté3anai jabut atbilstosai
kliniskam indikacijam vai saskana ar vietéja toksikologijas centra
ieteikumiem.

Imuran 50 mg apvalkotas tabletes

Azathioprinum

Aspen Europe
GmbH, Vacija

98-0510

<.

Pamatojoties uz eksperta slédzienu par jauniem kiiniskas farmakologijas
datiem un izmainam Visparéjos datos(Global Data Sheet) é19.yersua?
papildinats zalu apraksta apakSpunkts 4.2 - jalieto 1 stundu pirms

val 3 stundas péc e3anas vai piena dzerSanas. Bérniem ar lieko svaru
nepiecieSamas lielakas devas un atbildes reakcijas uz terapiju rupiga
kontrole. Gados vecakiem cilvékiem - aknu un nieru funkcijas kon-

trole un devas samazinasana. Pacientiem ar nieru un aknu funkdiju
traucéjumiem - jaapsver devas samazinasana.Pacientiem ar iedz-

imtu tiopurina S metiltransferazes (TPMT) deficitu ir paaugstinats __
azatioprina toksicitates risks. Var but nepiecieSama devas Samazinasana.
ApakSpunkts 4.4 - nav ieteicama vakcinacija ar dzivam vakcinam,
vienlaiciga lieto3ana ar ribavirinu. Jakontrolé hematologiska atbildes
reakcija, Ja samazinas asins formelementu skaits, arstéSana japartrauc.
Requlari jakontrolé aknu funkciju raditaji. Dzeltes gadijuma arsté3ana
japartrauc. ApakSpunkts 4.5 - pievienota informacija par vakcinaciju,
ribavirina, citostatiku, indometacina, cimetidina, aspirina vienlaicigu
lieto3anu, ka ari ietekmi uz antikoaqulantu iedarbibu. ApakSpunkta

4.6 - 3kérso placentaro barjeru, nav ieteicams, barojot bérpu ar krati.

4.9 - rupiga asinsainas kontrole, balstterapija, asins parlie3ana, éq
nepiecieSams. Apak3punkta 5.1 papildinata informacija par darbibas
mehanismu, uzstik3anos, metabolismu, eliminaciju.

$kiduma pagatavosanai

anhydricus, Natrii hydrogeno-
carbonas, Natrii chloridum,
Kalii chloridum

rancija

Imuran 50 mg apvalkotas tabletes Azathioprinum Aspen Europe | 98-0510 | Pamatojoties uz eksperta sledzienu par jauniem kliniskas farmakologijas
GmbH, Vacija datiem un izmainam Visparéjos datos(Global Data Sheet) (18.versua§J
apildinats zalu apraksta apakSpunkis 4.4 - papildinata sadala par
ancerogéno iedarbibu - novérota T Sunu limfoma, lietojot kopa ar_
anti-TNF lidzekliem. ApakSpunkta 4.8 - luandabigi audzeji - oti reti T
limfomas gadijumi.
Be%aine 20 mg/mluz adas lietojams Minoxidilum McNeil Prod- | 00-0479 | Dro3uma informacijas saskanoSana Baltijas valstis attieciba uz zalu _
Skidums o ucts Limited, [ 00-0480 | lieto3anas dalfjumu pa dzimuma grupam- 20mg/ m| stipruma lieto3anu
Bl(e%alne 50 mg/mluz adas lietojams Lielbritanija sievietém un virieSiem, un 50 mg/ml'stipruma lieto3anu tikai virieSiem.
Skidums
Valcyte 450 m9 aFvaIkotas_talgletes Valganciclovirum Roche Latvija | 05-0128 | Zalu apraksta apakSpunkta 4.8 ﬁivevienota informécya par iespéjamajam
Valcyte 50 mg/ml pulveris iekSkigi SIA, Latvija 08-0052 | blakusparadibam berniem, apakSpunktos 5.1 un 5.2 pievienota
lietojama Skiduma pagatavo3anai informacija par pétijumiem pediatriskaja populacija.
Zemplar 1 mikrograma mikstas Paricalcitolum Abbott Labo- | 07-0350 | Papildinata droSuma inforvmacii(a saskana ar uznémuma droSuma pamat-
kapsulas ratories Baltics | 07-0351 | datiem. (Papildinats apakspunkts 5.1 Farmakodinamiskas ipasibas,
%empllar 2 mikrogramu mikstas SIA, Latvija noradot, ka parikalcitols ir selektivs D vitamina receptoru aktivators).
apsulas
Zofran 8 mq apvalkotas tabletes Ondansetronum GlaxoSmithK- | 98-0741 [ DroSuma informacijas harmonizésana atbilstosi kompanijas CCDS do-
Zofran 8 mg/4 ml Skidums injekcijam line Latvia SIA, | 98-0617 | kumentam, izmainas zalu apraksta apakSpunktos 4.3, 4.5 un 4.8, Pievi-
Latvija enota kontrindikacija — ondansetrona lietoana kopa ar apomorfinu ir
kontrindicéta. Pievienota blakusparadiba — QT intervala pagarinasanas.
Acyclostad 5 % kréms Aciclovirum Stada Arznei- | 02-0094 At&gun_ots zalu apraksts saskana ar droSuma pamatdatiem péc Perio-
mittel AG, diski agauno ama drosuma zmo%uma darba dali3anas procedras (DK/
Vacija PSUR/0035/001) acikloviram. 4.3 apakSpunkta ieklauta paaugstinata
jutiba pret valacikloviru, propilénglikolu. 4.8. pievienota blakusparadiba
- natrene.
Acyclovir Stada 5% krems Aciclovirum Stada Arznei- | 00-1167 | Atjaunots zalu apraksts saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
mittel AG, atg'auno'amé drosuma zinojuma darba daliSanas procedaras (DK/ _
Vacija PSUR/0035/001) acikloviram. 4.3 apakSpunkta ieklauta paaugstinata_
jutiba pret valacikloviru, propilénglikolu. 4.8. pievienota blakusparadiba
- natrene.
Alendronate sodium Accord 10 mg Acidum alendronicum Accord Health- | 09-0302 | Papildinata dro3uma informacija saskana ar atsauces zalém Fosa-
tabletes ] care Limited, | 09-0303 | max (leklauti bridinajumi par piesardzibu lieto3ana pacientiem ar
Alendronate sodium Accord 70 mg Lielbritanija nesenu nopietnu kunga - zamu trakta patolodiju, augsstilba kaula
tabletes proksimala kaklina stresa lizumiem, piesardzibu lietoSana lietojot
vienlaicigi ar nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem, papildinats
ar blakusparadibam: garsas traucéjumi, alopécija, augsstilba kaula
proksimala kaklina stresa lizumiem.
Alendronate sodium Accord 10 mg Acidum alendronicum Accord Health- | 09-0302 | Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba
tabletes care Limited, | 09-0303 grupas ieteikumiem par zalu lietoSanas risku pacientiem ar Bereta
Alendronate sodium Accord 70 mg Lielbritanija aribas vadu.
tabletes
Fortrans pulveris iek3Kigi lietojama Macrogolum, Natrii sulfas Ipsen Pharma, [ 95-0265 | Papildinata dro3uma informacija saskana ar uznémuma droSuma

pamatdatiem. leklauts pridinajlums par alergiskam reakcijam péc

polietilénglikolu saturo3u zau lieto3anas, aspiracijas pneimonijas risku
ulosiem pacientiem un pacientiem ar neirologiskiem traucgjumiem.
ievienotas blakusparadibas, kas novérotas péec registracijas -

paaugstinatas jutibas reakcijas, sapes vedera, védéra uzpusanas.
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Minirin 0,2 mq tabletes Minirin 0,1 mg | Desmopressini acetas Ferring Ladk- | 97-0613 | Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamat-
tabletes i o keet Oy, Somija [ 06-0164 | datiem un QRD paraugformai. Parstradats zalu apraksta apakSpunkts
Minirin 120 mikrogramuliofilizats 06-0165 | 4.8 atbilstosi MedDRA organu sistemu klasifikacijai un biezuma
iek3kigai lieto3anai 06-0163 | iedalijumam.
Minirin 240 mikrogramuliofilizats 97-0612
iek3kigai lietosanal
Minirin 60 mikrogramuliofilizats
iek3kigai lieto3anai
Varilrix pulveris un $kidinatajs injekciju | Vaccinum Varicellae vivum GlaxoSmithK- | 97-0553 [ Saskana ar pediatrijas Regulas 46.panta procediiras DE/W/0019/
Skiduma pagatavosanai line Biologicals PdWS/OO] iznakumu zalu apraksta apakSpunkta 5.1 atjaunota
S.A., Beldija I_?r1n}gl)<odmam|ska informacija ( ieklauta Informacija no pétijuma OKA-
Varilrix pulveris un $kidinatajs injekciju | Vaccinum Varicellae vivum GlaxoSmithK- | 97-0553 | Péc periodiski atjaunojamas droSuma informacijas jizvérté3anas vakcinai
$kiduma pagatavo3anai line Biologicals Cervarix un Cilvekiem paredzéto zalu komitejas (CHMP) ieteikuma firma
S.A., Beldija visam injicjamam vakcinam apakSpunkta 4.4. pievieno informaciju par
psihogéna rakstura sinkopes iespéju ka atbildreakciju uz adatas dirienu.
Vigantol Oel 0,5 mg/mlSkidums Cholecalciferolum Merck KGaA, | 98-0828 | Atjaunota pamata droSuma informacija- zalu apraksta 4.5 pievi-
iekskigai lietosanai Vacija enota mijiedarbiba ar sirds glikozidiem, izoniazidu, rifampicinu un
kalcija limena seruma monitoringu; 4.8 pievienotas blakusparadibas-
gastrointestinali traucejumi, paaugstinatas jutibas reakcijas.
Escitalopram Alvogen20 mg apvalkotas | Escitalopramum Alvogen 10-0522 | Zalu apraksta pievienota ieprieks patentéta indikacija “generalizéta
tabletes i [PCoS.a.rl., 10-0520 | trauksme”,saskana ar a?)stlpr_lnato Pprodukta informaciju procedaras
tEstc)lltatlopram Alvogen10 mg apvalkotas Luksemburga [ 10-0521 | IE/H/0198/001-003/DC nosleguma.
abletes
Escitalopram Alvogen 15 mg
apvalkotas tabletes
Grazax 75 000 SQ-T liofilizats iekskigai | Phlei pratensis pollinum ALK-Abello 06-0273 | Zalu apraksta apak3punkta 4.2 mainita informacija par zalu ieteicamo
lieto3anai extractum A/S, Danija lietosanas ilgumu no 3 uz 2 gadiem, apak3punkta 5.1 pievienota
informacija par zalu efektivifates samazinasanas tendenci ilgstosas
lietoSanas gadijuma.
Kreon 10000 U cietas kapsulas Pancreatis pulvis Abbott Prod- | 99-0594 | Saskana ar Perviodiski_agaun.oqué droSuma zinojuma datiem zalu
Kreon 25000U cietas kapsulas ucts GmbH, 99-0595 | apraksta apakSpunkta 4.8 pievienota blakusparadiba - paaugstinata
Kreon 40000U cietas kapsulas Vacija 07-0037 | jutiba (anafilaktiskas reakcijas).
Nivalin 2,5 mg/ml $kidums injekcijam | Galantamini hydrobromidum | SIA Briz, Latvija | 06-0144 | Zalu apraksta apakSpunkta 4.1 pievienota indikacija- zalu liefo3ana_
Nivalin 5 mg/ml_ 06-0145 | fizioterapija, apakSpunkta 4.2 mainitas devas bérniem, apakspunkta 4.3
Skidums injekcijam ie\lil_eélotaskontrlndlkacuas: smaga aknu mazspéja, bradikardija, AV
okade.
Betaserc 16 mg tabletes Betahistini dihydrochloridum | Abbott 03-0036 | Izmainas zalu apraksta saskana ar izmainam kompanijas pamatdatu
Betaserc 24 mq tabletes Healthcare 03-0317 | apraksta saskana ar 2011.24.02. periodiski atjaunojama drosuma _
Betaserc 8 mgtabletes Products B.V.,, |00-0129 | zinojuma sa%atavosanas laika veiktajiem pétijumiém. ApakSpunkta
Niderlande 4.5 pievienota informacija par mijiedarbibu ar monoaminooksidazi
(MAO). Papildinati apakSpunkti 5.1, 5.2, 5.3 ar nekliniskajos pétijumos
legiitajiem datiem.
Boostrix Polio suspensija injekcijam Vaccinum diphtheriae, GlaxoSmithK- | 07-0239 | Zalu apraksta 4.6 apak§|punkté pievienota informacija par
Boostrix Polio suspensija injekcjam tetani, pertussis sine cellulis | line Latvia SIA, | 07-0238 | blakusparadibam péc klinjsko péti{')umu datiem daZadas vecuma grupas
pilnslircés ex elementis praeparatumet | Latvija un pécregstracijas novérosanas, 4.9 - informacija par pardozesanas
poliomyelitidis inactivatum, Fa ljumiem. ApakSpunktos 4.2, 4.3, 4.4 un 4.6 veikti redakcionali
antigeni-o(-is) minutum, abojumi.
adsorbatum
Boostrix Polio suspensija injekcjam Vaccinum diphtheriae, GlaxoSmithK- | 07-0239 [ Zalu apraksta apak3punkta 4.5 pievienota informacija par vakcinas
Boostrix Polio suspensija injekcijam tetani, pertussis sine cellulis | line Latvia SIA, | 07-0238 | lietoSanu kopa ar cilveka papilomas virusa vakcinu.
pilnslircés ex elementis praeparatumet | Latvija
poliomyelitidis inactivatum,
antigeni-o(-is) minutum,
adsorbatum
Boostrix suspensija injekcijam Vaccinum diphtheriae, GlaxoSmithK- | 07-0237 | Zalu apraksta apkSunkta 4.5 pievienota informacija par vakcinas
Boostrix suspensija injekcijam tetani, pertussis sine cellulis | line Latvia SIA, | 07-0236 | lieto3anu kopa ar cilveka papilomas virusa vakdnu.
pilnslirces ex elementis praeparatum Latvija
adsorbatum
Boostrix suspensija injekcijam Vaccinum diphtheriae, GlaxoSmithK- | 07-0237 | Zalu apraksta 4.6 apakSpunkta pievienota informacija par i
Boostrix suspensija injekcijam tetani, pertussis sine cellulis | line Latvia SIA, | 07-0236 | blakusparadibam pec klinisko petq)umu datiem daZadas vecuma grupas
pilnslircés ex elementis praeparatum Latvija un pécregstracijas novérosanas, 4.9 - informacija par pardozésanas
adsorbatum gadijumiem, 5.1 - precizéti dati par gerologlskas aizsardzibas limeni
vienu ménesi péc vakcinacijas. ApakSpunktos 4.2, 4.3, 4.4 un 4.6 veikti
redakcionali labojumi.
Indapamide SR Servier 1,5 mg Indapamidum Les Labora- 05-0158 | Zalu apraksta apak3punkis 4.8 papildinats ar informaciju par
ilgsto3as darbibas tabletes toires Servier, nevelamam blakusparadibam: pagarinatu QT intervalu un torsades de
Francija pointes athilstosi informacijai zau‘apraksta 4.4 apakSpunkta.
Tertensif SR 1,5 mq ilgsto3as darbibas | Indapamidum Les Labora- 05-0157 | Zalu apraksta apakSpunkts 4.8 papildinats ar informaciju par
tabletes toires Servier, nevélamam blakusparadabam: Fagarmatu QT intervalu un torsades de
Francija pointes atbilstosi informacijai zalu apraksta 4.4 apak$punktam.
Taxegis 20 m?_kqncgrltréts un Docetaxelum Egis Pharma- [ 11-0114 | Atbilstosi pozitivam Cilvekiem paredzeto zalu komitejas |émumam
Skidinatajs infoziju Skiduma ceuticals PLC, | 11-0115 | par indikadijas pievienosanu originalzalem Taxotere zalu apraksta 4.1.
agatavosanai Ungarija apak3punkta tiek pievienota indikacija - adjuvantai terapijai kombinacija
Taxegis 80 m?_kqncgrltréts un ar doksorubicinu un ciklofosfamidu pacientem ar opergjamu krats
Skidinatajs infoziju Skiduma dziedzera vézi bez metastazeém ‘Ilrvnfm_ezg}os. Atbilstosi papildinats 4.2.,
pagatavosanai 4.4(primaras profilakses nepiecieSamiba TAC (docetaksels, doksorubicins,
ciklofosfamids) shémas gadijuma); 4.8. apakSpunkts (imunas sistémas
traucéjumi, sastreguma sirds mazspéja); 5.1. apak3punkts.
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Aricept 10 mg apvalkotas tabletes Donepezili hydrochloridum Pfizer Limited, | 99-0135 [ Drosuma informacijas harmonizé3ana zalu apraksta apakSpunkta
Aricept 5 mgapvalkotas tabletes Lielbritanija 99-0134 | 4.8.un lieto3anas instrukcija atbilsto3i savstarpéjas atzisanas procedira
UK/H/0182/003-004/R/001 veiktam izmainam.
Preductal MR 35 mg ilgsto3as darbibas | Trimetazidini dihydrochlori- | Les Labora- 03-0064 | DroSuma informacijas harmonizéSana atbilstosi kompanijas atsauces
tabletes dum };mres__Serwer, grgsuma informacijai, izmainas zalu apraksta apakSpunktos 4.4, 4.6 un
rancija 8.

Tetraxim suspensija injekcijam

Vaccinum diphtheriae,

Sanofi Pasteur

02-0343

DroSuma informacijas harmonizeSana atbilstosi kompanijas atsauces

Carvedilol Genericon 6,25 mg
apvalkotas tabletes

pilnlircés tetani, pertussis sine cellulis | S.A., Francija droSuma informacijai , izmainas zalu apraksta apak3punkta 4.8.- pievi-
ex elementis preparatum et enotas jaunas blakusparadibas.
polimyelitidis inactivatum
adsorbatum
Trimetazidine MR Servier 35 mg Trimetazidini dihydrochlori- | Les Labora- 03-0065 | Dro3uma informacijas harmonizésana atbilstosi kompanijas atsauces
ilgsto3as darbibas tabletes dum tF0|res__SerV|er, grgsuma informacijai , izmainas zalu apraksta apakspunktos 4.4, 4.6 un
rancija 8.
Docetaxel Ebewe 10 mg/ml Docetaxelum Ebewe Pharma [ 10-0170 | Atbilstosi pozitivam Cilvekiem paredzeto zalu komitejas lemumam
koncentrats infiziju $kiduma Ges.m.b.HNfg. | 10-0171 | par indikacijas pievienosanu originalzalem Taxotere zalu apraksta 4.1.
Bagatavosanal 20mg/2 ml KG, Austrija apak3punkta tiek pievienota indikacija - adjuvantai terapijai kombinacija
ocetaxel Ebewe 10 mg/ml ar doksorubicinu un ciklofosfamidu pacientém ar operéjamu krats
koncentrats infiziju $kiduma dziedzera vézi bez metastazem limfmezglos. Atbilstosi papildinats 4.2.;
pagatavo3anai 80 mg/8 ml 5.1. apak3punkts.
Activelle 1 mg/0,5 mg apvalkotas Norethisteroni acetas, Estra- | Novo Nordisk | 05-0410 [ Atjaunots zalu apraksts saskana ar Eiropas Savienibas droSuma
tabletes diolum A/S, Danija pamatdatiem Hormonu aizstajterapijas zalém un droSuma pamatda-
tiem péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba dali3anas
proceduras SE/H/PSUR/0020/001, 8.dec.2009. 4.3 apakSpunkta
pievienota kontrindikacija - trombofiliski traucéjumi, pieméram, C_
Brptelrjp, S proteina vai antitrombina deficits un atbilstosi papildinati
ridinajumi 4.4 apak3punkta. 4.4 atjaunota informacija par endometrija
hiperplazijas un karcinomas, krats veza, olnicu véza, koronaro artériju
slimibas, isémiska insulta risku, 4.5 pievienota mijiedarbiba ar
ciklosporinu.
Diffumax Easyhaler 12 mikrogramu/ | Formoteroli fumaras dihy- Menarini 05-0308 | Papildinata un atjaunota dro3uma informacija saskana ar dro3uma
deva inhalacijas pulveris dricus International pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
Operations dalisanas procedaras (SE /H /PSUR/0009 /001) Formoterol/Oxis
Luxembourg Turbohaler. Zalu apraksta apak3punkta 4.2 ieklauta informacija par
S.A., Luksem- maksimalo dienas deyu bérmiem no 6 gadu vécuma un pievienots
burga bridinajums par lietoSanu pacientiem ar aknu vai nieru darbibas
traucéjumiem; apakSpunkts 4.4 papildinats ar bridinajumu nelietot _
Diffumax ka pirmas izvéles zales bronhialas astmas arstésanai, ka ari
papildinats ar bridinajumu neparsniegt maksimali pielaujamo dienas
devu; apakspunkts 4.8 sakartots athilstosi biezuma iedalijumam
un organu sistemu Klasifikacijas datubazei un papildinats ar _
blakusparadibam — bronhu spazmas, miega traucéjumi, trauksme, trice,
sirds aritmijas, reibonis.
Kliogest 2 mg/1 mq apvalkotas Estradiolum, Norethisteroni Novo Nordisk [ 05-0411 | Atjaunots zalu apraksts saskana ar Eiropas Savienibas droSuma
tabletes acetas /S, Danija F_amatgatlem Hormonu aizstajterapijas zalém un droSuma pamatda-
iem péc Periodiski atkauno ama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras SE/H/PSUR/0020/001, 8.dec.2009. 4.3 apakSpunkta
pievienota kontrindikacija - tromf)_oﬁhskl traucgjumi, pieméram, C
roteina, S proteina vai antitrombina deficits un atbilstosi papildinati
ridinajumi 4.4 apak3punkta. 4.4 atjaunota informacija par endometrija
hiperplazijas un karcinomas, krats veZa, olnicu véZa, koronaro artériju
slimibas, isémiska insulta risku, 4.5 pievienota mijiedarbiba ar
ciklosporinu.
Novofem apvalkotas tabletes Estradiolum, Norethisteroni Novo Nordisk [ 05-0412 | Atjaunots zalu apraksts saskana ar Eiropas Savienibas droSuma
acetas A/S, Danija pamatdatiem Hormonu aizstajterapijas zalém un droSuma pamatda-
tiem péc Periodiski atkauno ama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras SE/H/PSUR/0020/001, 8.dec.2009. 4.3 apakSpunkta
pievienota kontrindikacija - tromf)_oﬁllskl traucgjumi, pieméram, C
Brotema, S proteina vai antitrombina deficits un athilstosi papildinati
ridinajumi 4.4 apak3punkta. 4.4 atjaunota informacija par endometrija
hiperplazijas un karcinomas, krats veza, olnicu véZa, koronaro artériju
slimibas, isémiska insulta risku, 4.5 pievienota mijiedarbiba ar
ciklosporinu. Zalu apraksts un lieto3anas instrukcija saskanoti.
Maxalt 10 mq Jiofilizéts pulveris Rizatriptanum SIA“Merck 11-0202 Paf)ildinéta droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem.
iekslgif;al lietosanai, tabletes Sharp&Do- | 11-0200 | Zalu .aprak.sta.gpaksEunkt_a 4.8.p|e‘y.ien.otas.blakuls(paradibas: aritmija,
Maxalt 10 mgi,tab,lejfes ) hme Latvija’, [ 11-0201 | bradikardija, iSemisks kolits, mialdija, izmainas EKG.
Maxalt 5 mg Tiofilizéts pulveris Latvija 11-0199
|eksl,<|f;a| lieto3anai, tabletes
Maxaft 5 mg tabletes
Strattera 10 mg cietas kapsulas Atomoxetinum Eli Lilly Hold- | 05-0547 | Atjaunota droSuma informac(ijgl zalu apraksta saskana ar uznémuma
Strattera 100 mg cietas kapsulas ings Limited, [ 08-0155 | drosuma pamatdatiem. Papildinati4.2,4.3,4.4.,4.5,4.6, 4.8 un 5.1
Strattera 18 mgcietas kapsulas Lielbritanija 05-0548 | apakSpunkti ar informaciju par atomoksetina nevélamo ietekmi uz
Strattera 25 mg cietas kapsulas 05-0549 | pacienta kardiovaskularo sistemu.
Strattera 40 mg cietas kapsulas 05-0550
Strattera 60 mg cietas kapsulas 05-0551
Strattera 80 mg cietas kapsulas 08-0154
Carvedilol Genericon 12,5 mg Carvedilolum Genericon 05-0189 | Atbilstosi 2010. gada 08.novembra farmakovif;ilances darba Egupas iet-
apvalkotas tabletes i Pharma 05-0190 | eikumiem par karvediolu saturosam zalém za[u apraksta apakSpunktos
(arvedilol Genericon 25 mg apvalkotas Ges.m.b.H., 05-0188 | 4.3,4.4,4.54.6,4.7,4849 precizéta droSumainformacija, terminologija
tabletes Austrija un veiktas redakcionalas izmainas.
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sonum

Couyreur n.v.,
Beldija

Dia[)rel MR 30 mg ilgstosas darbibas | Gliclazidum Les Labora- 05-0050 | Zalu apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties uz
tabletes N i toires Servier, | 09-0536 | pécredistracijas novér_(ﬂ'ymiem un Klinisko parskatu. 4.8 apakSpunkta
D|aFreI MR 60 mg ilgstosas darbibas Francija pievienota blakusparadiba - hiponatriémija.
tabletes
Dolmen 12,5 mg apvalkotas tabletes | Dexketoprofenum Menarini 06-0080 | Zalu apraksta 4.5 apakSpunkta pievienots bridinajums par piesardzibu
Dolmen 25 mg apvalkotas tabletes International | 06-0081 | lietojot kopa ar aminoglikozidu antibiotikam, 4.8 apakspunkta
Dolmen 50 mg/2 ml 3kidums_ Operations 06-0082 | pievienotas blakusparadibas - balsenes tuska, hepatits, akuta nieru
injekcijam vai'koncentrats infuziju Luxembourg mazspéja. Pievienota informacija par pardozesanas simptomiem lietojot
Skidumam S.A., Luksem- [idzigas zales.
burga
Dultavax suspensija injekcijam Vaccinum diphteriae, tetani [ Sanofi Pasteur | 03-0245 | DroSuma jnformacijas harmonizésana atbilstosi kompanijas atsauces
pilnlircés et poliomyelitidis inactivatum | S.A., Francija droSuma informacijai , izmainas zalu apraksta apakspunktos 4.4 un 4.8.
adsorbatum Pievienots bridinajums par Guillain Barre sindromu vai brahialu neiritu,
bridinajums par asino3anas risku pacientiem ar asinsreces traucgjumiem.
Pievienotas jaunas blakusparadibas.
Duphaston 10 mg apvalkotas tabletes | Dydrogesteronum Abbott 99-0501 | Atjaunota dro3uma informacjja saskana ar uznémuma droSuma
Healthcare pamatdatiem (Atjaunoti apakspunkti4.2 - zalu deva un lietoSanas
Products B.V., ilgums pie atseviskam indikacijam, 4.4, 4.5 - Tpap,l,ldlnats ar mlgledarblbu
Niderlande ar pretkrampju [idzekliem, lidzekliem pret infekciju, augu valsts
preparatiem, 4.6,4.7,4.8,5.2,5.3).
Gliclazide MR Servier 30 mg ilgsto3as | Gliclazidum Les Labora- 05-0051 | Zalu apraksta papildinata dro3uma informacija pamat(g'oties uz
drabibas tabletes o toires Servier, | 09-0537 | pécregistracijas nover_(Hymlem un klinisko parskatu. 4.8 apakSpunkta
Gliclazide MR Servier60 mgq ilgstosas Francija pievienota blakusparadiba - hiponatriémija.
darbiba stabletes
Glydium 30 mg ilgstosas darbibas Gliclazidum Les Labora- 08-0196 | Zalu apraksta papildinata dro3uma informacija pamat(g'oties uz
tabletes o i} toires Servier, | 11-0039 | pécregistracijas nover_(ﬂymlem un klinisko parskatu. 4.8 apakSpunkta
tGI ?|¥m 60 mq ilgsto3as darbibas Francija pievienota blakusparadiba - hiponatriémija.
abletes
Ketesse 12,5 mg apvalkotas tabletes | Dexketoprofenum Menarini 06-0083 [ Zalu apraksta 4.5 apakSpunkta pievienots bridinajums par piesardzibu
Ketesse 25 mg apvalkotas tabletes International | 06-0084 | lietojot kopa ar aminoglikozidu antibiotikam, 4.8 apakspunkta
Ketesse 50 mg/2 ml 3kidums Operations 06-0085 | pievienotas blakusparadibas - balsenes tuska, hepatits, akuta nieru
injekcijam var koncentrats infiziju Luxembourg mazspéja. Pievienota informacija par pardozesanas simptomiem lietojot
$kiduma pagatavosanai S.A., Luksem- lidzigas zales.
burga
Maxalt 10 mq Jiofilizéts pulveris Rizatriptanum SIA“Merck 11-0202 | Zalu apraksta apakSpunktos 5.1 un 5.2 pievienoti dati par pediatriska-
|eksl,<|Fa| lietoSanai, tabletes Sharp & Do- 11-0200 | jiem pétijumiem saskana ar kliniskas farmakologijas pétijumu (P083),
Maxalt 10 mgi.tab.le_tes ) hme Latvija’, [ 11-0201 | akatas kliniskas efektivitates petijumu (P082), ifgtermina droSuma
Maxalt 5 mg liofilizéts pulveris Latvija 11-0199 | pétijumu (PO86?L kas veikti atbilstosi 28.01.201T. aBstlpnna_tajan] pedi-
|eksl,<|Fa| lietoanai, tabletes atrlfsas iZpetes 2p anam (PIP Nr. EMEA-000084-PIP-10, agentiras lemuma
Maxalt 5 mq tabletes Nr. EMA/37992/2011), uz ko pamatojoties, nevar sniegt ieteikumus par
devam bérniem un pievienot pediatrisko indikaciju.
Rennie 680 mg/80 mq kos|ajamas (alcii carbonas, Magnesii UAB Bayer, 97-0084 | Papildinata droSuma informécFa saskana ar uznémuma droSuma
tabletes carbonas Lietuva Eamatdatiem (2011.gada 28#‘1 ijs, versija 3.0). Pievienotas
ontrindikacijas nefrolitiaze, V_ipo(ogfatemija. Iiridinééqmi paEiIdinéti
ar noradi nelietot zales ilgstosi un hiperkalciarijas gadijuma, ka ari
Fievignots bridinajums izvairities no pastiprinatas piena produktu
ieto3anas terapijas laika. Pievienota mlyledarblba ar levotiroksinu,
fluoridu, dzelzi saturosiem [idzekliem. Pievienotas sekojosas nevélamas
blakusparadibas - slikta disa, vemsana, caureja, muskulu vajums,
magpnija un kalcija limena paaugstinasanas asinis.
Strattera 10 mg cietas kapsulas Atomoxetinum Eli Lilly Hold- | 05-0547 | Atjaunota droSuma informacija zalu apraksta saskana ar uznémuma
Strattera 100 mg cietas kapsulas ings Limited, [ 08-0155 | droSuma pamatdatiem un Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
Strattera 18 mg cietas kapsulas Lielbritanija 05-0548 | datiem. 4.8 apakSpunkta pievienotas blakusparadibas depresija un
Strattera 25 mg 05-0549 | depresivs garastavoklis, trauksme, tiki, hipoestézija. Bérniem un
cietas kapsulas 05-0550 | pusaudZiem novérota ari parestézija.
Strattera 40 mg 05-0551
cietas kapsulas 08-0154
Strattera 60 mg cietas kapsulas
Strattera 80 mg
cietas kapsulas
Strattera 10 mg cietas kapsulas Atomoxetinum Eli Lilly Hold- | 05-0547 | Atjaunota droSuma informacija zalu apraksta saskana ar otra vilna
Strattera 100 mg cietas kapsulas ings Limited, [ 08-0155 | procedras komentariem. 4.4 apakspunkta pievienoti bridinajumi
Strattera 18 mg cietas kapsulas Lielbritanija 05-0548 | par atomoksetina ietekmi uz aknam. 5.1 pievienoti pétijumi par
Strattera 25 mg 05-0549 [ atomoksetina un tam salidzinamas vielas - standarta metilfenidata
cietas kapsulas 05-0550 | iedarbigumu.
Strattera 40 mg 05-0551
cietas kapsulas 08-0154
Strattera 60 mq cietas kapsulas
Strattera 80 mg
cietas kapsulas
Tobradex 3 mg/g /1 mg/g acuziede | Tobramycinum, Dexametha- | s.a. Alcon- 01-0317

Precizéta terminolo@;a un veiktas redakcionalas izmainas zalu apraksta
apakspunktos 4.2-5.3. Apakspunkta 4.4 pievienots bridinajums ~
pacientiem, kuri vienlaicigi sanem sistémisku aminoglikozidu terapiju,
apakspunkta 4.5 pievienota rekomendacija starp dazadu zalu lietosanu
ievérot vismaz 5 minsu intervalu.
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Visine Classic 0,5 mg/ml acu pilieni,
Skidums

Tetryzolini hydrochloridum

McNeil Prod-
ucts Limited,
Lielbritanija

97-0085

Atjaunots zalu apraksts, pamatojoties uz pécregistracijas novérojumiem,

hronisku toksicitati.

jaunakajiem literaturas datiem un klinisko Eérs atu, ka ari saskanojot
informadjju starp Baltijas valstim, veidojot mu.4.2,
4.3 apakSpunktos noradits, ka acu pilienus nedrikst lietot bérni jaunaki
par 3 gadiem. 4.4 pievienots bridinajums, nelietot Visine pacientiem ar
rostatas hiperplaziju un porfiriju. 4.8. papildinats ar blakusparadibu-
on]Junktlyas epiteliala keratinizacija ar asaru kanalu okluziju un
epiforu, sirds funkcijas traucéjumiem un visparéjiem traucéjumiem. 5.3
apakSpunkts papildinats ar nekliniskajiem datiem par lokalu, akatu un

opiqu iepakojumu. 4.2,

— C o . — — —
No Zalu registra 1zslégtas zales
Izslégtas no LR Zalu registra dazadu iemeslu dé] (beidzies registracijas apliecibas deriguma termins, atsauktas no LR Zalu registra p&c
registracijas apliecibas Ipasnieka iniciativas).

Zalu Starptautiskais Registracijas Farmakotera-peitiska | ATK Registracijas | IzplatiSanas
nosaukums, nosaukums apliecibas grupa kods numurs nosacijumi
forma ipasnieks,
un valsts
dozéjums
Simvacor 10 mg apvalkotas tabletes Simvastatinum Hexal AG, Vacija Ihi oIIiFidémizéjo§s (10AA0T | 02-0415 Pr.
1dzeklis
Pilokarpin-V 2 % acu pilieni, Skidums | Pilocarpini hydrochlori- Unimed Pharma Ltd., pretglaukomas lidzeklis | SO1EBO1 | 03-0107 Pr.
dum Slovakija
IIzlucor}azole Sandoz 150 mg cietas Fluconazolum Sandoz d.d., Slovénija pretsénidu lidzeklis J0O2AC01T | 04-0128 Pr.
apsulas
Ketonal 25 mg/q gels Ketoprofenum Sandoz d.d., Slovénija Irlgstekrlpids pretiekaisuma | M02AA10 | 05-0242 Pr.
1dzeklis
Valproate sodium Sandoz 300, 500 mg | Natrii valproas, Acidum Sandoz d.d., Slovénija pretepilepsijas lidzeklis NO3AGOT | 06-0231 Pr.
ilgstosas darbibas tabletes valproicum 06-0232
ACC20 mg/ml pulveris iekskigi lieto- Acetylcysteinum Sandoz d.d., Slovénija mukolttisks lidzeklis RO5CBO1 | 06-0250 Bez receptes
jama $kiduma pagatavo3anai
Tizanidine-Teva 2, 4 mg tabletes Tizanidinum Teva PharmaB.V., centralas darbibas MO03BX02 | 07-0346 Pr.
Niderlande miorelaksants 07-0347
Olanzapine Sandoz 5, 10 mg apvalkotas | Olanzapinum Sandoz d.d., Slovénija antipsihotisks lidzeklis NO5AHO3 | 08-0121 Pr.
tabletes 08-0122
Anbalsttrozol—ratiopharm 1mgapvalkotas | Anastrozolum Ratiopharm GmbH, Vacija pretaudzéju lidzeklis L02BG03 | 08-0220 Pr.
tabletes
Vancomycin Sandoz 500 mg pulveris | Vancomycinum Sandoz d.d., Slovénija antibiotisks lidzeklis JOTXA0T | 09-0504 Pr.
infuziju skiduma pagatavo3anai
Ortanol 10 mg zarnas $kistosas tabletes | Omeprazolum Sandoz d.d., Slovénija pretcalas lidzeklis, A02BCOT | 10-0400 Bez receptes
protonu sikna inhibitors
Staticard 10, 20, 40, 80 mg apvalkotas | Atorvastatinum Teva PharmaB.V., hi oIiFidémizéjo§s C10AA05 | 10-0635 Pr.
tabletes Niderlande [idzeklis 10-0636
10-0637
10-0638
Rosuvastatin-ratiopharm 10, 20 mg Rosuvastatinum Ratiopharm GmbH, Vacija | hi oIiFidémizéjo§s (10AA07 | 11-0232 Pr.
apvalkotas tabletes [idzeklis 11-0233
Tebranic29/0,259,49/0,5¢, Piperacillinum, Tazobacta- | AstraZeneca UK Limited, antibiotisks lidzeklis JOTCRO5 | 11-0349 Pr.
pulveris injekciju vai infuziju Skiduma | mum Lielbritanija 11-0350
pagatavosanai
Linola-Fett krems Acida adepica nonsaturata | Dr. August Wolff GmbH & dermatologisks lidzeklis | D02AC 97-0283 Bez receptes
Co. KG Arzneimittel, Vacija
Doxagamma 4 mg tabletes Doxazosinum \éVﬁl?(’iva PharmaGmbH & | alfa 1-adrenoblokators (02CA04 | 01-0117 Pr.
0.KG, Vacija
Pirox 20 mg kapsulas Piroxicamum Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija Irlgstekrlpids pretiekaisuma | MO1ACO1 | 01-0379 Pr.
idzeklis
Vasilip 10, 20 mg apvalkotas tabletes | Simvastatinum KRKA d.d., Novo Mesto, hi oIiFidémizéjo§s (10AA01 | 01-0192 Pr.
Slovénija [idzeklis 01-0193
Spasmed 5, 15 mg tabletes Trospii chloridum PRO.MED.CS Praha a.s., urologisks lidzeklis G04BD09 | 03-0178 Pr.
Cehija 03-0179
Vasilip 40 mg apvalkotas tabletes Simvastatinum KRKA d.d., Novo Mesto, hi oIiFidémizéjo§s (10AA01 | 03-0282 Pr.
Slovénija [idzeklis
Yasnal 5, 10 mg apvalkotas tabletes Donepezili hydrochlori- KRKA d.d., Novo Mesto, pretdemences [idzeklis NO6DA02 | 03-0364 Pr.
dum Slovénija 03-0365
Lisigamma 20 mg tabletes Lisinoprilum Worwag Pharma GmbH & | AKE inhibitors (09AA03 | 04-0019 Pr.
(0.KG, Vacija
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Carvedilol Genericon 6,25 mg, 12,5mg, | Carvedilolum Genericon Pharma antiadrenerqisks lidzeklis [ C07AG02 | 05-0188 Pr.
25mg apvalkotas tabletes Ges.m.b.H., Austrija 05-0189
05-0190
Citballotpram Actavis 40 mg apvalkotas | Citalopramum Actavis Nordic A/S, Danija | antidepresants NO6AB04 | 05-0463 Pr.
tabletes
Pulmicort 100 mikrogrami/deva Budesonidum AstraZeneca AB, Zviedrija kortikosteroids RO3BA02 | 06-0024 Pr.
aerosols inhalacijam, zem spiediena,
suspensija
Sertralin Genericon 50, 100 mg Sertralinum Genericon Pharma antidepresants N06AB06 | 06-0076 Pr.
apvalkots tabletes Ges.m.b.H., Austrija 06-0077
Betahistin Actavis 8 mg tabletes Bgtahistini dihydrochlo- | Actavis Group hf, Islande pretreibona lidzeklis NO7CAO1 | 06-0219 Pr.
ridum
Mirtazapin Actavis 45 mg muté Mirtazapinum Actavis Group PTC ehf, antidepresants NO6AX11 | 07-0189 Pr.
dispergejamas tabletes Islande
Nallian 200, 1000 mg pulveris infuziju | Gemcitabinum Gedeon Richter Plc., Ungarija | onkologisks lidzeklis L01BCO5 | 08-0209 Pr.
$kiduma pagatavo3anai 08-0210
Lendrate 70 mg tabletes Acidum alendronicum f\?ta\éis Group PTC ehf, antiosteoporotisks lidzeklis [ MO5BA04 | 08-0307 Pr.
slande
Venlafaxine Actavis 37,5 mg, 75 mg Venlafaxinum Actavis Group PTCehf, antidepresants NO06AX16 | 08-0310 Pr.
ilgstosas darbibas cietas kapsulas Islande 08-0311
Pramipexole Genericon 0,088 mg, 0,18 | Pramipexolum Genericon Pharma dopaminergisks lidzeklis [ NO4BCO5 | 09-0001 Pr.
mg, 0,35mg, 0,7 mg; 1,1mg tabletes Ges.m.b.H., Austrija 09-0002
09-0003
09-0004
09-0005
Letrozole Genericon 2,5 mg apvalkotas | Letrozolum Genericon Pharma onkologisks lidzeklis L02BG04 | 09-0007 Pr.
tabletes Ges.m.b.H., Austrija
Mycthenolate Mofetil Actavis 500mg | Mycophenolas mofetil Actavis Group PTCehf, imdnsupresants L04AA06 | 09-0029 Pr.
apvalkotas tabletes Islande
Amlodipine Actavis 5, 10 mg tabletes [ Amlodipinum Actavis Group PTC ehf, kalcija kanalu blokators [ CO8CA0T |09-0113 Pr.
Islande 09-0114
Levocetirizine Actavis 5 mq apvalkotas | Levocetirizini dihydrochlo- | Actavis Group PTC ehf, prethistamina lidzeklis RO6AE09 | 09-0184 Pr.
tabletes ridum Islande
Fluvastatin Actavis 20, 40 mgq cietas Fluvastatinum Actavis Group PTC ehf, hipolipidemizejoss lidzeklis | C10AA04 | 09-0190 Pr.
kapsulas Islande 09-0191
Venlafaxine Actavis 75 mg apvalkotas | Venlafaxinum Actavis Group PTC ehf, antidepresants N06AX16 | 09-0215 Pr.
tabletes Islande
Montelukast Genericon 10, 4, 5 mg Montelukastum Genericon Pharma pretastmas lidzeklis RO3DCO3 | 09-0254 Pr.
apvalkotas tabletes Ges.m.b.H., Austrija 09-0255
09-0256
Ibuprofen Actavis 600, 800 mg Ibuprofenum Actavis Group PTC ehf, nesteroids pretiekaisuma | MOTAEO1 |09-0288 Pr.
apvalkotas tabletes Islande [idzeklis 09-0289
Miraper 0,18 mg, 0,7 mg tabletes Pramipexolum Specifar S.A., Griekija [)retparkinsonisma N04BCO5 |09-0314 Pr.
idzeklis 09-0315
Venlafaxine Actavis 37,5 mg apvalkotas | Venlafaxinum Actavis Group PTC ehf, antidepresants N06AX16 | 09-0319 Pr.
tabletes Islande
Piperacillin/Tazobactam Actavis 2,0 Piperacillinum, Tazobacta- | Actavis Group PTC ehf, antibiotisks lidzeklis JOTCRO5 | 09-0489 Pr.
/025 g pulveris injekciju vai infoziju [ mum Islande
Skiduma pagatavosanai
Escitalopram Actavis 20 mq apvalkotas | Escitalopramum Actavis Group PTC ehf, antidepresants NO6AB10 | 09-0499 Pr.
tabletes Islande
Mycophenolate mofetil Actavis 250 mg | Mycophenolas mofetil Actavis Group PTCehf, imdnsupresants L04AAO6 | 10-0356 Pr.
cietas kapsulas Islande
RomaBaI 2mg/0,625mg, 4mg/1,25 |Tert-Butylamini perindo- | Galex d.d., Slovénija AKE inhibitors, diurétisks [ C09BA04 | 10-0381 Pr.
mg tabletes prilum, Indapamidum [idzeklis 10-0382
(andesartan-ratiopharm 4, 8, 16, 32 mg | Candesartanum cilexetili | Ratiopharm GmbH, Vacija angiotenzina Il receptoru [ C09CAO6 | 10-0393 Pr.
tabletes anfagonists 10-0394
10-0395
10-0396
Pramipexole Actavis 0,088 mg, 0,18 mg, | Pramipexolum Actavis Group PTCehf, dopamina agonists N04BCO5 | 10-0432 Pr.
0,35mg, 0,7 mg tabletes Islande 10-0433
10-0434
10-0435
Rivastigmin Orion 1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg, | Rivastigminum Orion Corporation, Somija | antiholinesterazes lidzeklis | NO6DA03 | 10-0524 Pr.
6 mg cietas kapsulas 10-0525
10-0526
10-0527
Doprigal 4, 8 mg tabletes Tert-Butylamini perindo- [ Galex d.d., Slovénija AKE inhibitors (09AA04 [ 10-0581 Pr.
prilum 10-0582
Ibandronic acid Actavis 50 mg Acidum ibandronicum Actavis Group PTCehf, bifosfonati, kombinacijas | MO5BA06 | 10-0644 Pr.
apvalkotas tabletes Islande
Remifentani| Actavis 1,2, 5 rT]E_ Remifentanilum Actavis Group PTC ehf, narkotisks analgétisks NOTAH06 [ 11-0105 Pr.
Eulvens injekdiju vai infuziju Skiduma Islande [idzeklis 11-0106
oncentrata pagatavosanai 11-0107
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Docaten 20, 80 mg koncentrats Docetaxelum Gedeon Richter Plc., onkologisks lidzeklis L01CD02 | 11-0278 Pr.
un skidinatajs infaziju Skiduma Ungarija 11-0279
pagatavosanai
Amoxicillin Glob Limited 250, 500 mg | Amoxicillinum Glob Limited, Lielbritanija | antibiotisks [idzeklis JO1CA04 | 11-0409 Pr.
cietas kapsulas 11-0410
Klosterfrau Melisana Konzentrat Melissae folium, Helenii M.CM. Klosterfrau Vertriebs | augu preparats VO3AX 97-0008 Bez receptes
Skidrums iekSkigai lieto3anai un rhizoma, Angelicae radix, | GmbH, Vacija
lietosanai uz adas Zingiiberis rhizoma, Caryo-
phylli flores, Galangae
rhizoma , Piperis nigri
fructus, Gentianae radix,
Myristicae semen, Aurantii
pericarpium, Cinnamoni
ceylonici cortex , Cassiae
flores , Cardamomi fructus
Fotil forte acu pilieni, Skidums Timololi maleas, Pilocar- | Santen Oy, Somija pretglaukomas lidzeklis | SOTED5T | 97-0401 Pr.
pini hydrochloridum
Flixotide Diskus 50 mikrogrami pulveris | Fluticasoni propionas GlaxoSmithKline Latvia SIA, | pretastmas lidzeklis RO3BA05 | 99-0394 Pr.
inhalacijam Latvija
Tiniba 500 mq apvalkotas tabletes Tinidazolum Zydus France SAS, Francija | pretmikrobu lidzeklis JO1XD02 | 94-0328 Pr.
Paral€li importetas zales
Atlaujas izsniegtas 2012. gada janvart
Zalu nosaukums, forma un | Starptautiskais nosau- Reltjist_récijas Farmakoterapeitiska | ATK kods | Registracijas | Paralélais | IzplatiSanas
dozéjums kums apliecibas grupa numurs importetajs | nosacjumi
ipasnieks, valsts
Cosopt 20 n]E/mI+5 mg/ml Dorzolamidum, Timololum | Merck Sharp & pretglaukomas lidzeklis | SOTED51 | 1000236 SIAScandic | Pr.
acu pilieni, Skidums Dohme Latvija SIA, Pharma
Latvija
UnaFlux €750 m?/60 mg/10 Paracetamolum, Acidum Nycomed GmbH, Fretsaaukstéﬁanés NO2BE51 | 1000237 SIA Magnum | Bez receptes
mg putojosais pulveris N ascorbicum, Phenylephrini | Vacija idzeklis Medica
hydrochloridum
UnaFlux 500 mg/25 mg/S mg | Paracetamolum, Coffeinum, | Nycomed GmbH, Fretsaqukstéﬁanés NO2BE51 | 1000238 SIAMagnum | Bez receptes
apvalkotas tablétes N12, N24 Ri(lienylephnm hydrochlo- Vacija idzeklis Medica
ridum
Coldrex Lemon 750 Paracetamolum, Phenyl- GlaxoSmithKline Fretsaauksté§anés NO2BE5T | 1000239 SIA Jelgav- Bez receptes
m|g<1/1_0.m,g/6.0 mg pulveris ephrini hydrochforidum, Consumer Healthcare, | lidzeklis farm
iekskigi lietojama skiduma Acidum ascorbicum GlaxoSmithKline Ex-
pagatavosanai N10 port Ltd., Lielbritanija
Celestoderm-V 0,1% krems Betamethasonum Schering-Plough kortikosteroids DO7AC01 | 1000240 SIA Stirol- Pr.
Europe, Belgija Biofarm
Baltikum
Atlaujas anulétas 2012. gada janvari
Zalu nosaukums, forma un Starptautiskais nosaukums Re?ist_racijgs - Farmakoterapeitiska ATKkods [ Registracijas | Paralélais Izplatisanas
dozejums ap||$C|bas ipasnieks, | grupa numurs importétajs | nosacijumi
valsts
Urosept apvalkotas tabletes Kalii citras, Natrii citras, Poznan Herb urologisks lidzeklis G04B 1000050 SIA Jelgav- | Bezreceptes
N60 Extractum spissum com- Processmgg(om any farm
Bositum.ex: etulae folium, | HerbapolS.A., Polija
etroselini radix, Phaseoli
Perlcar ium, Chamomil-
ae anthodium extractum
siccum, Vitis idaeae folium
extractum siccum, Phaseoli
pericarpium pulvis
Feloran Actavis 1% gels Diclofenacum natricum Actavis Nordic A/S, nesteroids pretiekaisu- | M02AA15 | 1000071 SIA Jelgav- | Bezreceptes
Danija ma lidzeklis farm
Sirupus Tussipini Codeini phosphas, Calcii Pharmaceutical atkréposanas idzeklis | RO5SCA 1000086 SIA Jelgav- | Bez receptes
lactas, Foeniculi tincturae, Production ComBany farm
Chelidonii extractum Hasco-Lek S.A., Polija
fluidum, Pini extractum
fluidum
Paracetamol Actavis 500mg | Paracetamolum Actavis Nordic A/S, Fretdrudia, pretsapju | NO2BEO1 | 1000118 SIA Jelgav- | Bezreceptes
tabletes N20 Danija idzeklis farm
Solian 400 mg apvalkotas Amisulpridum Sanofi-aventis Latvia | antipsihotisks lidzeklis | NO5ALO5 | 1000132 SIA Jelgav- | Pr.
tabletes N30 SIA, Latvija farm
Panangin 158 mg/140 mg Kalii aspartas, Magnesii Gedeon Richter Plc., | mineralvielu preparats | A12BA30 | 1000133 SIA Jelgav- | Bez receptes
apvalkotas tabletes N50 aspartas Ungarija farm
Coxtral 100 mg tabletes N30 | Nimesulidum Zentiva k.s., Cehija nesteroids pretiekaisu- | MO1AX17 | 1000134 SIA Jelgav- | Pr.
ma lidzeklis farm
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Tests

Parbaudi savas zinasanas

Janis Baltkajs,
Dr. habil. med., RSU lekskigo
slimibu katedras profesors.

5. Pretaudzeju Iidzeklis ir
a) tigeciklins;

b) kanamicins;

¢) gentamicins;

d) mupirocins;

¢) bleomicins.

6. Prokinétiskais Iidzeklis ir
a) paliperidons;

b) risperidons;

¢) ziprazidons;

d) domperidons;

e) trazodons.

1. Antibiotika rikles un balsenes slimibu lokalai

arstésanai ir

a) drotrekogins alfa;
b) kaspofungins;

c) fuzafungins;

d) mikafungins;

e) anidulafungins.

2. Pretklepus Iidzeklis ir
a) desloratadins;

b) dekstrometorfans;

c) dekvalinijs;

d) desmopresins;

e) deksametazons.

3. Pretklepus Iidzeklis ir
a) prenoksdiazins;

b) tetrabenazins;

¢) mesalazins;

d) ranolazins;

e) levomepromazins.

4. Pretinfekcijas Iidzeklis nav
a) amoksicilins;

b) aztreonams;

¢) anastrozols;

d) azitromicins;

¢) amfotericins.

7. Pretdiabéta Iidzeklis ir
a) beklometazons;

b) pioglitazons;

¢) cefoperazons;

d) mometazons;

e¢) deksametazons.

8. Psihotropisks lidzeklis nav
a) anakinra;

b) aripiprazols;

¢) atomoksetins;

d) amitriptilins;

€) asenapins.

9. Seruma lipidus reducgjoss lidzeklis ir

a) erlotinibs;
b) ezetimibs;
c) nilotinibs;

d) sorafenibs;
e) bortezomibs.

10. Zarnu peristaltiku nomacoss Iidzeklis ir

a) lakozamids;

b) dorzolamids;

¢) indapamids;

d) metoklopramids;
¢) loperamids.

Pareizas atbildes meklgjiet 4. Ipp.

kur turpmak vélaties sanemt izdevumu.

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

Tiraza 3000. Iznak reizi trijos ménesos.
Bezmaksas izdevums.

Lasiet arT interneta: www.zva.gov.lv.

Zalu valsts agentiiras (direktore I. Adovica) izdevums.
Registréts Latvijas Republikas Tieslietu ministrijas Uznémumu registra. Registracijas aplieciba: M000386.
Redakcijas kolégija: Ilga Namniece (redaktore), Dr. Zane Neikena (mediciniska redaktore), Dr. Inguna
Adovica, Dr. Vita Gulevska, Toms Noviks, asoc. prof. Vladimirs Fatejevs, profesors Janis Baltkajs.
Literarais redaktors Janis Loja. Tulkotaja Katrina Rutka.

Redakcijas adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV1003. E-pasts: Cito@zva.gov.lv.
Izdevums ir ISDB biedrs kops 1995. gada.

\TIONAL
s,
> 4 i l\\\\\
A g I\ \

‘\\\ I;' '

\v/’
°Fonuc BULLETINS

24

Cito! 2012/1 (48)

© Zalu valsts agentiira



