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INFORMATIVS IZDEVUMS ARSTIEM, FARMACEITIEM UN CITIEM VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM
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paredzeto zalu joma strauji tiek ieviesti lielakie grozijumi
Eiropas Savienibas likumos kop$ 1995. gada, proti, ar
2012. gada 1. juliju speka stajas jaunie Farmakovigilances
normativie akti.* Farmaceitam jazina farmakovigilances
mérkis — zalu lietoSanas droSums ka prioritate un
jaapzinas, ka jebkuru zalu guvuma/riska attieciba nav
nemainiga. Atverta tipa aptieka farmaceits tiesa saskarsme
ar pacientu sniedz gan pilnigaku informaciju par zalém,
gan ievero pacienta informaciju (ka mutvardu — ta
rakstvardu) un izdara secinajumus. Viens no bitiskiem
Farmakovigilances nosacijumiem ir iesp&ja zinot par zalu
blakni paSam pacientam. Ikviens zinojums par blakni var
klit par pamatu signalvéstij vai pastiprinat jau ieprieks
radusos hipotézi. Farmaceits konsulté pacientu, vertgjot
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nepiecieSamibu zinot, sniedzot informaciju par zinojuma
sastadiSanu un nosiitiSanas iesp&am, ka art paSam veicot
zalu lietoSanas novérojumus.

Savukart jaunus izaicinagjumus farmaceitam ka
nacionalas valsts profesionalim izvirzis direktiva, lai
noverstu viltotu zalu iesp&jamu noklasanu legala piegades
kedeun parrobezu veselibas apriipes direktiva, kuru prasibas
biis jaievero 2013. gada, bet pasreiz noris intensivs darbs,
ievieSot likumu grozijumus. Parrobezu direktiva paredz
cita dalibvalsti izsniegtu recepSu atziSanu. So prasibu
izpilde prasis no farmaceita jaunas prasmes — neiztikt bez
zinasanam, sameklet un izmantot dazadas datu bazes. Bis
jaizverte savas psihologiskas prasmes saruna ar klientiem,
jo, kadus kriterijus noteikt, lai &tisku iemeslu del atteiktos
izsniegt zales pret recepti, kas izsniegta cita dalibvalstt
— ta bis pasa farmaceita atbildiba, vienlaikus ievérojot
Latvijas wvalsts tiesibu aktu prasibas zalu parakstiSana
un izsniegSana. Eiropas Komisija, gatavojot direktivas
ievieSanas nosactjumus, meklgja atbildes uz vairakiem
jautajumiem, tostarp — ka arstam veikt zalu parakstiSanu —
lietojot produkta vai starptautisko nepatentéto nosaukumu.
Iesaku  farmaceitiem atceréties, ka ZVA majaslapa
atrodamais specialistu sastaditais Aktivo vielu nosaukumu
saraksts latviski, latiniski un angliski varétu but biutisks
informacijas avots, vertgjot recepte rakstito.

Lai gatavotos jaunumiem, kas skars zalu un aktivo
vielu izplatiSanas k&di, v€los ieteikt farmaceitiem Ilidz
2013. gada 17. janvarim piedalities Eiropas Komisijas
izsludinataja publiskaja apspriesana par vienota logotipa
ievieSanu zalu izplatitaju interneta (aptiekas onlaina)
majaslapai  iedzivotajiem. Sk. Eiropas Komisijas
majaslapa http://ec.europa.eu/health/files/falsified
medicines/commonlogo consult.pdf

ZVA informe

Farmaceits savu pienakumu ietvaros uznemas
zinamu atbildibu, lai zalu lietoSana pacientam biitu
iespejami droSaka — tas jaatceras, analiz€jot aptieka
sanemto informaciju par zalu kvalitates defektiem, ka
ar1 specialistiem paredz&to dazadu informaciju par zalu
droSumu. Farmaceita nozime preciza un savlaiciga
noradijumu izpildé par konkrétas zalu partijas atsaukSanu
ir IpaSa. Japarzina procedira, jaievéro paskontroles
pasakumi, lai izdaritu visu, kas paredz€ts. Grib&tos
uzsvertnepiecieSamibuuzmanigivertétkatru gadijumuun
veicamas darbibas slégta tipa aptieku farmaceitiem, kam
ikdiena ir saskare ar citadu zalu sortimentu neka atverta
tipa aptiekas. Vienai no darba prioritatém farmaceitam
butu jabut rupém par izsniedzamo zalu kvalitati labas
aptieku prakses ietvaros, jo, lai gan tieSa saskarsme ar
pacientu ir maza (slimnicu aptiekas zalu sagatavosana
un izdal€ pacientiem netiek plasi iesaistitas), jaatceras,
ka tieSi pacients ir zalu sanéméjs slimnicas nodala vai
arsta kabineta (piem&ram, vakcingjoties).

Novelu, lai jaunaja gada taptu nacionalais
farmaceitiskas apriipes standarts, kas biitu atbalsts
farmaceita darba, radot ,,pievienoto vertibu” pacienta
arstnieciba. Un to lietot spés farmaceiti, kas pacienta
interes€s pratis sadarboties ar citiem veselibas apriipes
specialistiem ne tikai nacionali, bet arT starpnacionali.
* Eiropas Parlamenta un Padomes Regula Nr. 1235/2010,
ar ko groza EK Regulu Nr. 726/2004, un Direktiva Nr.
010/84ES.

** Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva
2011/62/ES par viltotu zalu iesp&jamu nokliisanu legala
piegades k&d€é novérSanu un Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktiva 2011/24/ES par pacientu tiesibu
piemérosanu parrobezu veselibas apripg.

2012. gada decembris

Zinojumu par strutaina limfadenita, art smagu gadijumu, skaita
pieaugums saistiba ar BCG Vaccine SSI (tuberkulozes vakcina)
lietoSanu un ieteicamie riska mazinasSanas pasakumi

Statens Serum Institut véstule veselibas apriipes
specialistam, kas saskanota ZVA

_ CienTjamais veselibas apriipes specialist!
Sas vestules noliks ir informét Jis par identificeétu BCG
limfadenita un strutaina limfadenita, to vidii arf smagu
gadijumu, biezuma pieaugumu saistiba ar BCG Vaccine SSI
lietoSanu un sniegt riska mazinaSanas pasakumu ieteikumus.

Kopsavilkums

- Pec BCG Vaccine SSI ievadiSanas noverots stru-
taina limfadenita, ari smagu gadijumu, bieZuma
pieaugums.

- Lai noverstu un
limfadenita un strutaina limfadenita risku,
biitiska nozime ir precizas devas ievadiSanai
un pareizai injekcijas tehnikai (sk. pie-
vienoto brosiru “Vakcinas BCG VACCINE SSI
intradermalas ievadiSanas vadlinijas”).

mazinatu BCG

BCG Vaccine SSI jaievada _precizi intradermali,
proti. adas jeb dermas augséja slani.

- Par BCG limfadenita un strutaina
limfadenita arstéSanu ieteicams konsultéties ar no-
zares specialistiem (bérnu pneimonologiem un bérnu
kirurgiem).

- Péc turpmakas citu vakcinu ievadiSanas
noverota BCG limfadenita reaktivéSanas
(atkartoSanas). Par BCG limfadenita reaktivéSanos
jazino tapat ka par blakném.

Sikaka = informacija
apsvérumiem

Limfadenits un strutains limfadenits ir paredzetas
BCG Vaccine SSI blaknes. Paredzéts, ka no 1/1000 Iidz
1/100 pacientu p&c vakcinacijas var attistities limfadenits
(limfmezgla palielinasanas >1 cm). Paredzets, ka no
1/10 000 Iidz 1/1000 pacientu péc vakcinacijas var
attistities strutains limfadenits.

Latvija BCG vakcina ieklauta jaundzimuso
imunizacijas programma. 2011. gada BCG Vaccine
SSI Latvija tika ievadita 17 633 bérniem. Balstoties
uz datiem par 2011. gada sapemtiem zigojumiem,

par  droSuma
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aprékinatais strutaina limfadenita biezums 2011. gada
bija aptuveni 2,6/1000. Minéta tendence turpinas ari
2012. gada.

BCG limfadenits ir regionalo limfmezglu
palielinasanas >1 cm, kas verojama péc BCG
vakcinacijas. Limfmezgla palielinaSanas <1 cm netiek
uzskatita par blakni, un par to nav jazino.

Dazos gadijumos iekaisuSais limfmezgls var turpinat
palielinaties un sastrutot. Strutains BCG limfadenits atbilst
Sadiem kriterijiem un to kombinacijam: palp&jot verojama
fluktuacija; aspir€jot tiek iegiitas strutas; spontana perforacija
un fistulas veidoSanas; palielinati ar adu saistiti limfiezgli,
kuros péc ekscizijas histologiski konstaté kazeozu nekrozi*.
Strutaina BCG limfadenita dabiska gaita ir spontana
perforacija, strutu izdale un fistulas veidoSanas. Sadzistot
fistula parasti sledzas un izveidojas réta.

BCG limfadenita un strutaina limfadenita riska faktori
aprakstiti vakcinas BCG Vaccine SSI zalu apraksta.

BCG limfadenita reaktivéSanas péc citu vakcinu
ievades tika novérota Cehija, un ta ir aprakstita
literatara**, ***  Statens Serum Institut (SSI) veic
BCG limfadentta reaktivé$anas gadijumu uzraudzibu un
analizi, tapec SSI aicina veselibas apriupes specialistus
zinot par $adiem gadijumiem tapat ka par blakném.

BCG Vaccine SSI aizsarga zidaigus un bérnus no
smagam tuberkulozes formam, piem&ram, miliaras
tuberkulozes un tuberkuloza meningita.

Lai nodrosinatu, ka vakcinacijas guvums pec iesp&jas
vairak parsniegtu nopietnu blaknu risku, SSI sagatavojis
So vestuli un izglitojoSu materialu veselibas apriipes
specialistiem (sk. 1. pielikumu).

SSI ieviesis parmainas BCG Vaccine SSI raZoSanas
procesa, péc kuramtiek gaiditastrutainaBCGlimfadenita,
arT smagu gadijjumu, bieZuma mazinasanas.

SSI turpina uzraudzit un analizé€t BCG limfadentita,

strutaina limfadenita un BCG limfadenita reaktive$anas
gadijumus.

Sikaka informacija par
veselibas apriupes specialistiem

ieteikumiem

* Pareiza BCG Vaccine SSI ievadiSana mazina
limfadenita un strutaina limfadenita, to vidd arT smagu
gadijumu, risku. levadiSanas tehnika plaSak aprakstita
pievienotaja brosiira.

*  BCG vakcinu drikst ievadit mediki, kas apguvusi
intradermalas injekcijas tehniku.

*  BCG Vaccine SSI jaievada ar 1 ml §lirci ar
simtda]u iedalijumiem (1/100 ml), kas aprikota ar isu
adatu ar slipu galu (25G/0,50 mm vai 26G/0,45 mm).

*  Vakcina jaievada precizi intradermali (adas
augseja slani) roka, proti, kreisa augSdelma argja virsma
virs deltveida muskula distalas piestiprinasanas vietas pie
augSdelma kaula (vienu treSdalu no augsdelma garuma uz
leju no pleca gala).

*  Zidainiem, kas jaunaki par 12 méneSiem, deva ir
0,05 ml vakcinas suspensijas.

*  Beérniem, kas vecaki par 12 méneSiem, un
pieaugusiem deva ir 0,10 ml vakcinas suspensijas.

*  BCQG limfadenita un strutaina limfadenita attistibas
gadijuma SSI iesaka konsultéties ar nozares specialistiem
(be&rnu pneimonologiem un bérnu kirurgiem)..

*  Veselibas apripes specialisti tiek aicinati
pirms vakcin&Sanas informét bérnu vecakus par BCG
vakcinacijas guvumu un risku. Ludzu, parliecinieties,
ka vecaki pirms vakcinacijas sanémusi Sai véstulei
pievienotas lietoSanas instrukcijas eksemplaru.

»  Plasaka informacija par BCG Vaccine SSI pie-
ejama zalu apraksta, kas pievienots Sai véstulei, ka ar1
atrodams Zalu valsts agentiiras ttimekla vietneé www.
zva.gov.lv.

Aicinajums zinot
Ludzam zigot par noveérotam blakném, to vida art

par BCG limfadenita reaktivéSanos péc citu vakcinu
1evadiSanas,

— Zalu valsts agentiirai, izmantojot veidlapu
“Zinojums par zalu blakusparadibu”, kas pieejama
timekla vietné www.zva.gov.lv;

— Slimibu profilakses un kontroles centram atbilstosi
Ministru kabineta 2005. gada 27. decembra noteikumiem
Nr. 1040 “Kartiba, kada arstniecibas persona zino par
vakcinacijas izraisitajam komplikacijam” (http://www.
likumi.lv/doc.php?id=124842), izmantojot veidlapu
Nr. 058/u “Steidzamais pazinojums par infekcijas
slimibu, infekcijas slimibas konstat€Sanu, rezistentu
mikroorganismu izdaliSanu un vakcinacijas izraisitu
komplikaciju (blakusparadibu)”, kas pieejama timekla
vietne www.spke.gov.lv.

Kontaktinformacija

Lai sazinatos ar SSI un sanemtu papildinformaciju,
ludzu, siitiet e-pastu Andrejam Gurejevam:
med@elpis.lv.
Si vestule sagatavota sadarbiba ar Zalu valsts agentiiru
un Slimibu profilakses un kontroles centru un
saskanota Zalu valsts agentira.

Ar cienu (/Vl»c&/\/f /rmbéw gz

Maikls A. Stevners (Michael A. Stevner),
kvalificéta persona, kas atbildiga par farmakovigilanci
Statens Serum Institut

Veéres

*Lotte A, Wasz-Hockert O, Poisson N et al. Second
TUATLD study on complications induced by intradermal BCG-
vaccination. Bulletin of the [UATLD, 1988; 63(2): 47-59.

**Krepela K, Mlada J. Actual problems of BCG vaccination in
the Czech Republic. Vakcinologie, 2008;2:90-100.

***Vanicek H et al. Complications of BCG vaccination in
newborns due to Danish vaccine SSI in the East-Bohemian region
of Czech Republic during 5 years period (2002-2006) [Article in
Czech]. Vakcinologie: 3/2010.

Pielikumi:

1) brosira “Vakcinas BCG VACCINE SSI intradermalas
ievadiSanas vadlinijas”;

2) BCG Vaccine SSI zalu apraksts;

3) BCG Vaccine SSI lietoSanas instrukcija.

© Zalu valsts agentiira
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Vakcinas BCG VACCINE SSI intradermalas ievadiSanas vadlinijas

Statens Serum Institut izglitojoSs materials veseltbas apriipes specialistam, kas saskanots ZVA

1 Vakcina BCG Vaccine SSI

BCG (Bacillus Calmette-Guérin) Vaccine SSI
ir dzivas, novajinatas baktérijas Mycobacterium
bovis saturoSa tuberkulozes vakcina, kas paredzeta
intradermalai lietoSanai. Ta sastav no pulvera un
skidinataja injekciju suspensijas pagatavosanai.

e Suspensijas pagatavoSanai drikst lietot tikai
skidinataju (Diluted Sauton SSI), kas pievienots
vakcinas BCG Vaccine SSI iepakojuma.

e Jaglaba ledusskapi 2- 8 °C temperatura.

e Jasarga no gaismas gan pirms, gan p&c sus-
pensijas pagatavosanas.

e P&c suspensijas pagatavoSanas vakcina
jaizlieto ¢etru stundu laika._

e Vakcinas flakons satur 20 devas zidainiem
Iidz 12 ménesu vecumam jeb 10 devas personam,
kas vecakas par 12 meéneSiem.

o Nesasaldét!
2
Kontrindikacijas

e Pastiprinata jutiba pret kadu no vakcinas
sastavdalam.
e Primars vai sekundars imiindeficits.
e HIV infekcija.

e Vakcinacija jaatliek, ja personai ir drudzis vai
generalizéta adas infekcija.

e Valstt speka esoSi ieteikumi un
kontrindikacijas.

Apsveérumi pirms vakcinacijas

e Jabit pieejamam aprikojumam anafilaktisku
un alergisku reakciju arstéSanai. P&c vakcinacijas
pacients janovéro 20 miniites iesp&jamo alergisko
reakciju del.

e Vakcinacija javeic piemérotas telpas.

4

BCG Vaccine SSI suspensijas
pagatavosSana

Nenonpemiet gumijas aizbazni.

e Gumijas aizbazna virsma péc
aizsargapvalka nonemsSanas ir sterila,
un to nedrikst papildus apstradat ar
antiseptisku vai mazgasanas lidzekli.

e Ja tomer flakona gumijas aizbaznis ir notirits
ar spirtu saturoSu lidzekli, japagaida, kamer tas
iztvaiko, un tikai péc tam aizbazni drikst ievadit
Slirces adatu.

e Lai vakcinas flakona parnestu Skidinataja
Diluted Sauton SSI daudzumu, kas noradits
mark€uma, lietojiet Slirci ar garu adatu.

e Lai sajauktu vakcinu, daZas reizes uzmanigi
un lénam apgrieziet flakonu uz augSu un leju.
Nekratiet!

e Suspensijai jabut homogeniskai, viegli
necaurspidigai un bezkrasainai.

e Ja p€c suspensijas pagatavoSanas vakcina ne-
tiek izlietota Cetru stundu laika, ta saskana ar no-
teikumiem jaiznicina.

¢ Jaundzimus$iem un zidainiem lidz 12 ménesu
vecumam ieteicama deva ir 0,05 ml vakcinas sus-
pensijas.

BCG Vaccine SSI dozésana

pieaugusiem ieteicama deva ir 0,10 ml vakcinas
suspensijas.

e Pirms katras devas ievilkSanas §lircé viegli
pavirpiniet flakonu.

e Atkartotu vakcinaciju ar BCG Vaccine SSI
neiesaka.

6 Injekcijas vieta

e Jeteicama injekcijas vieta (visam
vecumgrupam) ir kreisas rokas augSdelma
argja virsma virs deltveida muskula distalas
piestiprinasanas vietas pie augSdelma kaula (vienu
treSdalu no augSdelma garuma uz leju no pleca

gala).
e Injekcijas vietai jabiit pienacigi apgaismotai.

7

Injekcijas metode

e BCG Vaccine SSI  jaievada precizi
intradermali adas jeb dermas augsgja slant.

e Vakcinas 1evadiSana nedrikst lietot
bezadatas  vai  multipunktiru  injektorus.
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8 Intradermala injekcija

e Injekcijas vietai jabut tirai un sausai. Ja
ada tiek tirita ar spirtu saturoSu lidzekli, tam
jalauj pilniba iztvaikot pirms injekcijas veikSanas.

e BCG Vaccine SSI jaievada ar 1 ml §lirci ar
simtdalu iedaltjumiem (1/100 ml), kas aprikota
ar 1su adatu ar slipu galu (25 G/0,50 mm vai
26 G/0,45 mm).

¢ Ja tiek vakcin@ts jaundzimusais vai zidainis,
ieteicams piedalities divam personam — viena tur
pareiza pozicija bérna roku, otra — veic injekciju.

e Adu iestiepj starp 1kski un raditajpirkstu
paraléli §lirces virzienam.

o Slirci tur starp ikski un .

raditajpirkstu  gandriz paraléli
adas virsmai. Adatu 1énam ievada
(ar noslipinajumu  uz augsu)
2 mm dzili adas jeb dermas
augseja slant.

e [evadiSanas laika adatas kontiirai jabiit redza-
mai caur epidermu.

e Vakcina jaievada lénam.

e Piespiezot virzuli, Jis sajutisit nelielu
pretestibu , un uz adas paradisies pacélums balas
papulas veida (,citrona mizinas” papula), kas
lidzinas oda kodumam.

e Ja uz adas neparadas papula vai virzuli
iespgjams nospiest parak viegli, visticamak,
vakcina tiek ievadita parak dzili.

e Ja pec vakcinas ievadiSanas uz adas neparadas

papula, nekad neievadiet otru BCG Vaccine SSI
devu!

9 Péc injekcijas

e Papula izzid péc 10 - .-‘
15 minttem. 5

e Injekcijas vieta izveidojas
neliels sacietgjums, apsartums
un jutigums, kam seko lokals
audu bojajums.

¢ P&c dazam ned€lam S§is bojajums parveidojas
par mazu Culinu.

e P&c daziem méneSiem culina sadzist, atstajot
nelielu, plakanu rétu.

e Vislabak injekcijas vietu neapsegt, lai
veicinatu dzisanu. Cilinai jalauj izzut un javairas
no nobrazumiem (pieméram, no cieSi piegulosa
apgerba).

e Sekojiet pecvakcinacijas reakcijai un veiciet
par to ierakstus pacienta dokumentacija.

e Parak dzili veikta injekcija, ka ar1 vakcinas
pardozéSana palielina blakgu risku péc BCG
vakcinacijas.

e Biezakas blaknes péc vakcinacijas ar
BCG Vaccine SSI ir regionalo limfmezglu
palielinasanas, reakcijas injekcijas vieta, drudzis
un galvassapes.

Ludzam zinot par nevélamiem notikumiem p&c
vakcinacijas Zalu valsts agentiirai, izmantojot zalu
blakusparadibu zinojuma veidlapu, kas pieejama
timekla vietne www.zva.gov.lv, un Slimibu
profilakses un kontroles centram, izmantojot
veidlapu 058/U, kas pieejama timekla vietne
www.spkc.gov.lv

Vakcinacijas izraisitas komplikacijas un
skaidrojumi ir noteikti Ministru kabineta 2005.
gada 27. decembra noteikumu Nr. 1040 ,,Kartiba,
kada arstniecibas persona zino par izraisitajam
komplikacijam* 1. pielikuma — http:/www.
likumi.lv/doc.php?id=124842

1 O BCG Vaccine SSI un citas vakcinas

e Citas vakcinas, kas tiek ievaditas vien-
laikus ar BCG Vaccine SSI, nedrikst ievadit
tai pasa roka.

e Intradermalo BCG vakcinu var ievadit vi-
enlaikus ar inaktivétam vai dzivam vakcinam,
to vidi ar1 kombin€to masalu, masalinu un
epidémiska parotita vakcinu.

e Ja vakcinas netiek ievaditas vienlaikus, starp
divu dzivu vakcinu ievadiSanu japaiet vismaz
4 nedelam.

e Roka, kura ievadita BCG Vaccine SSI,
turpmako 3 ménesu laika péc BCG vakcinacijas
nedrikst ievadit citas vakcinas, jo pastav regionala
limfadenita risks.

Pilna informacija par vakcinu pieejama BCG
Vaccine SSI zalu apraksta un lietoSanas instrukcija
Zalu valsts agentiiras timekla vietné www.zva.gov.lv

IzglitojoSais materials sagatavots sadarbiba ar Zalu
valsts agentiiru un Slimibu profilakses un kontroles
centru un saskanots Zalu valsts agentiira.

2012. gada decembris.

© Zalu valsts agentiira
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Strutaina BCG limfadenita terapijas pamatprincipi

kirurgiskaja praksé

Latvijas pieredze un publicetas literatiiras apskats

. € .
Arnis Engelis,
bérnu kirurgs, Bérnu kliniska
universitates slimnica,
asociétais profesors,
Rigas Stradina universitate

Roberts Meiksans,
rezidents bérnu kirurgija,
Bérnu kliniska universitates slimnica

Aigars Petersons,

Latvijas Beérnu kirurgu asociacijas prezidents,

beérnu kirurgs, Bérnu kliniska universitates slimnica,
profesors, Rigas Stradina universitate

Korespondence: asoc. prof. Arnis Engelis,

Bernu kliniska universitates slimnica,
Vienibas gatve 45, Riga.

Kopsavilkums

BCG vakcina ir ieteikta visiem jaundzimuSiem un
zidainiem Latvija kop$ 1962. gada, iznemot bérnus, kam
ir kontrindikacijas. No 2005. gada izmanto BCG vakcinu
SSI. Pedgjos gados verojams lokalu komplikaciju skaita
pieaugums pec BCG vakcinacijas. Komplikaciju skaita
pieaugums verojams lidz ar BCG vakcinas nomainu.

METODE. Tika veikts retrospektivs pétijums.
Analizéti Beérnu kliniskas universitates slimnicas
pacienti no 2005. Iidz 2011. gadam.

Petijuma ieklauti bémi no 1 Iidz 44 ménesu
vecumam ar diagnozi BCG vakcinacijas izraisits
specifisks limfadenits vai aukstais abscess un bérni, kam
histologiska atrade atbilst BCG izraisitam limfadenitam.

REZULTATI. Arst&jusies 138 bérni ar vidgjo
vecumu 8,6 ménesi. To vidii 90 ar strutainu regionalu
limfadenttu, 42 ar infiltrativu regionalu limfadenitu, 5 ar
auksto abscesu, 1 beérnam aukstais abscess un strutaina
regionala limfadenopatija. 134 bérniem veikta operativa
terapija, visbiezak limfmezglu ekstirpacija, t.i., 94%
veikto manipulaciju. 3 b€rniem bija nepiecieSama
atkartota operativa terapija. Strutaina limfadenita
biezums 2011. gada aptuveni triskart parsniedza
zalu apraksta noradito gaidamo biezumu (< 1:1000).
Aprekins veikts, ieve€rojot sanemto blaknu zinojumu
skaitu un 2011. gada vakcingto bérnu skaitu.

Secinajumi. 1. BCG vakcinacijas izraisita limfadenita
gadijuma kirurgiska arstéSana nepiecieSama gadijumos,
kad veidojas adas fistula ar strutaina satura izdaliSanos
vai adas iekaisums, kas izpauzas ar adas apsartumu un
fiksaciju limfmezgla apvidu. 2. Starptautiskas literatiiras
dati liecina ka, BCG vakcinacijas izraisita limfadenita
kirurgiska arstéSana tiek lietotas S$adas metodes:
limfmezgla ekscizija, incizija ar sekojoSu drenazu

val limfmezgla punkcija. 3. Limfmezgla punkcija
ka kirurgiska BCG vakcinacijas izraisita limfadenita
arsteSanas metode Latvija nav tikusi lietota. 4. Paslaik
Eiropas Savieniba nav vienotu BCG vakcinacijas izraisita
limfadenita arstéSanas vadliniju. leteikumi  pastav
atseviSku valstu Itmeni un tiek veidoti diskusija starp
ftiziopulmonologiem, imunologiem, bérnu kirurgiem un
vakcinas raZotajiem.

Ievads. Latvija ir augsta saslimstiba ar tuberkulozi.
Péc Latvijas Infektologijas centra datiem, 2010. gada
tuberkulozes incidence Latvija ir 36,6 uz 100 000
iedzivotaju. 2010. gada ar tuberkulozi Latvija saslimusi
825 cilveki, no tiem 45 bérni un 16 pusaudzi. No
tuberkulozes 2010. gada Latvija mirusi 74 cilveki [2].

Viena no TB profilakses metodém ir imunizéSana ar
BCG vakcinu. Ta ir visizplatitaka vakcina pasaulé. To
sanem vairak neka 90% bérnu pasaulé [3]. Pieradits, ka
vakcina bérnus pasarga no smagam hematogéniskam TB
formam (tuberkulozs meningits un miliara tuberkuloze),
ka arT no netuberkulozu mikobakteriju izraisitam
slimibam (limfadenits) un lepras, bet nevar pilnigi
pasargat no inficéSanas ar M. tuberculosis un aktivas
elpoSanas organu sisteémas TB attistibas [3, 4].

Latvija BCG vakcinacija ir obligata kopS 1962. gada.
Tagad ta ieklauta imunizacijas valsts programma. Latvija
BCG vakcina SSI (Danijas celms 1335) tika lietota no 1994.
[idz 1995. gadam. No 1991. Iidz 2005. gadam tika izmantota
BCG vakcina Aventis Paseutr SA (Francija, celms 1077).
Savukart kops 2005. gada izmanto BCG vakcinu SSI.

Sakara ar kliniski novérotu BCG vakcinas SSI
izraisito komplikaciju skaita pieaugumu un kirurgiskas
arstéSanas nepiecieSamibu zidainiem un b@rniem
petijuma mérkis ir objektivi vertet komplikaciju skaitu
no 2005. Iidz 2011. gadam un vértét lietotas kirurgiskas
arsteéSanas metodes komplikaciju arstésana.

Teéma ir aktuala, jo Latvija ir augsta saslimstiba ar
tuberkulozi un nevar atteikties no obligatas vakcinacijas.

BCG vakecina. Vakcina ieteikta visiem jaundzimu-
Siem un zidainiem, iznemot tos, kam ir kontrindikacijas.
Vakcinu ievada vienu reizi, un revakcinacija nav ieteikta.
Saskana ar PVO ieteikumu valstis ar zemu tuberkulozes
saslimsttbu (to nosaka, balstoties uz vairakiem
Tpasi izstradatiem krlterljlem) tuberkulozes vakcinu
JaundzimuSiem imunizacijas programma var neieklaut,
bet ieteicams vakcingt tikai iedzivotaju riska grupas vai
vakcingSanu parcelt uz vélaku laiku [1].

Péc PVO léemuma BCG vakcina SSI (Danija, celms
1331) tika izveidota par BCG vakcinas starptautisko
standartu. Latvija un Eiropas Savieniba ta ir vieniga
registréta plasi lietota prettuberkulozes vakcina. Ta pieder
pie t.s. stipram vakcinam; no citam prettuberkulozes
vakcinam to atskir lielaka reaktivitate un imunogenitate
[5]. Viena atSkaiditas vakcinas deva zidainim lidz 12
méneSu vecumam (0,05 ml) satur 1 — 4 X 10° dzivu,
novajinatu mikobakteriju [6].

Vakcinu ievada intradermali. Péc tas ievadiSanas
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inokulacijas vieta veidojas 5 mm eritematoza induracija,
kas progresé pustula péc 2 - 3 nedélam, tad notiek
norobeZota strutu perékla veidoganas, Vlsblezak ar
adas perforaciju, nelielu nekrozi un ulceracuu Cilinas
vieta veidojas granulacijas audi un krevele (péc 4 - 6
nedélam), sadzistot paliek neliela rétina. Viss process
aiznem vid&ji 10 — 12 ned€las. Nestrutojosa regionala
vai lokala limfmezglu iesaiste ir normala imiinsisteémas
atbildreakcija uz BCG vakcinaciju gadijuma, ja to
lielums neparsniedz 1 — 1,5 cm. Sai gadijuma pacients
janoveéro un terapija nav nepiecieSama, jo limfadenits
pats var izzust paris ménesu laika [3, 7].

Lielu BCG vakcinas SSI izraisitu komplikaciju skaitu
saista ar vakcinas celma nomainiSanu populacija. BCG
vakcinas celms ir genétiski variabls, un §as genétiskas
variabilitates ietekme uz imunitati un nelabvéligam
reakcijam vél nav pilnigi noskaidrota [§].

Visbiezakas pecvakcinacijas komplikacijas,
vakcingjot ar Danija razoto BCG vakcinas celmu 1331,
ir infiltrativs limfadenits un abscess vakcinas ievadiSanas
vieta.

Metode. Tika veikts retrospektivs petijums. Analiz&tas
Bérnu kliniskas universitates slimnicas arhiva pieejamas
slimibas véstures no 2005. Iidz 2011. gadam.

Petijuma ieklauti beérni no 1 lidz 44 ménesu
vecumam ar diagnozi BCG vakcinacijas izraisits
specifisks limfadenits vai aukstais abscess un bérni, kam
histologiska atrade atbilst BCG izraisitam limfadenitam.

Rezultati. No 2005. lidz 2011. gadam BKUS
arstejusies 138 bérni: 103 z&ni un 35 meitenes. Visi bérni
ieprieks saneémusi BCG vakcinu SSI.

Visi pacienti péc ftiziopulmonologa ieprieksgjas
konsultacijas tika nosttiti uz stacionaru. Tuberkulozes
slimnieki vai saskarsme ar tiem bérnu gimené netika
konstatéti. Vidgjais arstéSanas ilgums stacionara bija
7 dienas (1 - 30). P&c izrakstiSanas visi pacienti tika
nostiti pie ftiziopulmonologa turpmakai noverosanai.

Bérnu vecums hospitalizéSanas laika varié no 1 Iidz
44 ménesiem (3 gadi 7 ménesi). Videjais vecums — 8 - 9
meénesi.

Pacientiem tika konstatétas Sadas komplikacijas:
infiltrativs regionals limfadenits — 42 pacientiem,
kam limfmezgla diametrs lielaks par 1,5 cm un blivas
konsistences; strutains regionals limfadenits — 90
pacientiem; aukstais abscess — 5 pacientiem; strutains
regionals limfadenits kopa ar auksto abscesu — 1
pacientam.

Infiltrativs regionals limfadenits, strutains regionals
limfadenits un aukstais abscess visos gadijumos bija
kreisa kermena pusg. t.i., vakcinas ievadiSanas puse.

Visbiezaka limfadenita lokalizacija bija aksilarais
apvidus — 123 pacientiem. Supraklavikulara apvida
limfadentits bija 10 pacientiem. 4 pacientiem limfadenits
vienlaikus bija gan aksilara, gan supraklavikulara apvida.
Augsdelma mediala virsma limfadenitu konstatgja 1
pacientam.

Kirurgiska arstéSana bija nepiecieSsama 134 no 138
bérniem. Trim b&rniem bija nepiecieSams veikt atkartotu
kirurgisku arstéSanu. Kopgjais veikto kirurgisko manipulaciju
skaits bija 138. Limfmezglu biopsija diagnostiska noltika
tika veikta 1 pacientam. Limfmezglu ekstirpacija - 130

pacientiem. Incizija ar briices drenazu - 7 pacientiem.

Lokala specifiska terapija (atlieku dobuma skaloSana
ar rifampicinu) tika ordinéta visiem bérniem, kam tika
veikta limfmezglu ekstirpacija.

ArsteSanas laika 9 bérniem tika konstatétas
blakusslimibas: 2 bérniem - akats obstruktivs bronhits;
1 - iedzimta sirdskaite (iedzimts starpkambaru defekts);
1 - fenilketontrija; 1 - bronhiala astma uzliesmojuma
stadija; 1 — alimentars hepatits; 1 — laktozes nepanesiba;
1 — aizkrutes dziedzera hiperplazija.

Diskusija

Pie strutaina regionala limfadenita pieder visi
limfmezglu procesi, kam operacijas laika iegiits strutains
saturs vai konstatéta mikrobu augSana izmekl&jama
materiala uzséjuma.

Strutaina regionala limfadenita biezums atseviskos
gados ir mainigs. Visvairak tie diagnosticeti 2009. gada -
28 gadijumi. Neraugoties uz mainigo dzimstibu un tatad
arT vakcinéto bérnu skaitu, strutaina limfadenita skaits
kops 2005. gada ir strauji pieaudzis un pedgjos gados
saglabajas stabili augsts. 2008. gada Latvija piedzima
23 948, 2009. —21677, 2010.gada - 19 200 bérnu.
Piepemot, ka visi bérni ar strutainu BCG limfadenitu
tika konsultéti BKUS, strutaina regionala limfadenita
biezums Latvija uz 10 000 vakcin&tu bérnu 2005. gada
bija 2,3, 2006. gada — 4, 2007. gada — 2,5, 2008. gada
— 8,8, 2009. gada -12,9, bet 2010. gada — 12,5. Péc
PVO datiem, strutaina regionala limfadenita pielaujama
robeza ir 1 - 10 uz 10 000 izlietoto vakcinu devu [1].

Lielbritanija (Royal London Hospital) strutainas
regionalas limfadenopatijas biezums no 2002. gada
oktobra Iidz 2003. gada novembrim bija 31 uz 10 000
vakcinétu bérnu (9 strutaina regionala limfadenita
gadfjumi uz 2883 vakcin€tiem bérniem). 2002. gada
augusta Lielbritanija saka lietot BCG vakcinu SSI
(Copenhagen, 1331 celms [9]. Irija (Our Lady s Hospital
for Sick Children and Children’s University Hospital)
no 2002. gada lidz 2004. gada jiilijam tika konstatéti
37 strutaina regionala limfadenita gadijumi no 58 BCG
vakcinas komplikaciju gadijumiem, t.i., 1 gadijums uz
1543 vakcinétiem [10].

No pétijuma datiem var secinat, ka strutaina regionala
limfadenita gadijumu skaits Latvija kops§ 2005. gada ir
strauji palielindjies un pe&d€jos divus gadus parsniedz
PVO pielaujamas robezas.

Auksta abscesa biezums Latvija ir 0,4 uz 10 000
vakcingto, un tas ir pielaujamo komplikaciju skaita
robezas. Auksta abscesa c€lonis var€tu biit nepareiza
vakcinas ievadiSanas tehnika, t.i., vakcina ievadita
subkutani vai intramuskulari. Ta ka jaundzimusa adas
dermalais slanis ir loti plans, tehniski ir griitak ievadit
vakcinu pareizi — intradermali [9]. Tomér Latvija nav
pieraditu gadijumu, kuros vakcina biitu nepareizi ievadita.

134 bérniem bija nepiecieSams veikt kirurgisku
terapiju. Visbiezak tika veikta limfmezglu ekstirpacija -
130 gadijumos. Incizijaar drenazu tika veikta 7 bérniem. 1
pacientam veikta diagnostiska biopsija. Pavisam veiktas
138 manipulacijas, ko skaidro ar atkartotas operacijas
nepiecieSamibu  atseviskos  gadijumos. Pieméram,
vienam pacientam, p&c incizijas un drenazas pec viena
ménesa konstatéts strutains limfadenits destrukcijas faze
un ekstirpéts limfmezgls. Vienam pacientam p&c paduses
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limfmezgla ekstirpacijas, konstatéts strutains regionals
limfadenits atslégas kaula apvidi un veikta atkartota
operacija ar limfmezgla ekstirpaciju. Vienam pacientam
péc limfmezgla ekstirpacijas tika noveérota persistgjosa
limforeja no operacijas briices un bija nepiecieSama
incizija un drenaza.

Latvija indikacijas kirurgiskai terapijai apstiprina bé&rnu
kirurgs péc ftiziopulmonologa un imunologa konsultacijas.
Specifisku terapiju bérniem ordin€ péc imunologa un
ftiziatra konsultacijas. No kirurgiskam manipulacijam
Latvija neveic aspiraciju ar adatu, kas vairakas publikacijas
minéta par labu diagnostikas un arst€Sanas metodi un,
iesp&jams, dazos gadijumos varetu aizstat plasaku operativu
terapiju. Latvija uzskata, ka punkcija var€tu tikt lietota tikai
pacientiem ar loti v€lu diagnosticétu BCG limfadenitu.
Pastav risks, ka punkcijas de] varétu veidoties ilgstoSas
strutu fistulas punkcijas vieta [11, 12].

DiemZel nav iesp€jams pilnigi droSi noteikt c€lonus
komplikaciju skaita pieaugumam pec BCG vakcinacijas.
Iesp€jams, tas skaidrojams ar jaunas vakcinas ar
lielaku reaktivitati un imunogenitati ievieSanu. Augsts
komplikaciju risks péc vakcinacijas var mazinat vecaku
uzticéSanos vakcinéSanai un potenciali apdraudét bérnu,
kas aug valsti ar augstu tuberkulozes saslimstibu.

Secinajums

1. BCG vakcinacijas izraisita limfadentta gadijuma
kirurgiska arstéSana nepiecieSama gadijumos, kad
veidojas adas fistula ar strutaina satura izdaliSanos vai
adas iekaisums, kas izpauzas ar adas apsartumu un
fiksaciju limfmezgla apvida.

2. Visiem pacientiem pirms l€muma pienemsanas
par kirurgiskas arst€Sanas nepiecieSamibu tiek veikta
ftiziopulmonologa un imunologa konsultacija.

3. BCG vakcinacijas  izraisita  limfadenita
kirurgiskas arstéSanas gadijuma tiek izdarita limfmezgla
ekscizija vai incizija ar sekojoSu drenazu.

4.  Paslaik Eiropas Savieniba nav vienotu BCG
vakcinacijas izraisita limfadenita arstéSanas vadliniju.

ZVA aktuali

Vadlinijas pastav valstu Iimeni un tiek veidotas diskusija

starp  ftiziopulmonologiem, imunologiem, bérnu
kirurgiem un vakcinas razotajiem.
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Kas arstam biitu jazina par vakcinaciju pret tuberkulozi,

BCG vakcinu un tas blaknem

Neonatologiem, mikropediatriem un gimenes arstiem

Iveta Ozere,

Bérnu nodalas arste, docente
Rigas Austrumu kiiniskas
universitates slimnicas stacionars
,, Tuberkulozes un plausu slimibu
centrs”

Kas ir tuberkuloze, un ka notiek inficéSanas ar to?

Tuberkuloze (TB) ir lipiga infekcijas slimiba, kas var
skart jebkuru organu un sistému, bet visbiezak ta skar
plausas. Slimibas ierosinatajs ir mikroorganisms - TB
mikobakterija, ko plausu TB slimnieki izdala klepojot,
rungjot, Skaudot un dziedot. Loti mazu aerosola dalinu

Sabrukuma dobumi TB
slimnieka plausas, kuri
satur miljardiem TB

mikobakteriju

TB mikobakt&rija
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veida infekcija izplatas pa gaisu. InficéSanas notiek,
ieelpojot ar TB mikobakt€riju inficétas aerosola dalinas.

Infic€Sanas ar TB ierosinataju
InficéSanas iesp&ja ir daudz lielaka, ja saskarsme ar
TB slimnieku ir cieSa un atkartota (piem&ram, dzivojot
gimeng vai regulari tickoties). Tacu, ja saslimstiba ar TB
valstl ir augsta, no inficéSanas nav pasargats neviens.
Daudzos gadijumos TB slimnieki ir infekcijas izplatitaji
ilgi pirms tam, kad versuSies pie arsta un viniem S$1
slimiba diagnosticéta. Ipasi uzneémigi pret inficé$anos
ir jaundzimuSie un zidaini, kam iminsistéma v&l nav
pietiekami nobriedusi. Maziem b&rniem biezak neka
pieauguSiem cilveékiem infekcija no plausam nonak
asinsrit€ un strauji partop 1paSi smagas formas —
smadzenu un to apvalku TB, ka ar generalizéta visa
organisma TB. Sis TB formas apdraud bérna dzivibu.

Ka pasargat bérnus no saslimSanas ar TB?

Vislabaka TB profilakse ir agrina infekciozo TB
slimnie-ku atklasana un arstésana, lai iznicinatu slimibas
ierosinataju — TB mikobakteriju. Tacu TB ir ,,viltiga”
slimiba, un individs v&l nezina par savu slimibu, kad
ierosinatajs jau tiek izdalits apkart&ja vide. Tapec pilniba
izvairities no saskares ar So infekciju nevienam nav
iesp&jams.

Ipasi smagas TB formas — smadzenu un to apvalku
TB, ka ari generalizétu TB — b&rniem var noverst, tos
potgjot ar TB jeb BCG vakcinu.

Kas ir BCG vakcina?

TB vakcina nosaukta tas raditaqju divu francu
zinatnieku  varda  (Bacillus  Calmette-Guerin  —
BCG). Vakcia satur speciali apstradatas dzivas, bet
novajinatas TB mikobakterijas (ta saucamas BCG
celma mikobakterijas). BCG vakcina eso$as novajinatas
mikobakterijas nespé€j izraisit slimibu, bet sagatavo
iminStnas (T limfocitus un makrofagus), lai tas
atpazitu un iznicinatu bérna organisma nonakusas TB
mikobakt@rijas.

Cik aizsargajosa ir BCG vakcina?

BCG vakcinu lieto, lai bérnus pasargatu no vissmagaka-
jam TB formam, kas apdraud béma dzivibu un atst3j
smagas atlicku paradibas (aklums, kurlums, paralize
smadzenu un to apvalku TB gadijuma). Diemzeél BCG
vakcina nepasarga no inficéSanas ar TB izraisitaju un
vienmer nepasarga no plausu TB attistibas, tacu pret TB
vakcingti bérni slimo vieglak. Vakcinas aizsargajosa darbiba
sakas 4 - 6 ned€las péc vakcinacijas un ilgst 14 - 15 gadus.

Kam nepiecieSams sanemt BCG vakcinu?

BCG vakcinacija tiek veikta lielakaja dala valstu
(2010. gada 157 valstis). Pasaules Veselibas organizacija
ieteic veikt visu veselu jaundzimuSo vakcinaciju pret
tuberkulozi valstis, kur saslimstiba ar TB ir augsta.
Latvija pieder pie augstas TB saslimstibas valstim, tap&c
pie mums BCG vakcinacija ieklauta potéSanas kalendara.
Maksimalai aizsardzibai pret TB vakcinu ievada 2. - 5.
miza diena (pirms izrakstiSanas no dzemdibu nama).
Atkartota BCG vakcinas ievadiSana turpmak nav javeic.

Kados gadijumos BCG vakcinu nedrikst
ievadit?

BCG vakcinu nekad nedrikst ievadit bérniem, kam
diagnosticéts imiindeficits un HIV infekcija. Vakcinu var
ievadit velak neka 2. - 5. miiza diena, ja, pec arst€josa
arsta domam, bérnam ir kada cita slimiba vai stavoklis,
kuru del potésanu uz laiku labak atlikt (pieméram, ja ir
drudzis vai visparéja adas infekcija, ka art maza kermena
masa péc dzimsanas).

Ka BCG vakcina tiek ievadita?

BCG vakcinu ievada kreisaja augSdelma adas augseja
slant aptuveni vienu treSdalu augSdelma garuma uz leju
no pleca gala (Sai vieta uz augSdelma ir padzilinajums).
Talit péc vakcinas ievadiSanas ada veidojas balgans
pac€lums, kas izziid vidgji p&c 10 - 15 minttém.

BCG vakcinas
ievadiSana

Vai vienlaikus ar BCG vakcinu drikst
ievadit citas vakcinas?

Ja nepiecieSams ievadit citas vakcinas vienlaikus
ar BCG vakcinu, tas nedrikst ievadit viena un tai pasa
roka. Ja vakcinas nav ievaditas vienlaikus, nepiecieSams
pagaidit ne mazak ka Cetras ned€las p&c jebkuras dzivas
vakcinas ievadiSanas.

Kas notiek péc BCG vakcinas ievadiSanas?

Dazu dienu Iidz ned€lu laika vakcinas ievadiSanas
vieta veidojas apsartums, audu sablivéjums, mazs
strutu puslitis, kas atveras. Izveidojusies Culina sadzist
dazu meénesSu laika un atstaj 2 - 10 mm plakanu
rétinu. ST vietgja iekaisumreakcija neiespaido bérna
dzives kvalitati. Bernu var vannot ka parasti, speciala
iekaisumreakcijasarstéSanavaiapkopenavnepiecieSama.
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Pars€éju un dezinficgjosu lidzeklu lietoSana neveicina
¢ulinas dzisanu — vislabak So vietu neaiztikt. NepiecieSams
brivs kokvilnas apgérbs, lai vakcinacijas vietu nekairinatu.
Roka, kura ievadita BCG vakcina, trs méneSus péc tam
nedrikst veikt injekciju vai ievadit citu vakcinu. Kreiso
roku nedrikst masét, iekams briicite nav sadzijusi.

Normala reakcija ar strutu
puslisa veidosanos BCG
vakcinas ievadiSanas vieta

R&tina vakcinas
ievadiSanas vieta

DaZzu ménesu laika péc vakcinacijas kreisa padusé var
palielinaties limfmezgli, parasti neparsniedzot 1 cm. Tie
ir nesapigi un b&rnam netraucé. Limfmezgli palielinas
tapéc, ka imunitates veidoSanas notiek tiesi regionalos,
proti, injekcijas vietai tuvakos limfmezglos.

Aprakstitas izmainas (iekaisuma veidoSanas vakcinas
ievadiSanas vieta un regionalo limfmezglu palielinaSanas
lidz 1 cm) ir sagaidamas reakcijas p&c vakcinacijas,
kuram normali janotiek, lai veidotos imunitate.

Vai péc vakcinas ievadiSanas var veidoties
ar1 nevélamas reakcijas jeb blaknes?

Nevélamas reakcijas péc BCG vakcinacijas parasti
ir reti. Nevelamo blakusreakciju c€loni ir divi: pati
vakcina un bérna imiinsistémas reakcija. Latvija, tapat
ka Eiropas ekonomiskas zonas un daudzas citas valstis,
poté€sanai pret tuberkulozi lieto vakcinu BCG Vaccine
SSI. Vakcina satur speciali apstradatas novajinatas, bet
dzivas TB mikobakterijas. Reizém Sie mikroorganismi
var darboties “parak aktivi” un izraisit stipraku
atbildreakciju neka velams. Savukart jaundzimusa
imiinsistéma var nebit pietieckami nobriedusi un var
“laut” darboties vakcinai aktivak neka paredzéts,
izraisot nevélamas blakusreakcijas. Biezakas nevélamas
blaknes ir regionals limfadenits (paduses limfmezglu
palielinasanas >lcm) ar sastrutojumu vai bez ta un
abscess injekcijas izdariSanas vieta (spilgtaka reakcija
>lcm ar sastrutojumu). Parasti regionalais limfadenits
un abscess neizraisa vispargjus veselibas traucgjumus.

Loti reti BCG mikobakt@rija var izplatities pa visu
organismu un izraisit nopietnu generalizétu infekciju
bérniem ar smagu iedzimtu imundeficitu vai HIV
infekciju.

Nevelamu  blakusreakciju  gadijuma  noteikti
nepiecieSams specialistu — pneimonologa, bérnu kirurga
un bérnu imunologa — padoms. ArstéSana katra gadijuma

ir individuala: reiz€ém vajadziga tikai nove@roSana,
jo sadziSana notiek spontani, citreiz nepiecieSama
medikamentoza arstéSana, atseviskos gadijumos var
biit nepiecieSama kirurgiska iejauk$anas. Nevélamas
blaknes péc izarstéSanas neatstaj sekas uz bérna veselibu
un dzives kvalitati.

Ieguvums un risks no BCG vakcinacijas

Jebkura nevélama reakcija pret poti ir traumgjosa gan
vecakiem, gan medikiem. Izv€li potét vai nepotét beérnu
pret kadu konkrétu slimibu nosaka ieguvuma (ka bérns
nezaudés dzivibu smagas slimibas dé]) un riska (ka
varétu attistities dzivibu neapdraudosa blakusreakcija)
attieciba. Ja saslimstiba valsti ar TB ir augsta, ieguvums
no BCG vakcinacijas parliecino$i atsver nevélamo
blaknu risku. Pasaules Veselibas organizacija ieteic
jaundzimuso BCG vakcinaciju veikt visas valstis, kur
saslimstiba ar TB ir augsta: ja gada laika diagnostic&to
infekciozo TB slimnieku ir >15 uz 100 000 iedzivotaju
un ir TB meningita gadijjumi b&rniem. Latvija pilniba
atbilst Siem kritérijiem, turklat saslimstiba ar TB Latvija
pieaug.

Zinatnieki strada, lai raditu jaunu, tuberkulozes
vakcinu, kas lietoSanai biis pieejama péc vairakiem
gadiem. Pasreiz BCG vakcinacija ir vienigais veids,
ka pasargat beérnus no letala iznakuma saslimSanas
gadijuma ar TB apstaklos, ja no saskarsmes ar infekciozu
TB slimnieku nav iesp&jams izvairities.
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Zalu valsts agentiira sanem prestizo Kvalitates inovaciju

balvu

Sa gada 8. novembri Helsinkos (Somija) sviniga
ceremonija Zalu valsts agentiiras parstavji sanéma
Kvalitates inovaciju balvu 2012 par 2011. gada
izstradato un agentiiras majaslapa publiski pieejamo
interaktivo Latvijas aptieku karti. Balva ieguta,
piedaloties konkursa Starptautiska kvalitates inovaciju
balva 2012. Personigi agentiiras direktorei Ingunai
Adovicai pasniedza Latvijas veéstnieks Somija Juris
Bone.

ZVA direktore Inguna Adovi¢a: “Esam gandariti
par Zalu valsts agentliras sniegta pakalpojuma augsto
noveérte§jumu. legiita balva apliecina, ka ari valsts
parvaldé nepiecieSamas inovativas idejas un radoSa
darba komanda.”

Isuma par konkursu

Sogad konkurss tika rikots Somija, Igaunija, Latvija
un Zviedrija. Ta ideja radas Somija 2007. gada. Pirmaja
gada konkursam pieteicas 34 uzpémumi. 2010. gada
konkursam pievienojas Igaunija, bet 2011. gada —
Zviedrija. Dalibnieku skaits no 2007. lidz 2012. gadam
ir audzis no 34 lidz 127 dalibniekiem un iegiita plasa
atpazistamiba Ziemelvalstis.

Sogad pirmo reizi arf Latvijas uznémumi un valsts
iestades sniedza izveérteéSanai savus realiz€tos projektus
kvalitates vadibas ekspertiem. Vieni no galvenajiem
inovaciju balvu pieskirSanas kriterijiem bija nozimigs
devums sabiedribai un ietekme uz vidi.

Kas ir interaktiva Latvijas aptieku karte?

Zalu valsts agentiira (ZVA) sava majaslapa www.zva.
gov.lv izveidojusi un pastavigi uztur aptieku karti, kur

Zalu valsts agentira sanem prestizo Kvalitates inovaciju balvu
Helsinkos (Somija). No kreisas: Somijas parlamenta priekssédetajs

Ero Heinaluoma (Eero Heindluoma), Somijas Kvalitates asociacijas
valdes priekssédetajs/,, Neste Oil Corporation” izpilddirektors Mati
Lievonens (Matti Lievonen), Latvijas véstnieks Somija Juris Bone, ZVA
Informadcijas tehnologiju un sistému attistibas nodalas vaditajs Ingmars
Briedis, ZVA direktore Inguna Adovica un

SIA ,, Grandeg” valdes loceklis Andris Lubins. Foto: Laatukeskus.

ikviens interesents var uzzinat informaciju par Latvija
licencétam aptiekam, arT par diennakts aptiekam, un to
piedavatajam iespejam. Kart€ informaciju var meklet
peéc aptiekas nosaukuma, adreses vai administrativas
teritorijas u.c. atlases kriterijiem. ZVA izveidota aptieku
karte uzskatama par visprecizako aptieku mekleSanas
sistému, jo informacija taja tiek aktualizeta tulit péc
ZVA lemuma pienemsSanas par licences pieskirSanu/
parregistréSanu.  Aptieckam ir pieejama  adrese,
kontaktinformacija, zinas par to, vai konkrétaja aptieka
tiek izplatiti kompens€jamie medikamenti, vai aptieka
tiek gatavotas zales péc pasiitijuma, vai aptieka izplata
veterinaras zales u.c. veida informacija.

Sabiedriba par interaktivo aptieku karti

Vai Jiis zinat kas ir interaktiva aptieku karte? Vai ir nacies to izmantot?

Inese,

strada edinasanas uznémumda

Ja, zinu, ka ar tas palidzibu var noskaidrot aptieku,
kur gatavo zales. Dermatologs man parakstija
zales, kas bija jagatavo. Devos uz Brivibas ielas
aptieku Riga. Tacu tur farmaceite paskaidroja, ka
Sobrid nevar izgatavot man nepiecieSamas zales.
Vina izdrukaja adreses tam aptiekam, kur gatavo
man nepiecieSamas zales. Izradijas, ka tada aptieka
ir netdlu no manam majam.

Roberts,

strada un macas

Ja, zinu interneta adresi, kur aptieku karti var
sameklét — www.zva.gov.lv. Pirms kadiem trim
meéneSiem maniem vecakiem, kas dzivo laukos,
bija nepiecieSamas zales. Gimenes arste parakstija
zales, bet vietgja aptieka to nebija. Dzivoju pilséta,
kur Sadas zales ir teju vai katra aptieka. Tacu man
nebija receptes. Jautaju Veselibas ministrijai — ka lai
vecaki tiek pie zalém, ja vietéja aptieka to nav un
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sola sagadat péc trim nedélam. Sané€mu atbildi, ka
Zalu valsts agentiiras majaslapa ir aptieku karte ar
tuvako aptieku adresém un talrupiem. Apzvaniju paris
aptiecku un noskaidroju, kur tobrid nepiecieSamas
zales pieejamas. Vecakiem nevajadzeja térét laiku un
degvielu, apbraukajot apkartnes aptiekas.

Gints,

studé uznémejdarbibu un strada

Esmu par to dzirdgjis, bet nav nacies izmantot. Drosi
vien to var mekl&t Veselibas ministrijas majaslapa. Man
nav bijusas problémas ar zalu pieejamibu. Vienmér esmu
vargjis nopirkt zales aptieka. Pilséta ir daudz aptieku — ik
uz sola. Bet novados, kur aptieku ir krietni mazak, varétu

ZVA notikumi

but, ka ne visas vajadzigas zales ir pieejamas. Tad vai nu
zales japasiita un jagaida, vai ar jameklé informacija,
kur vajadzigas zales var nopirkt.

Marika,

strada privata uznémuma

Aptieku karte ir Zalu valsts agenttiras majaslapa. Bet man
nav bijusi vajadziba skaidrot informaciju par aptiekam.
Es gan biezi apskatu informaciju par maksimalo
pielaujamo zalu cenu aptiekas. Pirms ieSanas uz aptieku
ar recepti vienmer ieskatos — cik konkrétas zales maksa?
Agentiiras majaslapa var loti &rti noskaidrot zalu cenu
un apskatities arsta parakstito zalu lietoSanas instrukciju.
Esmu ieradijusi So majaslapu ar1 pazinam.

Baltijas valstu zalu agentiiru parstavji paraksta
savstarpgjas sadarbibas ligumu

Sa gada 22. novembri, Zalu valsts
agentiiras direktore Inguna Adovica
tikas ar Baltijas valstu zalu agentiiru
vaditajiem un parakstija ligumu
par sadarbibu zalu labas raZoSanas
prakses, labas izplatiSanas prakses,
labas farmakovigilances prakses un
labas kliniskas prakses joma, ka aripar
Baltijas valstu laboratoriju sadarbibu
nacionala procediira registréto zalu
testeSana. Noslegtais ligums paredz
agentiru  darbiniecku  apmacibu
minétajas sadarbibas jomas.

Zalu valsts agentiras rikoto tikSanos
Baltic  Meeting 2012  apmeklgja
kaiminvalstu zalu agentiru vaditaji
- Igaunijas Zalu agentiras direktore
Kristine Raudsepa (Kristin Raudsepp),
Lietuvas Zalu agentiras direktors
Gintauts Barcis (Gintautas Barcys), ka
ar1 Igaunijas un Lietuvas zalu agentiru

parstaviji. Foto: ZVA.

Baltijas valstu zalu agentiiru parstavji paraksta sadarbibas ligumu: No
kreisas: Igaunijas Zalu agentiras direktore Kristine Raudsepa (Kristin
Raudsepp), Latvijas Zalu valsts agentiiras direktore Inguna Adovica un
Lietuvas Zalu agentiiras direktors Gintauts Barcis (Gintautas Barcys).

Zalu valsts agenturas eksperti
piedavaja apkopotus datus par Latvijas,
Igaunijas un Lietuvas zalu agenttiru darbibu. Pasakuma
dalibnieki prezent€ja zalu pateérina statistikas datus
un stastija par to apkopoSanas metodologiju. Tika
diskutéts par iespgju veidot kopigu zalu patérina
statistikas gada parskatu. Sanaksmé ari analizgja
Eiropas valstu zalu agenttru salidzinos$a veértéjuma

rezultatus un diskutgja par aktualiem jautajumiem
farmakovigilances joma. TikSanas ietvaros laika
runats par zalu pieejamibas problémam un zalu
droSumu. Agentliru eksperti vienojas par turpmako
sadarbibu.

Nakama Baltijas valstu zalu agentiiru sapulce planota
2014. gada Igaunija.
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Zalu registrs

Izmainas Latvijas Republikas Zalu registra

Zalu registra ieklautas zales
31.0822012. rikojums Nr.2- 20/77 24.09.2012. rikojums Nr.2-20/85, 09.10.2012. rikojums Nr.2-20/92, 02.11.2012.rtkojums Nr.2-20/101.

Zalu nosaukums, forma un dozé&jums Starptautiskais nosaukums |Redistracijas apliecibas ipasnieks, [Farmakoterapeitiska  |ATK kods [Registracijas |1zplatisanas
valsts grupa numurs nosacijumi
Montelukast Aurobindo 4, 5 mg ko3|ajamas tabletes|Montelukastum Aurobindo Pharma (Malta) pretastmas idzeklis ~ [R03DCO3 [12-0214  |Pr.
Limited, Malta 12-0215
Avixar 50, 100 mq ko3|ajamas tabletes Sildenafilum Teva Pharma B.V., Niderlande erektilas disfunkcijas  |GO4BEO3 [12-0216  |Pr.
arstésanas lidzeklis 12-0217
Bisolpront 200 mg/30 mg apvalkotas tabletes Ibuprofenum, Pseudo- Boehringer Ingelheim Interna-  [pretsaaukstésanas RO5X 12-0218  [Bez
ephedrini hydrochloridum |tional GmbH, Vacija [idzeklis receptes
Furosemide Unifarma 10 mg/ml $kidums injekcijam [Furosemidum SIA Unifarma, Latvija diurétisks lidzeklis C03CA0T |12-0219  |Pr.
vai infuzijam
Levetiracetam GSK 100 mg/ml Skidums iekSkigai  |Levetiracetamum GlaxoSmithKline Latvia SIA, pretepilepsijas lidzeklis [NO3AX14 112-0220  |Pr.
lietoSanai Latvija
Levetiracetam GSK 250, 500, 750, 1000 mg Levetiracetamum GlaxoSmithKline Latvia SIA, pretepilepsijas lidzeklis [NO3AX14 |12-0221 Pr.
apvalkotas tabletes Latvija 12-0222
12-0223
12-0224
Zoledronic acid Zentiva 4 mg/5 ml koncentrats Acidum zoledronicum Zentiva k.s., Cehija bisfosfonati MO5BA08 [12-0225  |Pr.
infziju $kiduma pagatavosanai
Zoledronic acid Zentiva 5 mg/100 ml Skidums Acidum zoledronicum Zentiva k.s., Cehija bisfosfonati MO5BA08 [12-0226  |Pr.
infuzijam
ActiTussin Honey & Lemon 20 mg/ml sirups Guaifenesinum McNeil Products Limited, atkrépodanas lidzeklis |R05CA03 [12-0228  |Bez
Lielbritanija receptes
Desirett 75 mikrogrami apvalkotas tabletes Desogestrelum Ladee Pharma Baltics UAB, pretapauglo3anas GO3AC09 |12-0229  |Pr.
Lietuva [idzeklis
Ferranelles 0,02 mg/3 mq apvalkotas tabletes Ethinylestradiolum, Drospi- |Laboratorios Leon Farma SA, Fretapaug!oéanés GO3AA12 |12-0230  |Pr.
renonum Spanija idzeklis
Gatrimexa 1000 mg mikstas kapsulas Omega-3-acidorum esteri  |Sandoz d.d., Slovénija hipolipidemizejoss (10AX06 |12-0231  |Pr.
ethylici 90 [idzeklis
Ladybelle 1 mg/0,5 mg apvalkotas tabletes Estradiolum, Norethisteroni [Zentiva k.s., Cehija Fgrmktl)naizstéjterapijas GO3FAO1 |12-0232  |Pr.
acetas idzeklis
Velgyn 0,02 mg/3 mq apvalkotas tabletes Ethinyl- Ladee Pharma Baltics UAB, pretapauglo3anas G03AA12 |12-0233  |Pr.
estradiolum, Drospireno-  |Lietuva lidzeklis
num, athilstosi devam
Viklaren 10 mg/q gels Diclofenacum natricum  |ICN Polfa Rzeszow S.A., Polija nesteroids pretiekaisu- |M02AA15 |12-0234  [Bez
ma lidzeklis receptes
(larithromycin Ingen Pharma 250, 500 mg Clarithromycinum Ingen Pharma SIA, Latvija antibiotisks lidzeklis ~ |JOTFAQ9 [12-0235  |Pr.
apvalkotas tabletes 12-0236
Pantoprazole Ingen Pharma 20, 40 mg zarnas Pantoprazolum Ingen Pharma SIA, Latvija protonu sikna inhibi-  [A02BC02 12-0237  |Pr.
Skistosas tabletes tors 12-0238
Ambroxol Fontane 30 mg/5 ml Skidums iekSkigai ~ |Ambroxoli hydrochloridum |Fontane Pharma GmbH, Vacija  [mukolitisks [idzeklis ~ |R05CB06 [12-0239  |Bez
lietoSanai receptes
Franirose 670 mg/ml Skidums iek3kigai lieto3anai  |Lactulosum Sandoz d.d., Slovénija osmotiskas darbibas  |AO6AD11 [12-0240  |Bez
caurejas lidzeklis receptes
Latanoprost/Timolol NTC 0,05 mg/5 mg/ml acu |Latanoprostum, Timololum NTCStl, Italija oftalmologisks lidzeklis [SOTED51 |12-0241  |Pr.
pilieni, Skidums
Nalgesin 275, 550 mg apvalkotas tabletes Naproxenum natricum HCS bvba, Beldija nesteroids pretiekaisu- (MOTAE02 |12-0242
ma un pretreimatisma 12-0243
[idzeklis
Octreotide CSC50, 100, 500 mikrogrami/ml Octreotidum (SC Pharmaceuticals Handels augsanas hormona HO1CB02 |[12-0244 Pr.
Skidums injekcijam GmbH, Austrija antagonists 12-0245
12-0246
Proenzi 750 mg apvalkotas tabletes Glucosamini sulfas Walmark, a.s., Cehija nesteroids pretiekaisu- (MOTAX05 |12-0247  [Bez
ma lidzeklis receptes
Trombopriv 250 mikrogrami/ml koncentrats infaziju| Tirofibanum Via Pharma UAB, Lietuva antitrombotisks BO1AC17 [12-0248  |Pr.
skiduma pagatavo3anai [idzeklis
Vigicord 10, 20mg apvalkotas tabletes Rosuvastatinum Synthon BV, Niderlande hipolipidemizejoss (10AA07 |12-0249  |Pr.
[idzeklis 12-0250
(o-Perindalon, 2 mg/0,625 mg, 4 mg/1,25 mg Perindoprili erbuminum,  [Sandoz d.d., Slovénija AKE inhibitors, (09BA04 12-0251 Pr.
tabletes Indapamidum diurétisks lidzeklis 12-0252
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Gelib 50 mg/q gels Ibuprofenum IIse Pharm SIA, Latvija nesteroids pretiekaisu- (M02AA13 |12-0253  [Bez
ma lidzeklis receptes
Suspib 20 mg/ml suspensija iek$kigai lietosanai  |Ibuprofenum IIse Pharm SIA, Latvija nesteroids pretiekaisu- [MOTAEO1 [12-0254  |Bez
ma un pretreimatisma receptes
[idzeklis
Valsartan Krka 40, 80, 160, 320 mg apvalkotas Valsartanum KRKA, d.d., Novo mesto, Slovenija |angiotenzina Il recep- [C09CA03 |12-0255 Pr.
tabletes toru antagonists 12-0256
12-0257
12-0258
(apecitabine Actavis 150, 500 mg apvalkotas (apecitabinum Actavis Group hf, Islande onkologisks lidzeklis ~ |LO1BC06 [12-0259  |Pr.
tabletes 12-0260
Estmar 150/20, 150/30 mikrogrami tabletes Desogestrelum, Ethinyl-  [Zentiva, k.s., Cehija Fretapaug!oéanés GO3AA09 |12-0261 Pr.
estradiolum idzeklis 12-0262
Oxaliplatin CSC5 mg/ml pulveris infiiziju $kiduma  [Oxaliplatinum (SCPharmaceuticals Handels onkologisks lidzeklis ~ |LOTXA03 [12-0263  |Pr.
pagatavosanai GmbH, Austrija
Testim 50 mg gels Testosteronum Ferring Ladkkeet Oy, Somija androgeéns lidzeklis ~ |GO3BA03 |12-0264  |Pr.
12-0265
Vopecidex 500 mg apvalkotas tabletes (Capecitabinum Pharmvaiwiss CeskaRepublika  |onkolodisks lidzeklis ~ [LOTBCO6 [12-0266  [Pr.
s.r.0., Cehija
Irinotecan CSC 20 mg/ml koncentrats infuziju Irinotecani hydrochloridum |CSC Pharmaceuticals Handels onkologisks lidzeklis ~ [LOTXX19 |12-0267  |Pr.
Skiduma pagatavosanai trihydricum GmbH, Austrija
Nylosed 10 mg/ml emulsija injekcijam vai infiizijam | Propofolum Warszawskie Zaklad?/ Farmaceu- |visparéjas anestézijas |NOTAX10 [12-0268  |Pr.lIstac.
tyczne Polfa S.A., Polija [idzeklis
Prenessa 4, 8 mg muté dispergéjamas tabletes Terlt-ButyIamini perindo-  [KRKA, d.d., Novo mesto, Slovénija |AKE inhibitors C09AA04 112-0269  |Pr.
prilum 12-0270
Telmisartan Egis 20, 40, 80 mg apvalkotas tabletes [Telmisartanum Egis Pharmaceuticals PLC, angiotenzina Il recep- |C09CA07 |12-0271 Pr.
Ungarija toru antagonists 12-0272
12-0273
Zoledronic acid Fresenius Kabi 4 mg/5 ml Acidum zoledronicum Fresenius Kabi Poland Sp. z.0.0., |bisfosfonati MO5BA08 [12-0274  |Pr.
koncentrats infiziju $kiduma pagatavo3anai Polija
Arlevert 20 mg/40 mq tabletes Cinnarizinum, Dimenhy-  |Hennig Arzneimittel GmbH & pretreibona lidzeklis ~ [NO7CA52 [12-0275  |Pr.
drinatum (0.KG, Vacija
Docetaxel Pfizer 10 mg/ml koncentrats infiziju Docetaxelum Pfizer Europe MA EEIG, onkologisks lidzeklis ~ |L01CD02 [12-0276  |Pr.
$kiduma pagatavosanai Lielbritanija
Monoprost 50 mikrogrami/ml acu pilieni, $kidums, [Latanoprostum Laboratoires THEA, Francija pretglaukomas lidzeklis [SOTEEOT [12-0277  |Pr.
vienreizéjas devas traucin3
Oncogem 200, 1000 mg pulveris infiiziju Skiduma  |Gemcitabinum Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija onkologisks lidzeklis  |L01BCO5 [12-0278  |Pr.
pagatavo3anai 12-0279
Xalvobin 150, 500 mg apvalkotas tabletes (apecitabinum Alvogen IPCo S.a.r.l., Luksemburga|onkologisks lidzeklis ~ [LO1BC0O6 |12-0280  [Pr.
12-0281
(andesartan cilexetil/Hydrochlorothiazide Teva 16  |Candesartanum cilexeti-  |Teva Pharma B.V., Niderlande angiotenzina Il an- C09DA06 |12-0282  |Pr.
mg/12,5 mg tabletes lum, Hydrochlorothia- tagonists un diuretisks
zidum [idzeklis
(apecitabine Fresenius Kabi 150, 500 mg (Capecitabinum Fresenius Kabi Oncology Plc., onkologisks lidzeklis  |LO1BC0O6 [12-0283  |Pr.
apvalkotas tabletes Lielbritanija 12-0284
Fosrenol 750, 1000 mg pulveris iek3kigai lietoSanai |Lanthanum Shire Pharmaceutical Contracts ~ |hiperfosfatémijas VO3AE03 |12-0285  |Pr.
Limited, Lielbritanija terapijas lidzeklis 12-0286
Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Olmesartanum medoxomi- |Teva Pharma B.V., Niderlande angiotenzina Il an- (09DA08 |12-0287  |Pr.
Teva 20 mg/12,5mg, 20mg  |lum, Hydrochlorothiazidum tagonists un diurétisks 12-0288
/25mg, 40 mg/12,5mg, apvalkotas [idzeklis 12-0289
tabletes
Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Teva |Olmesartanum medoxo-  |Teva Pharma B.V., Niderlande angiotenzina Il an- C09DA08 |12-0290 Pr.
40 mg/25 mq apvalkotas tabletes milum, Hydrochlorothia- tagonists un diurétisks
zidum [idzeklis
Zolacitor 4 mg/5 ml koncentrats infiziju Skiduma  [Acidum zoledronicum Norameda UAB, Lietuva bisfosfonati M05BA08 |12-0291 Pr.
pagatavo3anai
Azithromycin Actavis 500 mg apvalkotas tabletes  |Azithromycinum Actavis Group PTC ehf, Islande  [antibiotisks [idzeklis ~ [JOTFAT0 [12-0292  |Pr.
Fluvastatin Accord 80mg ilgsto3as darbibas Fluvastatinum Accord Healthcare Limited, hi oliridémizéjois (10AA04 1120293  |Pr.
apvalkotas tabletes Lielbritanija [idzeklis
Vidonorm4mg/5mg, 4 mg/10 mg, 8 mg/5 mg, |Tert-Butylamini perindopri-[Gedeon Richter Plc., Ungarija AKE inhibitors, kalcija  |C09BB04 [12-0294  |Pr.
8 mg/10 mg tabletes lum, Amlodipinum kanalu blokators 12-0295
12-0296
12-0297
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Parregistrétas zales
Zalu valsts agenttiras léemums par jaunu zalu registraciju ir speka piecus gadus péc lémuma par zalu registraciju pienemsanas. P&c pieciem ga-
diem kops lémuma par zalu registraciju pienemsanas Zalu valsts agentiira, pamatojoties uz riska un ieguvuma Iidzsvara atkartotu noveértésanu,
ir tiesiga pienemt I€émumu par zalu parregistraciju. Ja zales ir vienu reizi parregistrétas, Zalu valsts agentiira var pienemt I&émumu par zalu
parregistraciju uz neierobezotu laika periodu, iznpemot gadijumu, ja, pamatojoties uz zalu blakusparadibu uzraudziba iegttajiem pieradijumiem,
Zalu valsts agentiira, parregistréjot zales, ir pienémusi Iémumu par zalu parregistraciju atkartoti uz pieciem gadiem.

Rikojumi 31.08.2012. rikojums Nr.2-20/77, 24.09.2012. rikojums Nr.2-20/85, 09.10.2012. rikojums Nr.2-20/92,

02.11.2012.rkojums

Nr.2-20/101.
Zalu nosaukums, forma un dozejums Starptautiskais nosau-  |Registracijas apliecibas ipasnieks, valsts  |Farmakoterapeitiska |ATK kods ~ [Registracijas [Izplatisanas
kums grupa numurs nosacijumi
(italopram-Teva 10, 20 mg apvalkotas tabletes |Citalopramum Teva Pharma B.V., Niderlande antidepresants NO6ABO4 [06-0095  [Pr.
06-0096
Noliprel Arginine 2,5 mg/0,625 mg, 5mg/1,25 |Perindoprili argininum, |Les Laboratoires Servier, Francija AKE inhibitors, (09BA04 ]07-0015  |Pr.
mg apvalkotas tabletes Indapamidum diuretisks lidzeklis 07-0016
Perindopril Arginine 2,5 mg/Indapamide 0,625 |Perindoprili argininum, |Les Laboratoires Servier, Francija AKE inhibitors, (09BA04 [07-0017  |Pr.
mg Servier apvalkotas tabletes Indapamidum diurétisks lidzeklis
Prestarium Combi Arginine 5 mg/1,25 mg Perindoprili argininum, ~ [Les Laboratoires Servier, Francija AKE inhibitors, (09BA04 ]07-0018  |Pr.
apvalkotas tabletes Indapamidum diurétisks lidzeklis
Fluorescite 100 mg/ml $kidums injekcijam Fluoresceinum s.a. Alcon-Couvreur n.v., Belgija fj&agr&?stisks S0TJA0T |07-0131 Pr.
idzeklis
Helex SR 0,5, 1,2 mg ilgsto3as darbibas tabletes|Alprazolamum KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija anksiolitisks NO5BA12 [07-0258  [PrlIl
[idzeklis 07-0259
07-0260
YAZ 0,02 mg/3 mg apvalkotas tabletes Ethinylestradiolum, Bayer Pharma AG, Vacija pretapauglodanas |GO3AA12 [08-0167  |Pr.
Drospirenonum [idzeklis
Vinblastine Teva 1 mg/ml $kidums injekcijam  |Vinblastini sulfas Teva Pharma B.V., Niderlande onkologisks lidzeklis|LO1CAOT [09-0248  |Pr.
Abaran 10, 20, 40, 80 mg apvalkotas tabletes  [Atorvastatini calcium Ranbaxy UK Ltd., Lielbritanija hipolipidemizejoss |C10AA05 [10-0014  (Pr.
[iazeklis 10-0015
10-0016
10-0017
Cyklokapron 500 mg tabletes Acidum tranexamicum  |Meda AB, Zviedrija i‘a_gtiﬁktiyinolitisks B02AA02 (05-0582  [Pr.
idzeklis
Ketorolac-Grindeks 30 mg/ml Skidums Ketorolacum tro- AS Grindeks, Latvija nesteroids pre- MO1AB15 {07-0240  |Pr.
injekcijam metamolum tiekaisuma lidzeklis
Enterokind pilieni iekSkigai lieto3anai, Skidums |Chamonmilla, Cina, Colo-  [Deutsche Homdopathie-Union DHU- homeopatisks VO3AX  |07-0282  |Bez
cynthis, Lac defloratum,  |Arzneimittel GmbH & Co.KG, Vacija [idzeklis receptes
Magnesii chloridum
Oxaliplatin-Teva 5 mg/ml koncentrats infaziju  |Oxaliplatinum Pharmachemie B.V., Niderlande onkologisks lidzeklis |LOTXA03 [07-0292  |Pr.
skiduma pagatavo3anai
Formetic 500, 850, 1000 mg apvalkotas tabletes |Metformini hydrochlo-  [Pharmaceutical Works Polpharma S.A.,  |pretdiabeta lidzeklis (AT0BAO2 108-0006  |Pr.
ridum Polija 08-0007
08-0008
Simvastatin Accord 10, 20, 40, 80 mg apvalkotas |Simvastatinum Accord Healthcare Limited, Lielbritanija ~ [hi oliridémizéjo§s C10AA01 |08-0367 Pr.
tabletes [idzeklis 08-0368
08-0369
08-0370
Spiriva Respimat 2,5 mikrogrami $kidums Tiotropium Boehringer Ingelheim International antiholinergisks ~ |R03BB04 07-0241  |Pr.
inhalacijam GmbH, Vacija [idzeklis
Dentokind tabletes Belladonna, Chamomilla, |Deutsche Homdopathie-Union DHU- homeopatisks VO3AX  |07-0243 Bez
Ferrum phosphoricum,  |Arzneimittel GmbH & Co.KG, Vacija [idzeklis receptes
Hepar sulfuris, Pulsatilla
Anastrozole Actavis 1 mg apvalkotas tabletes  |Anastrozolum Actavis Group PTC ehf, Islande onkologisks [idzeklis [L02BGO3 |07-0288  |Pr.
Sartens 50, 100 mg apvalkotas tabletes Losartanum kalicum G.L. Pharma GmbH, Austrija angiotenzina Il re-  |C09CAO1 |08-0087  |Pr.
ceptoru antagonists 08-0088
Quprace 40 mg apvalkotas tabletes Quinaprilum Ranbaxy (UK) Limited, Lielbritanija AKE inhibitors (09AA06 ]08-0393  |Pr.
Paroxetine Orion 20 mg apvalkotas tabletes Paroxetinum Orion Corporation, Somija antidepresants NO6AB05 [09-0525  |Pr.
Pirox 5 mg/q gels Piroxicamum Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija nesteroids pre- MO02AA07 |01-0257  |Pr.
tiekaisuma lidzeklis
Baldriana tinktara Valentis Skidums iekSkigai  |Valerianae tinctura UAB“Valentis’, Lietuva nomierino3s NO5CM09 107-0123  |Bez
lietoSanai [idzeklis receptes
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Immunokind tabletes (alcium carbonicum Deutsche Homdopathie-Union DHU- homeopatisks VO3AX  |07-0242  |Bez
Hahnemanni, Calcium  [Arzneimittel GmbH & Co.KG, Vacija [idzeklis receptes
fluoratum, Calcium phos-
phoricum, Sulfur jodatum

Concerta 18, 36, 54 mq ilgstosas darbibas Methylphenidati hydro- {Johnson & Johnson UAB, Lietuva psihostimulators ~ |[NO6BA04 [08-0130  |Pr.

tabletes chloridum 08-0131

08-0132

Simvastatin Aurobindo 40, 80 mg apvalkotas  |Simvastatinum Aurobindo Pharma Limited, Lielbritanija  [hi olii)idémizéjoés (10AA01 ]09-0221 Pr.

tabletes [idzeklis 09-0222

Sodium chloride Kabi 0,9 % 3kidinatajs Natrii chloridum Fresenius Kabi Polska Sp.z.0.0., Polija elektrolitu Skidums [VO7AB ~ 109-0252  |Pr.

parenteralai lietoSanai

Prismasol 2 mmol/l, 4mmol/I Kalija Skidums  |Calcii chloridum Gambro Lundia AB, Zviedrija Skidums B05ZB  [09-0310  |Pr.

hemodializei/hemo-filtracijai dihydricum, Magnesii hemofiltracijai 09-0311
chloridum hexahydricum,

Glucosum anhydricum,
Acidum lacticum,

Natrii chloridum, Natrii
hﬁ/drogenocarbonas, Kalii
chloridum

Loramyc 50 m? glotadai pieliposas aizvaiga  [Miconazolum BioAlliance Pharma, Francija pretsénisu lidzeklis |[AOTABO9 (10-0282  |Pr.

lietojamas tabletes

Toning-up tabletes (rataegi folium cum Pharmaceutical Laboratory Labofarm, tonizéjoss idzeklis |A13A 99-0840  |Bez
flores, Crataegi fructus,  |Polija receptes
Leonuri herba, Meliloti
herba

No Zalu registra izslegtas zales

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

Tpasnieka iniciativas).

Rikojumi-31.08.2012. rikojums Nr.2-20/77, 24.09.2012. rikojums Nr.2-20/85, 09.10.2012. rikojums Nr.2-20/92, 02.11.2012.r1kojums

Nr.2-20/101.
ZaJu nosaukums, forma un dozejums Starptautiskais Registracijas apliecibas ipasnieks, |Farmakoterapeitiska ATK kods  [Registracijas |lzplatiSanas
nosaukums valsts grupa numurs nosadjumi
Segan 5 mg tabletes Selegilini hydrochlo- ~ [Pharmaceutical Works “Polphar- Fretparkinsonisma N04BDO1 102-0367 Pr.
ridum ma”S.A., Polija idzeklis
Irinotecan medac 20 mg/ml, 40 mg/2 ml, 100 mg/5|lrinotecani hydrochlo- [Medac Gesellschaft fiir klinische  [onkologisks lidzeklis LOTXX19 [09-0356 Pr.
ml, 300 mg/15 ml koncentrats infiziju Skiduma ~ |ridum trihydricum Spezialpraparate mbH, Vacija 09-0357
pagatavosanai 09-0358
Eonic 10 mg apvalkotas tabletes Montelukastum Gedeon Richter Plc., Ungarija pretastmas lidzeklis RO3DCO3 [09-0463 Pr.
Clopirod 75 mg apvalkotas tabletes Clopidogrelum Specifar S.A., Griekija trombocitu agregacijas  |BO1AC04 09-0477 Pr.
inhibitors
Kerasal 50 mg/100 mg/q ziede Acidum salicylicum,  |Spirig Baltikum Lithuanian -Swiss |dermatologisks lidzeklis {D02AE51 96-0093 Bez
Ureum Ltd., Lietuva receptes
Hydroxyethylis Spirig Baltikum Lithuanian -Swiss [pretsapju, pretiekaisuma [M02AC  98-0051 Bez
Histalgan mite 100 mg/300 mg/q ziede salicylas, Dimethylis  |Ltd., Lietuva [idzeklis receptes
sulfoxidum
Caustinerf without arsenic 370 mg/g + 460 mg/g  [Lidocainum, Parafor- |Septodont, Francija stomatologisks lidzeklis  [AOTAD11 |03-0493 Pr.
dentala pasta maldehydum
Valdren 15, 30, 45 mg apvalkotas tabletes Mirtazapinum G.L. Pharma GmbH, Austrija antidepresants NO6AX11 104-0399 Pr.
04-0400
04-0401
Esprital 30 mg apvalkotas tabletes Mirtazapinum Zentiva k.s., Cehija antidepresants N06AX11 105-0176 Pr.
Piperacillin/Tazobactam PharmaSwiss 4 Piperacillinum, Tazo-  |PharmaSwiss Ceska Republika antibiotisks lidzeklisar ~ [JO1CRO5 |10-0431 Pr.
/0,5 g pulveris injekciju vai infaziju Skiduma bactamum s.r.0., Cehija enzimu
pagatavosanai
Indomet-ratiopharm 100 mg supozitoriji Indometacinum Ratiopharm GmbH, Vacija lrlgst?(rlpids pretiekaisuma [MOTABO1 |97-0241 Pr.
idzeklis
Indomet-ratiopharm 10 mg/q gels Indometacinum Ratiopharm GmbH, Vacija nesteroids pretiekaisuma [M02AA23 [99-0419 Bez
[idzeklis receptes
Metronidazole -Teva 250 mq tabletes Metronidazolum Teva Pharma B.V., Niderlande antibakterials lidzeklis ~ |POTABO1 |00-0013 Pr.
Ofen 50 mg disperdéjamas tabletes Diclofenacum natricum|Mepha Lda., Portugale lr}gstirlqids pretiekaisuma [MOTABO5 |04-0348 Pr.
idzeklis
Atorvastatin Miklich 30, 60, 80 mg apvalkotas Atorvastatinum Miklich Laboratorios S.L., Spanija  [hipolipidémizejoss (10AA05 [11-0208 Pr.
tabletes [iazeklis 11-0209
11-0210

16

Cito! 2012/4 (51)

© Zalu valsts agentiira




Zalu registrs

Nexpes 20, 40 mg zarnas 3kisto3as tabletes Esomeprazolum Specifar S.A., Griekija pretciilas lidzeklis, A02BC05 [11-0450 Pr.
protonu sikna inhibitors 11-0451
Zoprame 20, 40 mq zarnas 3kisto3as tabletes Esomeprazolum Specifar S.A., Griekija pretcilas lidzeklis, A02BCO5 [11-0464 Pr.
protonu siikna inhibitors 11-0465
Imazol 10 mg/2,5 mg/g kréms (lotrimazolum, Hex-  |Spirig Baltikum Lithuanian -Swiss |pretsénisu lidzeklis DO1ACOT [97-0302 Pr.
amidini diisethionas  |Ltd., Lietuva
Casodex 150 mg apvalkotas tabletes Bicalutamidum Astlrt?Zeneca UK Limited, antiandrogéns lidzeklis ~ |L02BB03 |02-0267 Pr.
Lielbritanija
HyperHAES Skidums infazijam Pon(O-Z-hrdroxy- Fresenius Kabi Deutschland GmbH, |plazmas aizvietotajs B05AA07 [03-0176 Pr.
ethyl) amylum, Natrii  [Vacija
chloridum
Dextran 70 Fresenius 6 %, $kidums infuzijam Dextranum Fresenius Kabi Polska Sp.z.0.0.,,  |plazmas aizvietotajs BO5AA05 04-0355 Pr.
Polija
Frovamig 2,5 mg apvalkotas tabletes Frovatriptanum Menarini International Operations [pretmigrénas lidzeklis ~ [N02CC07 |05-0052 Pr.
Luxembourg S.A., Luksemburga
Actonel 35 mg OAW apvalkotas tabletes Natrii risedronas Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija  |antiosteoporotisks MO5BA07 [05-0570 Pr.
[idzeklis
Nexium 10 mg granulas iekskigi lietojamas suspen- [Esomeprazolum AstraZeneca AB, Zviedrija protonu sikna inhibitors [A02BC05 |08-0137 Pr.
sijas pagatavosanai
Letroger 2,5 mg apvalkotas tabletes Letrozolum Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., |onkologisks lidzeklis L02BG04 [08-0353 Pr.
Austrija
Eslorex 5, 15, 20 mg apvalkotas tabletes Escitalopramum Zentiva, k.s., Cehija antidepresants NO6AB10 109-0420 Pr.
09-0422
09-0423
PEDIACEL suspensija injekcijam pilnsJirce Vaccinum diphtheriae, |Sanofi Pasteur S.A., Francija kombinéta bakteriju J07CA06 |10-0656 Pr.
tetani, pertussis sine un virusu vakcina,
cellulis ex elementis difterijas-haemophilus
praeparatum, polio- influenzae B-gara
myelitidis inactivatum klepus-poliomielita-
et haemophili stirpi stingumkrampju vakcina
b coniugatum adsor-
batum
Algogesic 12,5, 25, 50, 75, 100 mikrogrami/stunda [Fentanylum Zentiva, k.s., Cehija narkotisks analgétisks ~ [N02ABO3 |11-0467 Pr.l
transdermals plaksteris [idzeklis 11-0468
11-0469
11-0470
11-0471
Excipial mandelu ellas ziede Lipida, Oleum amyg-  |Spirig Baltikum Lithuanian -Swiss |dermatologisks lidzeklis |D02AX  [97-0452 Bez
dalae, Zinci oxidum  |Ltd., Lietuva receptes
Excipial taukkrems Lipida Spirig Baltikum Lithuanian -Swiss [dermatologisks lidzeklis |D02AX  ]98-0053 Bez
Ltd., Lietuva receptes
Cololyt granulas iekskigi lietojama Skiduma Macrogolum, Spirig Baltikum Lithuanian -Swiss [osmotiskas darbibas A06AD65 [98-0054 Pr.
pagatavoanai Kalii chloridum, Natrii |Ltd., Lietuva caurejas lidzeklis
chloridum, Natrii sulfas
anhydricus, Natrii
hydrogenocarbonas
Aknecolor 10 mg/g kréms (lotrimazolum Spirig Baltikum Lithuanian -Swiss [dermatologisks lidzeklis |DOTACO1 [98-0055 Bez
Ltd., Lietuva receptes
Excipial U Hydrolotio 20 mg/ml emulsija Ureum Spirig Baltikum Lithuanian -Swiss |dermatologisks lidzeklis |D02AE01 [98-0236 Bez
Ltd., Lietuva receptes
(asodex 50 mg apvalkotas tabletes Bicalutamidum AstraZeneca UK Limited, antiandrogéns lidzeklis  |L02BB03 ]98-0735 Pr.
Lielbritanija
Tamosin 0,4 mq ilgsto3as darbibas kapsulas T_e:jmsulosini hydrochlo-|A/S “Olainfarm”, Latvija F(rjostl?lt_oterapeitisks G04CA02 (07-0002 Pr.
ridum idzeklis

DroSuma 1zmainas zalu aprakstos un lietoSanas

instrukcijas

Rikojumi: 31.08.2012. rikojums Nr.2-20/77, 24.09.2012. rikojums Nr.2-20/85, 09.10.2012. rikojums Nr.2-20/92, 02.11.2012.r1kojums

Nr.2-20/101.

Zalu nosaukums, zalu forma, |Aktivas vielas nosaukums Registracijas apliecibas  |Red. [zmainu batiba

stiprums/ koncentracija ipasnieks, valsts numurs

Priorix pulveris un Vaccinum morbillorum, parotiti- [ GlaxoSmithKline Biologi- [99-0657 | Papildinata dro3uma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30.
Skidinatajs injekciju Skiduma |dis et rubellae vivum cals S.A., Belgija 12-0227 |panta EK Férvértééanas proceduras (EMEA/H/A-30/1283) 2012.gada
pagatavosanai pilnlircé 25.maija lémumu par Priorix un radniecigu nosaukumu zalém, kas satur

Priorix pulveris un
Skidinatajs injekdiju Skiduma
pagatavosanai

aktivo vielu-masalu, parotita un masalinu vakcinu (dzivu). Zalu apraksta
apakspunktos 4.1 un 4.2 precizéta informacija par vakcinas lietosanu
9-12 menesus veciem zidainiem; apak$punkta 4.4 pievienoti bridinajumi
pacientiem ar trombocitopéniju un pacientiem ar novajinatu imansistemu;
apak3punkts 4.8 papildinats ar blakusparadibam- aug3ejo elpcelu infekcijas
un vidusauss iekaisums; apakspunkta 5.1 pievienota informacija par klinisko
pétijumu datiem par bérniem no 9 ménesu lidz 2 gadu vecumam.
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Retrovir 300 mg apvalkotas
tabletes

Zidovudinum

ViiV Healthcare UK
Limited, Lielbritanija

08-0355

Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 pievienota informacija par
autoimiiniem traucéjumiem; apakspunkta 4.5 pievienota informacija par
mijiedarbibu ar ribavirinu; apakSpunkta 4.6 papildinata informacija par zalu
lietoanu gratniecibas laika.

Symbicort Turbuhaler 160 [Budesonidum, Formoteroli AstraZeneca AB, Zviedrija | 10-0466  |Atjaunots Riska parvaldibas plans. Atjaunota informacija par pardozesanas
mikrogrami/4,5 mikrogrami/[fumaras dihydricus 10-0467 |potencialo risku, nepietiekamu un nepareizu zalu lietosanu.
inhalacija, inhalacijas pul- 10-0465
veris Symbicort Turbu-
haler 320 mikrogrami/9
mikrogrami/inhalacija,
inhalacijas pulveris
Symbicort Turbuhaler 80
mikrogrami/4,5 mikrogrami/
inhalacija, inhalacijas
pulveris
SmofKabiven Central emul- [L-Alaninum, L-Argininum, Fresenius Kabi AB, 08-0181 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
sija infizijam Glycinum, L-Histidinum, Lviedrija Famatdatiem. Zalu apraksta apak3punkta 4.4 iznemta informacija par zalu
L-isoleucinum, L-Leucinum, ieto3anas ilguma ierobezojumu; apakpunkta 5.1 papildinata informacija
L-Lysinum, L-Methioninum, par kliniskiem pétijumiem.
L-Phenylalaninum, L-Prolinum,
L-Serinum, Taurinum, L-
Threoninum, L-Tryptophanum,
L-Tyrosinum, L-Valinum, Calcii
chloridum, Natrii ?cherophos-
phas, Magnesii sulfas, Kalii
chloridum, Natrii acetas, Zinci
sulfas, Glucosum, Oleum Sojae,
Triglycerides medium-chain,
Oleum olivae, Oleum Jecoris
SmofKabiven Electrolyte L-Alaninum, L-Argininum, Fresenius Kabi AB, 08-0180 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
Free Central emulsija Glycinum, L-Histidinum, Lviedrija pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 iznemta informacija par zaju
infuzijam L-isoleucinum, L-Leucinum, lietoSanas ilguma ierobeZojumu; apakSpunkta 5.1 papildinata informacija
L-Lysinum, L-Methioninum, par kliniskiem pétijumiem.
L-Phenylalaninum, L-Prolinum,
L-Serinum, Taurinum, L-
Threoninum, L-Tryptophanum,
L-Tyrosinum, L-Valinum, Gluco-
sum, Oleum Sojae, Triglycerides
medium-chain, Oleum olivae,
Oleum Jecoris
SmofKabiven Peripheral Glucosum monohydratum, Fresenius Kabi AB, 09-0020 | Papildinata drosuma informacija saskana ar uzpémuma droSuma

emulsija infuzijam

L-Alaninum, L-Argininum,
Glycinum, L-Histidinum,
L-isoleucinum, L-Leucinum,
L-Lysinum, L-Methioninum,
L-Phenylalaninum, L-Prolinum,
L-Serinum, Taurinum, L-
Threoninum, L-Tryptophanum,
L-Tyrosinum, L-Valinum, Calcii
chloridum dihydricum, Natrii
egcerophosEhas, Magnesii
sulfas heptahydricum, Kalii
chloridum, Natrii acetas trihy-
dricus, Zindi sulfas, Soiae oleum
raffinatum, Triglycerida saturata
media, Olivae oleum raffinatum,
Piscis oleum omega-3 acidis
abundans

Lviedrija

pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 iznemta informacija par zaju
lietosanas ilguma ierobezojumu; apakspunkta 5.1 papildinata informacija
par kliniskiem pétijumiem.

Xatral SR 10 mg ilgstosas
darbibas tabletes

Alfuzosini hydrochloridum

Sanofi-aventis Latvia SIA,
Latvija

99-0702

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamat-
datiem. (leklauta blakusparadiba- trombocitopenija; veiktas redakcionalas
izmainas).

Lescol XL 80 mg ilgstosas
darbibas tabletes

Fluvastatinum

Novartis Finland Oy,
Somija

00-0939

Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un cukura diabéta/glikozes
tolerances traucéjumu attistibas risku predisponétiem pacientiem.

Monotens 10 mg tabletes
Monotens 20 mg tabletes

Fosinoprilum natricum

PharmaSwiss Ceska
Republika s.r.0., Cehija

09-0232
09-0233

Papildinata droSuma informacija saskana ar otra vilna proceduras laika
sniegtajiem komentariem. Za|u apraksta apak3punkta 4.4 pievienota
informacija par zarnu angioneirotisko tiisku.

Ciloxan 3 mg/ml acu pilieni,
Skidums

Ciprofloxacinum

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

00-0815

Harmonizéta droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Pe-
riodiski atjaunojama dro3uma zinojuma darba dali3anas procediras (NO/H/
PSUR/0010/0071) ciprofloksacinam acu pilienos, ka ari saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem.leklauts bridinajums par sastava esoso benzalkoniju,
Fapildinéts 4.6. apakspunkts ar informéciLu par izdalisanos mates piena un
ieto3anu zidisanas perioda, papildinatas blakusparadibas ar retiem redzes
miglo3anas, samazinata redzes asuma un zalu izqulsné3anas gadijumiem
u.t.t.). Zau apraksts un lietoSanas instrukcija sagatavoti atbilsto3i jaunajau
paraugformai.

Diphereline 11,25 mg
pulveris un Skidinatajs
ilgstosas darbibas injekciju
suspensijas pagatavosanai

Triptorelinum

Ipsen Pharma, Francija

03-0240

Tiek pievienota indikacija centralas priekSlaicigas pubertates arsté3ana
meiteném, jaunakam par 8 gadiem un zéniem, jaunakiem par 10 gadiem.
Atbilstosi papildinati zalu apraksta 4.2.; 4.4.; 4.5. un 4.8 apakSpunkts.
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Avelox 400 mg/250 ml
Skidums infazijam

Hidrasec 10mg granulas  [Racecadotrilum Bioprojet Europe Ltd.,,  [11-0392 |Atjaunota droSuma informacija saskana ar otra vilna proceduras

iek3kigi lietojamas suspensi- Irija 11-0495  |komentariem. Zalu apraksta 4.1 apakspunkta precizéta indikacija: akutas

jas pagatavosanai 11-0494  |caurejas simptomatiskai arstésanai pieaugusajiem, ja nav iespéjama

Hidrasec 100 mq cietas 11-0393  |celoniska arstésana. Ja céloniska arstésana ir iespéjama, tad racekado-

kapsulas N6 trilu var lietot ka papildu arstesanu. Atjaunoti 4.2, 4.6, 4.8 apakSpunk

Hidrasec 100 mq cietas ti. Papildinata drosuma informacija saskana ar klinisko

kapsulas parskatu. Zalu apraksta 5.1 apakSpunkta pievienota informacija par klinisko

Hidrasec 30 mg granulas pétijumu, kura atspogulota racekadrotila terapeitiskas un subterapeitiskas

iek3kigi lietojamas suspensi- devas ietekme uz QT/QTc intervalu. Papildinata droSuma

jas pagatavosanai informacija saskana ar klinisko parskatu. Zalu apraksta 5.2 apakiﬁunkts
papildinats ar informaciju par datiem in vitro, kas liecina, ka racekadrotila
ietekme uz CYP enzimu izoformam ir kliniski nenozimiga. Pievienoti dati par
racekadrotila sadalijumu veseliem brivpratigajiem.

Leponex 100 mq tabletes  [Clozapinum Novartis Finland Oy, 00-0286 | Papildinata dro3uma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamat-

Leponex 25 mg tabletes Somija 93-0552  |datiem. Zalu aEraksta apak3punkta 4.8 pievienotas blakusparadibas organu
sistemu klasifikacija "Aknu un /vai Zults izvades sistémas traucéjumi” saskana
ar Novartis droSuma datu bazi, literaturas datiem un epidemiologiskiem
pétijumiem.

Lescol XL 80 mg ilgstodas  [Fluvastatinum Novartis Finland Oy, 00-0939  [Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamat-

darbibas tabletes Somija datiem. Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta ieklauts bridinajums par letaliem
un neletaliem aknu mazspejas gadid'umiem, par piesardzibu pacientiem ar
rabdomiolizes predisponejosiem faktoriem. 4.8 pievienotas blakusparadibas
- erektila disfunkcija, izsitumi, natrene, kreatinfosfokinazes limena
paaugstinasanas asinis, transaminazu limena paaugstinasanas asinis.

Avelox 400 mg apvalkotas  |Moxifloxacinum Bayer Pharma AG, Vacija |04-0394 |Atjaunota drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatda-

tabletes 04-0395  [tiem. Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta pievienota informacija par intravenozas

un tai sekojosas iek3kigas moksifloksacina lieto3anas ilgumu. 4.8 pievienotas
blakusparadibas- perifera neiropatija, polineiropatija. Papildinata droSuma
informacija saskana ar pécregistracijas nosacijumiem. Zalu apraksta 4.5
apakSpunkta informacija par moksifloksacina vienlaicigu lietoSanu ar kalija
[imeni pazemino3am zalém, papildinata ar precizu S0 zalu uzskaitijumu.

injekcijam

SIA, Latvija

(algel 3,3 mg/g + 1mg/g Cetylﬂyridinii chloridum, Lido-  [McNeil Products Limited, [00-0249  [Harmonizéta droSuma informacija ar Igaunija un Slovénija parregistracijas

gels smaganam caini hydrochloridum Lielbritanija laika apstiprinato zalu aprakstu un lieto3anas instrukciju. Zalu apraksta
apakspunkta 4.4 ieklauts bridinajums par zalu sastava eso3o etilspirtu, augu
gar$viela esosajam vielam (benzilbenzoatu, benzoskabi, peru balzamu,
propilénglikolu, kumeliti) un makrogolglicerina hidroksistearatu.

Curosurf 80 m?/ml Phospholipida ex pulmonibus  |Chiesi Farmaceutici 98-0547  |Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma

endotraheopulmonara suum S.p.A, ltalija droSuma pamatdatiem.

instilacija, suspensija Apakspunkts 4.8 sakartots atbilstosi biezuma iedalijumam un organu
sistemu klasifikacijas datubazei un papildinats ar blakusparadibam
— bronhopulmonala displazija, pneimotorakss un novirzes
elektroencefalogramma. Papildinata un atjaunota droSuma informacija
saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. ApakSpunkts 4.3 papildinats
ar kontrindikaciju — paaugstinata jutiba pret aktivo vielu; redakcionali
sakartota, un noforméta athilstosi spéka esosai Eiropas Savienibas valstis
pienemtajai jaunakai standarta formai informacija apakSpunktos 4.6 un 4.7.
ApakSpunkta 5.1 precizéts ATK kods.

Curosurf 80 m?/ml Phospholipida ex pulmonibus  |Chiesi Farmaceutici 98-0547  |Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma

endotraheopulmonara suum S.p.A,, Italija droSuma pamatdatiem. ApakSpunkti 4.1 un 4.2 sakartoti redakcionali,

instilacija, suspensija precizetas indikacijas un devas, papildinats ar ievadisanas veidu caur
endotrahealo cauruliti; apakSpunkts 4.4 sakartots redakcionali un precizéti
i(;eteikumi par profilaksi; apakspunkts 5.3 papildinats ar prekiinisko pétijumu

atiem.
Ebetrex 20 mg/ml $kidums ~ [Methotrexatum Ebewe Pharma 09-0207  |Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatda-
injekcijam piln3lirces Ges.m.b.H Nfg.KG, tiem. leklauti noradijumi par zalu lietoSanu pacientiem ar Skidruma zudumu
Austrija uz tredo telpu, pievienots bridinajums par ietekmi uz reproduktivitati.

Molaxole pulveris iek3kigi ~ [Macrogolum 3350, Natrii chlori- |Meda Pharma SIA, 11-0315  |Papildinata droSuma informacija saskana ar otra vilna proceduras

lietojama Skiduma dum, Natrii hydrogenocarbonas, |Latvija komentariem. Zalu apraksta ie&!auts bridinajums par citu zalu absorbcijas

pagatavosanai Kalii chloridum islaicigu samazinasanos, lietojot Molaxole un pievienots noradijums,
apstiprinat diagnozi par sablivéjumu un fécu uzkrasanos taisnaja zarna ar
fizisku vai radiologisku izmeklesanu.

Rytmonorm 150 mg Propafenoni hydrochloridum  |Abbott GmbH & Co. KG, 195-0017  [Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamat-

apvalkotas tabletes Vacija 00-0739 [datiem péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba dalisanas

Rytmonorm 300 mg procediras UK/H/PSUR/0038/001. Zalu apraksta apakSpunkta par

apvalkotas tabletes farmakokinétiskajam ipasibam papildinata informacija par eliminacijas
pusperiodiem pacientiem ar strauju un Iénu metabolismu.

Zofran 8 mg/4 ml Skidums  |Ondansetronum GlaxoSmithKline Latvia |98-0617 | Papildinata droSuma informacija saskana ar steidzamiem ar droSumu

saistitiem ierobezojumiem (2012. gada julijs), noradot zalu apraksta 4.1
apak3punkta, ka viena deva nedrikst nozimét vairak ka 16 mg ondansetrona,
precizéjot 8 mg devas |enas ievades atrumu- ne mazak ka 30 sekundes;
precizétas norades par reizes devam 6.6 apakspunkta.; 4.4,4.9,5.1
apakspunkts papildinats ar informaciju par QT intervala pagarinasanas risku
atkariba no ondansetrona devas, Torsades de pointes iespéjamibu.

Olynth 0,5 mg/ml deguna
aerosols, Skidums

Xylometazolini hydrochloridum

McNeil Products Limited,
Lielbritanija

99-0005

Harmonizéta Baltijas valstis droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem (savstarpéjas atziSanas procedara - LV/H/0103/001
reistréto OLYNTH HA 1 mg/ml deguna aerosols bez konservantiem -
lieto3anu bérniem), apakSpunkta 4.2 precizéta informacija, ka lietosana ir
piemérota bérniem no 2 lidz 12 gadu vecumam. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti. Tiek atjaunoti primara un sekundara iepakojuma
markejuma projekti sakara ar koETga Baltijas iepakojuma izveidosanu
latviesu/lietuviedu valodas. Tiek harmonizéta zalu forma.
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Olynth T mg/ml deguna
aerosols, Skidums

Xylometazolini hydrochloridum

McNeil Products Limited,
Lielbritanija

99-0007

Tiek atjaunoti primara un sekundara iepakojuma markejuma projekti sakara
ar kopiga Baltijas iepakojuma izveido3anu latvieSu/lietuviesu valodas. Tiek
harmonizéta zalu forma. Harmonizéta Baltijas valstis droSuma informacija
saskana ar uznemuma droSuma pamatdatiem (savstarpéjas atziSanas
procedura - LV/H/0103/001 registréto OLYNTH HA 1 mg/ml deguna
aerosols bez konservantiem-lietoSanu bérniem), apakSpunkta 4.2 precizéta
informacija, ka lieto3ana ir piemeérota bérniem no 12 gadu vecuma.

Flixonase 50 mikrogrami  [Fluticasoni propionas GlaxoSmithKline Latvia  199-0398 |Zalu apraksta apakSpunkts 4.4 papildinats ar informaciju par lokalas infekci-
deguna aerosols, suspensija SIA, Latvija jas atbilstodu arstéSanu, nepartraucot deguna aerosola lietosanu; pievienots
bridinajums ievérot piesardzibu, partraucot sistémisku kortikosteroidu
terapiju un ta vieta uzsakot intranazalu flutikazona propionata lieto3anu,
it seviski, ja ir kaut mazakas aizdomas par iespejamiem virsnieru funkcijas
traucejumiem un par iespéjamo nepieciesamo atbilstoso papildtera‘)iju
alergénu parmérigas ietekmes gadijumos. Redakcionali sakartoti zaju
apraksta apak3punkti 4.2, 4.6,4.9un 5.3.
Otrivin 0,05 % deguna pili- |Xylometazolini hydrochloridum [Novartis Finland Oy, 98-0312  [Redakcionali sakartota, harmonizéta Baltijas valstis un atjaunota droSuma
eni, Skidums Somija informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem, apak3punkts
4.1 papildinats ar informaciju, ka lieto3ana ir piemérota bérniem no 2
lidz 11 gadiem, apak3punkts 4.2 sakartots redakcionali, apakSpunkts 4.3
papildinats ar kontrindikaciju — slégta kakta ilaukoma, apakspunkts 4.4
papildinats ar bridinajumu nelietot berniem, kuri jaunaki par diviem gadiem,
redakcionali sakartoti apakSpunkti 4.6 un 4.9, apakSpunkts 4.8 sakartots
athilsto3i biezuma iedalijumam un organu sistému klasifikacijas datubazei,
apak3punkta 5.1 pievienota informacija ?ar kliniska pétijuma rezultatiem,
apakspunkts 2. papildinats ar aktivas vielas daudzumu viena deva.
Otrivin 0,1 % deguna pilieni, [Xylometazolini hydrochloridum  [Novartis Finland Oy, 98-0311  |Atjaunota drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatda-
Skidums Somija tiem, apakSpunkts 4.1 papildinats ar informaciju, ka lietosana ir piemérota
pieaugusiem un pusaudziem vecakiem par 12 gadiem, apak3punkts 4.2
sakartots redakcionali un papildinats ar lietoSanas pamacibu, apakSpunkts
4.3 papildinats ar kontrindikaciju — slégta kakta glaukoma, apakSpunkts 4.4
papildinats ar bridinajumu nelietot bérniem, kuri jaunaki par 12 gadiem,
redakcionali sakartoti apakSpunkti 4.6 un 4.9, apak3punkts 4.8 sakartots
atbilstosi biezuma iedalijumam un organu sistému klasifikacijas datubazei,
apakspunkta 5.1
pievienota informacija par kliniska pétijuma rezultatiem, apak3punkts
2. papildinats ar aktivas vielas daudzumu viena deva.
Otrivin 0,1 % deguna aero-  [Xylometazolini hydrochloridum  [Novartis Finland Oy, 98-0358 | Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma droSuma pamatda-
sols, Skidums Otrivin Somija 98-0313  [tiem, apakSpunkts 4.1 papildinats ar informaciju, ka lietosana ir piemérota
Menthol 0,1 % deguna pieaugusiem un pusaudziem vecakiem par 12 gadiem, apak3punkts 4.2
aerosols, Skidums sakartots redakcionali un papildinats ar lietoSanas pamacibu, apakSpunkts
4.3 papildinats ar kontrindikaciju — slégta kakta glaukoma, apakSpunkts 4.4
papildinats ar bridinajumu nelietot bérniem, kuri jaunaki par 12 gadiem,
redakcionali sakartoti apakSpunkti 4.6 un 4.9, apak3punkts 4.8 sakartots
athilstosi biezuma iedalfjumam un organu sistému klasifikacijas datubazei,
apak3punkta 5.1
pievienota informacija par kliniska pétijuma rezultatiem, apakSpunkts
2. papildinats ar aktivas vielas daudzumu viena deva.
Requip-Modutab 2 m? Ropinirolum GlaxoSmithKline Latvia |06-0261  [Papildinata dro3uma informacija saskana ar uzpémuma droSuma pamat-
ilgstosas darbibas tabletes SIA, Latvija 06-0263  |datiem. Zalu apraksta apakspunkta 4.4 ieklauts bridinajums par iespejami
Requip-Modutab 4 m? 06-0264  [nepietiekamu zalu koncentracijas nonaksanu asinsrité straujas kunga-zarnu
ilgstosas darbibas tabletes pasazas del.
Requip-Modutab 8 m?
ilgstosas darbibas tabletes
Risonate 35 mg apvalkotas [Risedronate sodium Teva PharmaB.V.,, 08-0339  [Saskana ar Eiropas zalu agentiras zinojumu, zalu, kuras satur bisfosfonatus,
tabletes Niderlande produkta informacijai jasatur bridinajums par atipisku guZas kaula lizumu
risku. Bridinajums ir iek|auts, izmainas zalu apraksta un lietosanas instrukcija
nav nepieciesamas.
Formetic 1000 mg Metformini hydrochloridum Pharmaceutical Works  108-0008  |Harmonizéts za|u apraksts saskana ar atsauces zalu Glucophage zalu aprak-
apvalkotas tebletes “Polpharma”S.A., Polija [08-0006 |stu. Veiktas redakcionalas izmainas apakSpunktos 4.2, 4.6, 4.8 un 5.2.
Formetic 500 mg apvalkotas 08-0007
tebletes For-
metic 850 mg apvalkotas
tebletes
Orlistat Teva 120 mg cietas  [Orlistatum Teva PharmaB.V., 11-0369  [Harmonizéta drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC31.
kapsulas Orlistat Niderlande 11-0368 |panta EK parvértesanas procediras (24.04.2012.) lemumu ((2012) orlista-
Teva 60 mg cietas kapsulas tam. Lieto3anas instrukcija 4.sadala noraditi hepatita simptomi, precizéta
blakusparadiba- oksalatu nefropatija.
Malarone 250 mg/100 mg  [Atovaquonum, Proguanili GlaxoSmithKline Latvia |06-0013  [Zalu apraksta 4.2 apak3punkta atjaunota droSuma informacija pamatojoties
apvalkotas tabletes hydrochloridum SIA, Latvija uz eksperta zinojumu: precizéts noradijums, ka zales malarijas profilaksei

endémiskaja regiona jaturpina lietot visu uzturésanas laiku.

Olynth 1 mg/ml deguna
pi?i,eni, Skidums

Xylometazolini hydrochloridum

McNeil Products Limited,
Lielbritanija

99-0006

Harmonizéta Baltijas valstis droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem (savstarpéjas atzisanas procedura - LV/H/0103/001
registréto OLYNTH HA 1 mg/ml deguna aerosols bez konservantiem-
lieto3anu berniem), apakSpunkta 4.2 precizéta informacija, ka lietosana ir
piemérota bérniem no 12 gadu vecuma.
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Solu-Cortef 100 mq pulveris [Hydrocortisonum Pfizer Europe MA EEIG,  |96-0062 |Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma droSuma pamatda-

un Skidinatajs injekcij Lielbritanija tiem, apakspunkti 4.2 un 4.4 papildinati ar bridinajumu, ka pacientiem ar

Skiduma pagatavosanai aknu slimibam za|u iedarbiba var bt spécigaka un var biit nepiecieSama
devas samazinasana, apak3punkta 4.7 pievienota informacija par
kortikosteroidu iespejamo sistémisko iedarbibu un bridinajumu nevadit
transportlidzek|us un neapkalpot mehanismus. Lietosanas instrukcija
saskanota ar za|u aprakstu, ka ari noforméta atbilstosi spéka esosai Firopas
Savienibas valstis pienemtajai jaunakai standarta formai.

Somatuline Autogel 120 mg |Lanreotidum Ipsen Pharma, Francija  103-0243 | Zalu apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties uz péc-

Skidums injekcijam pilns]irce 03-0241  [registracijas noverojumiem, jaunakajiem literaturas datiem un eksperta

Somatuline Autogel 60 mg 03-0242  |zinojumu. Apak3punkts 5.1 pe(afildinéts ar jauno klinisko informaciju par

Skidums injekcijam pilns]ircé lanreotida antiproliferativo iedarbibu uz progreséjosu neiroendokrinu

Somatuline Autogel 90 mg audzeju.

Skidums injekcijam pilnslircé

Teveten 600 mg apvalkotas |Eprosartanum Abbott Healthcare Prod- [01-0436 |Harmonizéta informacija par rekomendétam zalu devam saskana ar

tabletes ucts B.V., Niderlande uznémuma drouma pamatdatiem.

Xalacom pilieni,Skidums 50 |Latanoprostum, Timololum Pfizer Europe MA EEIG, |03-0418 |Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma dro3uma pamat-

Hg/50 mg/ml Lielbritanija datiem. Zalu apraksta 4.6. apakSpunkts papildinats ar informaciju par
ietekmi uz augltbu pétijumos ar dzivniekiem. Papildinatas nevelamas
blakusparadibas 4.8. apaképunkta saskana ar petijuma datiem Far
Latanoprosta ietekmi uz fotofobijas rasanos, periorbitalam un plakstina
parmainam, ka rezultata padzilinas acs plakstina rieva. Veiktas redakcionalas
izmainas zalu apraksta un lietosanas instrukcija.

Zomacton 10 mg pulveris un |Somatropinum Ferring GmbH, Vacija 10-0011 | lesniegts atjaunots Riskvadibas plans saskana ar cilvékiem paredzéto zalu

Skidinatajs injekciju Skiduma 97-0643  [komitejas arbitrazas procediiru EMEA /H/A - 107/1287 visam somatotropinu

pagatavos$anai pilnsirce saturosam zalem. Riskvadibas plans atspogulo iespejamo potencialo risku

Zomacton 4 mg pulveris un saistiba ar jaunveidojumiem, sekundariem jaunveidojumiem péc bérniba

Skidinatajs injekciju Skiduma parciesta veza, intrakranialu aneirismu un intrakranialu hemoragiju.

pagatavosanai

Vantas 50 mg implants Histrelini acetatum Orion Corporation, 10-0090 | DroSuma informacijas saskano3ana gonadotropinu atbrivojo3o hormonu

Somija agonistu zalu aprakstos un lieto3anas instrukcijas, balstoties uz Farmakovigi-
lances darba grupas ieteikumiem (12.2011.). Za|u apraksta 4.4 apak3punkta
Bievienots bridinajums par paaugstinatu depresijas risku. 4.8 pievienota
lakusparadiba - garastavokla izmainas, depresija.

Fucithalmic 10 mg/gacu  [Acidum fusidicum LEO Pharma A/S, Danija |97-0321 |Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatda-

pilieni, suspensija tiem. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta pievienoti bridinajums par rezis-
tences attistibas risku pret antibiotiskajiem lidzek|iem un bridinajums par
kontaktlécu lietoSanu.
Papildinati un atjaunoti dati par nevélamam blakusparadibam 4.8.
apak3punkta saskana ar pétijumu datiem par Fucithalmic acu pilienu
lietoSanu acu infekciju arstésana. Precizéta informacija apakSpunktos
43.,45.,4.6.,4.7.,4.9. Veiktas redakcionalas izmainas zalu apraksta un
lietoSanas instrukcija.

Vantas 50 mg implants Histrelini acetatum Orion Corporation, 10-0090 |Papildinata droSuma informacija saskana ar jaunakajiem literaturas

Somija datiem. Za|u apraksta 4.4 un 4.8 apakSpunktos pievienots bridinajums par

paaugstinatu kardiovaskularo notikumu risku, lietojot histrelinu.

DiaEreI MR 60 mg ilgsto3as
darbibas tabletes

Cordarone 200 mg tablet  [Amiodaroni hydrochloridum  |Sanofi-aventis Latvia SIA,[97-0599  |Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatda-

es Cordarone Latvija 96-0386  [tiem. leklauts bridinajums par “torsades de pointes”risku lietot ar zalém kas

50 mg/ml koncentrats pagarina QT intervalu, papildinata informacija par mijiedarbibu ar CYP P450

injekciju/infiziju $kiduma pa 3A4 substratiem, papildinatas blakusparadibas ar torsades de pointesrisku

gatavosanai un pastiprinatu svisanu papildinata informacija par farmakokinétiku.

Kreon 10000 U cietas kapsu- |Pancreatis pulvis Abbott Products GmbH, [99-0594  [Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamat-

las Kre- Vacija 99-0595  [datiem, kas aktualizéta nemot véra atjaunoto klinisko dokumentaciju.

on 25000 U cietas kapsulas 07-0037  |Zalu apraksta apak3punkts 4.2 papildinats ar informaciju, kados mikstos

Kreon 40000 U cietas édienos un Skidrumos drikst iejaukt minimikrosféras péc kapsulu atvérsanas;

kapsulas apak3punkta 4.8 ieklauta nevelama blakusparadiba - ileo-cekalas un resnas
zamnas striktiiras (fibrozéjosa kolonopatija), apakspunkts 5.1 papildinats ar
kltnisko pétijumu datiem.

Voltaren Emulgel 1,76 %  |Diclofenacum diethylaminum  |Novartis Finland Oy, 94-0179  |Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamat-

gels Somija datiem, apak3punkts 4.4 papildinats ar informaciju, ka zalu sastava ir
benzilbenzoats, kas daziem pacientiem var izraisit viegli izteiktu, lokalu adas
kairinajumu, apakSpunkta 5.1 pievienota informacija par kliniska pétijuma
datiem, apak3punkti 2 un 6.1 papildinati ar informaciju, ka zales satur
benzilbenzoatu.

Zoloft 50 mq apvalkotas ta |Sertralinum Pfizer Limited, 97-0311  [Papildinata droSuma informéc(?a saskana ar uznémuma droSuma pamatda-

bletes Lielbritanija tiem. Papildinatas blakusparadibas: cerebrovaskularas spazmas, distonija.

Zoloft 50 mq apvalkotas ta |Sertralinum Pfizer Limited, 97-0311  [Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatda-

bletes Lielbritanija tiem. leklauts bridinajums, ka pacientiem, kas sanem sertralinu, noteikta
viltus pozitiva benzodiazepinu klatbutne urina.

Zoloft 50 mq apvalkotas ta |Sertralinum Pfizer Limited, 97-0311  |Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamat-

bletes Lielbritanija datiem. leklauts bridinajums par sertralina ietekmi uz zilites izmeru un
noradijums zales ar piesardzibu nozimét pacientiem ar slégta kakta glau-
komu vai glaukomu anamnéze.

Diaprel MR 30 mg Gliclazidum Les Laboratoires Servier, |05-0050 |Atjaunota droSuma informacija saskana ar periodiski atjaunojama droSuma

ilgstosas darbibas tabletes Francija 09-0536  |zinojumu. Zalu apraksta 4.5 apakSpunkta pievienota mijiedarbiba ar

klaritromicinu. 4.8 papildinats ar blakusparadibam - angioedeéma, toksiska
epidermas nekrolize, Stivensa - DZonsona sindroms.
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Gliclazide MR Servier 30 mg |Gliclazidum Les Laboratoires Servier, ]05-0051 | Atjaunota droSuma informacija saskana ar periodiski atjaunojama droSuma
il?sto§és darbibas tabletes Francija 09-0537  |zinojumu. Zalu apraksta 4.5 apaképunkta pievienota mijiedarbiba ar
Gliclazide MR Servier 60 mg klaritromicinu. 4.8 papildinats ar blakusparadibam - angioedéma, toksiska
ilgstosas darbibas tabletes epidermas nekrolize, Stivensa - DZonsona sindroms.
Glydium 30 mgiilgstosas  |Gliclazidum Les Laboratoires Servier, |08-0196 | Atjaunota droSuma informacija saskana ar periodiski atjaunojama droSuma
darbibas tabletes Francija 11-0039  |zinojumu. Zalu apraksta 4.5 apakipunkta pievienota mijiedarbiba ar
Glydium 60 mg ilgsto3as klaritromicinu. 4.8 papildinats ar blakusparadibam - angioedéma, toksiska
darbibas tabletes epidermas nekrolize, Stivensa - D7onsona sindroms.
Havrix 1440 ELISA U/ Virus hepatitidis A inactivatum  [GlaxoSmithKline Biologi- [02-0026 |Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamat-
ml suspensija injekcijam cals S.A., Belgija 96-0351  [datiem. Zalu apraksta pievienota pétijumu datu analize par antivielu titru
Havrix 720 ELISA U/0,5 ml saglabasanos pret A hepatita virusu.
suspensija injekcijam
Trileptal 300 mg apvalkotas |Oxcarbazepinum Novartis Finland Oy, 99-0279  [Pec literatra publicéto datu un s(fonténo zinojumu informacijas
tabletes Trileptal 600 mg Somija 99-0280  |apkopo3anas Uznemuma pamatdati papildinati ar informaciju par zalu
apvalkotas tabletes izraisitiem izsitumiem ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem
(Drug Rash with Eosinophilia and Systemic Symptoms — DRESS) un akutu
generalizétu eksantematozu pustulozi (Acute Generalized Exanthematous
Pustulosis - AGEP), attiecigi saskanots zalu apraksta 4.8. apak3pukts -
literatdra publicéti dati un spontano zinojumu dati ar nezinamu biezumu.
Femoston conti 0,5 mg/2,5 |Estradiolum, Dydrogesteronum |Abbott Products GmbH, |10-0501 | Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamat-
mg apvalkotas tabletes Vacija datiem. Zalu apraksta 4.3 apakSpunkta svitrota kontrindikacija- zinams
vai iespejams progestogenatkarigs audzéjs. 4.4 pievienots bridinajums
par uzraudzibas nepiecie3amibu meningiomas gadijuma. 4.8 pievienota
blakusparadibas - meningioma un meningiomas izméru palielinasanas.
Berodual N 20/50 Ipratropii bromidum, Fenoteroli |Boehringer Ingelheim  |01-0176  |Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma dro3uma pamat-
mikrogrami/deva aerosols  [hydrobromidum International GmbH, datiem, apak3punkts 4.9 papildinats ar informaciju, ka gadijumos, kad
inhalacijam, zem spiediena, Vacija pérsnie?tas zalu apstiprinato indikaciju ieteicamas devas, novérota
Skidums metaboliska acidoze. Lieto3anas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu, ka
ar noforméta atbilstosi spéka esosai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
jaunakai standarta formai.
Berotec N 100 mikrogrami/  [Fenoteroli hydrobromidum Boehringer Ingelheim ~ |00-0611  [Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma droSuma pamat-
deva aerosols inhalacijam, International GmbH, datiem, apak3punkts 4.9 papildinats ar informaciju, ka gadijumos, kad
zem spiediena, Skidums Vacija Férsniegtas zalu apstiprinato indikaciju ieteicamas devas, noverota metabo-
iska acidoze. Veiktas redakcionalas korekcijas apakSpunktos 4.2, 4.4, 4,6,
un 4,7. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu, ka ari noformeéta
atbilstosi speka esosai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai jaunakai
standarta formai.
Duphalac Fruit 667 mg/ml  |Lactulosum Abbott Products GmbH, [09-0375 [Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
skidums iekSkigai lieto3anai Vacija pamatdatiem. Zalu apraksta 4.3 apakSpunkta pievienotas kontrindikacijas

- gastrointestinala obstrukcija vai subokluzivi sindromi, zarnu trakta
Eerforécija vai perforacijas risks, iekaisigas zarnu slimibas (¢tlainais

olits, Krona slimiba), 4.4 ieklauts noradijums konsultéties ar arstu pirms
arstésanas uzsaksanas, ja ir noveroti nezinama célona abdominalu sapju
simptomi.

Marcaine 5 mg/ml $kidums
injekcijam

Bupivacaini hydrochloridum

AstraZeneca AB, Zviedrija

00-0359

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatda-
tu labojumiem 2012. gada junija. Za|u apraksta apakSpunkts 4.9 papildinats
ar informaciju par CNS simptomu un kardiovaskulara nomakuma terapiju.

infuziju Skiduma pagatav
o3anai

Rhinathiol Carbocysteinum Sanofi-aventis Latvia SIA,|03-0118  [Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatda-
pieaugusajiem 5 % sirups Latvija 03-0117  [tiem, apakSpunkts 4.8 papildinats ar blakusparadibam — bullozs dermatits,
Rhinathiol bérniem 2 % Stivensa-DZonsona sindroms un erythema multiforme.

sirups

Chirocaine 5 mg/ml $kidums [Levobupivacainum Abbott Laboratories 04-0117  |Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatda-
injekcijam/koncentrats Baltics SIA, Latvija tiem. Zalu apraksta apkSpunkta 4.4 pievienoti bridinajumi, lietojot zales

epiduralai atsapinasanai; apakspunkta 4.8 pievienota informacija par
blakusparadibam , zales lietojot ilgak par 24 stundam.

No-spa 40 mg tabletes

Drotaverini hydrochloridum

Sanofi-aventis Latvia SIA,

96-0152

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatda-

modulin 2,5 mg/ml $kidums
infuzijam Re-
modulin 5 mg/ml Skidums
infuzijam

No-Spa forte 80 m? tabletes Latvija 99-0157  [tiem. Zalu apraksta apakspunkta 4.9 ieklauta informacija par pardozésanas

No-spa 40 mg/2 ml $kidums 96-0151  [simptomiem- sirds ritma un vadi3anas traucéjumi, tostarp pilna Hisa kuli3a

injekcijam kajinas blokade un sirds apstasanas.

Relpax 40 mg apvalkotas  |Eletriptanum Pfizer Limited, 04-0253  [Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma

tabletes Lielbritanija pamatdatiem. Redakcionalas izmainas zalu apraksta apakspunktos 4.2-5.3;
apakspunkta 4.4 pievienota informacija par ar zalu parmerigu lieto3anu
saistitam galvassapém. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
Produkta informacija atjaunota atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai standarta formai (Version 8, 07/2011, Rev.110/2011).

Remodulin 1 mg/ml $kidums|Treprostinilum United Therapeutics 07-0201  |Papildinata informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

infuzijam Re- Europe, Ltd, Lielbritanija |07-0204 |leklauta informacija par Remodulin intravenozas ievadisanas veidu,

modulin 10 mg/ml $kidums 07-0202 |atbilstosi papildinatas visas zalu apraksta sadalas.

infuzijam Re- 07-0203
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2012.gada augusta, septembr1 un oktobrT izsniegtas atlaujas paraléli importéto zalu izplatiSanai

Zalu nosaukums, forma un dozéjums  [Starptautiskais Registracijas apliecibas Farmakoterapeitiska grupa  |ATK kods |Registracijas |Paralélais [lzplatiSanas
nosaukums ipasnieks, valsts numurs importétajs |nosacijumi
Controloc 20 mg zarnas Skisto3as Pantoprazolum Nycomed GmbH, Vacija pretciilas lidzeklis, protonu ~ |A02BC02 1000280  [SIA Elpis  [Pr.
tabletes N14 sukna inhibitors
Lucetam 800 mg apvalkotas tabletes  |Piracetamum Egis Pharmaceuticals PLC, nootrops lidzeklis NO6BX03 11000282 SIAElpis ~ |[Pr.
Ungarija
Almiral 75 mg/3 ml $kidums injekcijam | Diclofenacum Medochemie Ltd., Kipra nesteroids pretiekaisuma MO1ABO5 {1000283 SIAElpis ~ |[Pr.
N10 natricum [idzeklis
PK-Merz 100 mg apvalkotas tabletes ~ |Amantadini sulfas  [Merz Pharmaceuticals GmbH,  [pretparkinsonisma lidzeklis ~ |N04BBO1 [1000284  |SIA Elpis ~ |Pr.
N9O Vacija
Movalis 15 mg/1,5 ml $kidums Meloxicamum Boehringer Ingelheim Interna-  nesteroids pretiekaisuma MO1AC06 (1000285 SIA Elpis  |Pr.
injekcijam N5 tional GmbH, Vacija [idzeklis
Sermion 30 mg apvalkotas tabletes N30 [Nicergolinum Pfizer Italia s.r.l., Italija i‘i_?jinsl\(llqdus paplasinoss (04AE02 1000286  |SIAElpis  [Pr.
idzeklis
Tears Naturale Il 0,1%+-0,3% acu pilieni, | Dextranum, Hyprom-|s.a. Alcon-Couvreur n.v., Beldija |maksligas asaras SOTXA20 1000287 SIAElpis  [Bez
Skidums 15ml ellosum receptes
Ventolin Evohaler 100 mikrogrami/deva [Salbutamolisulfas  [GlaxoSmithKline Latvia SIA, pretastmas lidzeklis R03AC02 11000288 SIA Elpis  |Pr.
aerosols inhalacijam 200 devas Latvija
Tavegyl 1 mg tabletes N20 (lemastinum Novartis Finland Oy, Somija prethistamina lidzeklis RO6AA04 11000289 SIA Scandic |Bez
Pharma  [receptes
Allopurinol EG 100 mg tabletes N28 Allopurinolum Nycomed Danmark ApS, Danija [pretpodagras lidzeklis MO04AA01 [1000290 SIA Elpis  |Pr.
Allopurinol EG 300 mg tabletes N28 Allopurinolum Nycomed Danmark ApS, Danija [pretpodagras lidzeklis MO04AA01 [1000291 SIA Elpis  |Pr.
Estrofem 2 mg apvalkotas tabletes N28 |Estradiolum Novo Nordisk A/S, Danija estrogens lidzeklis G03CA03 (1000292 |SIAElpis  |Pr.
Betadine 10% ziede 30g Povidonum iodin-  [Egis Pharmaceuticals PLC, antiseptisks lidzeklis D08AGO2 1000293 [SIA Elpis  [Bez
atum Ungarija receptes
Sortis 40, 40 mg apvalkotas tabletes N30| Atorvastatinum Pfizer Limited, Lielbritanija hipolipidemizejoss lidzeklis ~ |C10AAQ5 11000294 SIA Elpis  |Pr.
Spitomin 10 mg tabletes N60 Bgspironi hydrochlo- | Egis Pharmaceuticals PLC, anksiolitisks lidzeklis NO5BEOT 1000295 SIA Elpis  |Pr.
ridum Ungarija
Sortis 10 mg apvalkotas tabletes N30 |Atorvastatinum Pfizer Limited, Lielbritanija hipolipidemizejo3s lidzeklis  [C10AA05 1000296 SIA Elpis  |Pr.
Sortis 20 mg apvalkotas tabletes N30 |Atorvastatinum Pfizer Limited, Lielbritanija hipolipidemizejoss lidzeklis ~ |C10AA05 11000297 SIA Elpis  |Pr.
Betahistin Actavis 16 mg tabletes N60  |Betahistini dihydro- [Actavis Group hf, Islande pretreibona lidzeklis NO7CAO01 11000298 SIA Elpis  |Pr.
chloridum
Vermox 100 mg tabletes N6 Mebendazolum UAB Johnson & Johnson, Lietuva|pretparazitu lidzeklis P02CA01 11000299 SIA Elpis  |Pr.
Tanakan 40 mg apvalkotas tabletes N90 |Ginkgo bilobae ex-  [Ipsen Pharma, Francija cerebralo un periféro asinsriti |N06DX02 [1000300 SIA Scandic | Bez
tractum normatum uzlahojoss lidzeklis Pharma  |receptes
Fervex pieaugusajiem 500 mg/25 Paracetamolum, BristoI—M%ers Squibb Gyogy-  |pretsaaukstesanas lidzeklis ~ [NO2BE51 11000301 SIAElpis  |Bez
mg/200 mg granulas iek3kigi lietojama |Acidum ascorbicum, [szerkereskedelmi Kft., Ungarija receptes
$kiduma pagatavo3anai N8 Pheniramini maleas
Zyrtec 10 mg apvalkotas tabletes N20  [Cetirizini dihydro- ~ [UCB Pharma Oy Finland, Somija |prethistamina lidzeklis RO6AE07 11000302 SIA Scandic |Pr.
chloridum Pharma
Motilium 10 mg apvalkotas tabletes N30| Domperidonum UAB Johnson & Johnson, Lietuva|prokinétisks lidzeklis A03FA03 (1000303 SIHL\ Scandic [Pr.
Pharma
Imovane 7,5 mg apvalkotas tabletes N14{Zopiclonum Sanofi-aventis Latvia SIA, miega un sedativie lidzekli ~ [NO5CFO1 1000304  [SIAElpis  |Prlll
Latvija
Imodium 2 mgq cietas kapsulas N20 Loperamidi hydro- ~ [McNeil Products Limited, pretcaurejas lidzeklis A07DA03 (1000305  |SIA Jelgav- |Pr.
chloridum Lielbritanija farm
Stilnox 10 mg apvalkotas tabletes N14 |Zolpidemitartras  |Sanofi-aventis Latvia SIA, miega un sedativie lidzekli ~ |NO5CF02 11000306 SIA Elpis  |Prlll
Latvija
Physiotens 0,4 mg apvalkotas tabletes  [Moxonidinum Abbott Products GmbH, Vacija |antihipertensivs lidzek|is, (02AC05 1000307 SIAElpis ~ |Pr.
N28 imidazolina receptoru agonists
Forlax 10 g pulveris iekskigi lietojama  [Macrogolum 4000  |Ipsen Pharma, Francija osmotiskas darbibas caurejas |A06AD15 11000308 SIA Jelgav- |Bez
$kiduma pagatavosanai N20 [idzeklis farm receptes
Nootropil 800 mg apvalkotas tabletes  |Piracetamum UCB Pharma Oy Finland, Somija |nootrops lidzeklis NO6BX03 11000309 SIA Elpis  |Pr.
N90
Marvelon 21 tabletes N63 Desogestrelum, N.V. Organon, Niderlande pretapauglosanas lidzeklis ~ |GO3AAQ9 [1000310  |SIAElpis  |Pr.
Ethinylestradiolum
Motilium 10 mg apvalkotas tabletes N40| Domperidonum UAB Johnson & Johnson, Lietuva|prokingtisks lidzeklis AO3FA03 [1000311 ?IA Jelgav- [Pr.
arm
Tanakan 40 mg apvalkotas tabletes N90 |Ginkgo bilobae ex-  [Ipsen Pharma, Francija cerebralo un periféro asinsriti |N06DX02 11000312 SIA Jelgav- |Bez
tractum normatum uzlabojoss lidzeklis farm receptes
2012.gada septembrT anulétas atlaujas paral€li importéto zalu izplatiSanai
Zalu nosaukums, forma un dozéjums  [Starptautiskais Registracijas apliecibas Farmakoterapeitiska grupa  |ATK kods [Registracijas |Paralélais |lzplatiSanas
nosaukums ipasnieks, valsts numurs importétajs |nosacijumi
Meronem 1 g pulveris injekciju $kiduma [Meropenemum AstraZeneca UK Limited, antibiotisks lidzeklis JO1DH02 1000056 SIA Elpis  |Pr.
pagatavo3anai N10 Lielbritanija
Meronem 500 mg pulveris injekciju Meropenemum AstraZeneca UK Limited, antibiotisks lidzeklis JO1DH02 [1000057 SIA Elpis  |Pr.
Skiduma pagatavosanai N10 Lielbritanija
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ZVA tests

Parbaudi savas zinasanas

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

1. Pretaudzéju Iidzeklis nav
a) alemtuzumabs;

b) alprostadils;

c) abiraterons;

d) anastrozols;

e) asparaginaze.

2. Antihipertensivs lidzeklis ir
a) alfuzosins;

b) aliskiréns;

c) alfakalcidols;

d) alprazolams;

e) alteplaze.

3. Lidzeklis anovulatoras fertilitates arstésanai ir
a) baklofens;

b) ketoprofens;

¢) toremifens;

d) klomifens;

e) raloksiféns.

4. Pretvemsanas lidzeklis ir
a) aprepitants;

b) vernakalants;

c) ikatibants;

d) dabigatrans;

e) fulvestrants.

Pareizas atbildes meklgjiet 10. Ipp.

5. Pretstenokardijas Itdzeklis ir
a) ranolazins;

b) sulfasalazins;

¢) cinarizins;

d) tamsulosins;

e) silodozins.

6. AKE inhibitors ar mazak izteiktu tusigénisku darbibu ir
a) trandolaprils;

b) kaptoprils;

¢) zofenoprils;

d) fosinoprils;

e) hinaprils.

7. Nitrofuranu grupas Iidzeklis nav
a) nifuroksazids;

b) naftidrofurils;

c) furagins;

d) nitrofurantoins;

e) nitrofurals.

8. Prethistamina lidzeklis nav
a) klemastins;

b) ebastins;

c) azelastins;

d) vinblastins;

e) bilastins.

9. Pretsapju Iidzeklis ir
a) oksitropijs;

b) oksitocins;

¢) oksikodons;

d) oksibutinins;

e) oksimetazolins.

10. Pretparkinsonisma Iidzeklis ir
a) piribedils;

b) piritinols;

¢) piroksikams;

d) piridostigmins;

e) piridoksins.

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

kur turpmak vélaties sanemt izdevumu.

Zalu valsts agentiiras (direktore 1. 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, asoc. prof. Vladimirs Fatejevs, profesors Janis Baltkajs.

Literarais redaktors Janis Loja. Tulkotaja Katrina Rutka.

Tiraza 3000. Iznak reizi trijos ménesos.
Bezmaksas izdevums.

Redakcijas adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV1003. E-pasts: Cito@zva.gov.lv.

Izdevums ir ISDB biedrs kops 1995. gada.
Lasiet ar interneta: www.zva.gov.lv.
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