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Picaug pacienta
loma zalu droSuma
uzraudzibas procesa

Liene Sulce-Revele,
Pacientu ombuda valdes
priekssedetaja

Pacienti un vinu tuvinieki nav pasivas personas, kas tikai
gaida arst€Sanu, bet arvien biezak tiek uzliikoti par savu slimibu
ekspertiem, kuri var dalities ar saviem nov€rojumiem, sajutam,
aktivi piedalities arstnieciba un kuru viedoklis ir respektgjams.

Griiti un 1&ni, bet tomér tiek atzits, ka no pacientiem nedrikst
slépt informaciju par risku un neveiksmigu arstésanu. Musdienu
pacientam ir tiesibas zinat visu par iesp&jamo risku, ir tiesibas
jautat par izveletam metodém un arT medikamentiem. V&l viens
attistibas solis ir zalu blaknu zinoSanas sistéma.

Lidz Sim par noveérotam zalu blakném vargja zinot tikai
mediki. Tagad tada iesp&ja visa Eiropa ir arT pacientiem, protams,
rékinoties, ka vajadz&s vel daudz laika, lai sisttmu pilniba
iedzivinatu.

Pacientiem ieguvumi, zinojot par noverotam zalu blakném,
ir vairaki. Pirmkart, tas motivé pasam uzmanigak sekot lidzi
parakstito medikamentu pareizai lietosanai un veselibai kopuma.
Otrkart, tas veicina pacienta sadarbibu ar savu arstu, jo, lai
pilnvertigi zinotu par iespgjamam zalu blaknem, ir svariga sava
arsta iesaiste. Treskart, pacients zinojot var atrak tuvoties sev
pieme&rotakam, drosakam zaleém, ja ieprieks lietotais medikaments
tieSam bijis nepiemérots vai nedross. Ceturtkart, pacienti zinojot
— ne vien palidz sev, bet arT veicina to, ka citiem pacientiem,
iesp&jams, biis mazak blaknu, ka tiks razoti drosaki medikamenti,
ipasos gadijumos kads medikaments varbiit pat pilniba tiks
iznemts no tirgus, bet ta vieta naks efekttvaks un drosaks.
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ZVA informé

Ir svarigi saprast, ka jebkur§ medikaments var kaitet, ja tiek
lietots nepamatoti vai nepareizi. Daudzi medikamenti, kaut arT ir
testeti un registréti, tom&r nav pietickami izp&titi, un ir pamats
apSaubit gan to efektivitati, gan droSumu.

Loti biatiski ir arT zinat un izmantot oficialos informacijas
avotus par zalém — lietoSanas instrukcijas (paredzetas pacientiem)
un aprakstus (paredzeti arstiem). Tajos ietverta informacija ir
pamats pacienta un arsta sarunai par zalu izvéli, lietoSanu un
iesp&jamo risku.

Pacientus aicinam biit lidzestigiem, neuztvert medikamentus
ne par draudu, ne arl par brinumlidzekli. Pirms lietot zales,
japarliecinas par to nepiecieSamibu, bet lietojot jaievero instrukcija
un jazino arstam par novérotam problémam. Kopigi jaapsver ar1
zinoSana par blakném Zalu valsts agentiirai.

Savukart arstus aicinam atvélet laiku, lai vairak un kritiskak
iepazitos ar informaciju par zalém, ka arT aktivak zinot par
iesp&jamam blakném. Ta var glabt daudzas dzivibas un uzlabot
gan zalu droSumu, gan efektivitati.

Ir sakta Zalu valsts agentiiras

informativa kampana

Sa gada 4. aprili Zalu valsts agentiira (ZVA)
saka informativu kampanu Atklaj zalu otru
pusi!. Tas mérkis — pieverst plasakas sabiedribas
uzmanibu faktam, ka no zaleém ir ne tikai guvums,
bet iespéjams arl nopietns vai mazak nopietns
risks.

Kampanas atklasanas preses konferencé pie-
dalijas

*  veselibas ministre Ingrida Circene

e Zalu valsts agenturas direktore Inguna

Adovica

e Zalu valsts agenturas Zalu blakusparadibu

monitoringa nodalas vaditaja Inese Studere

» Latvijas Gimenes arstu asociacijas

prezidents Pauls Princis

e Latvijas Lauku gimenes arstu asociacijas

valdes loceklis Valérijs Valdmanis

» Latvijas Farmaceitu biedribas valdes

prick$sédetaja Kitija Blumfelde

»  Pacientu ombuda valdes prickssedétaja

Liene Sulce- Révele.

Preses konferencé tika diskutéts par farmakovigilances jeb
zalu droSuma uzraudzibas jautajumiem, zinoSanas iespgjam par
zalu blakném un arvien pieaugos$o pacienta lomu zalu droSuma
uzraudziba un izp&te.

Par ZVA kampanu

ZVA kampanas ietvaros aptiekam, gimenes arstu praksém,
arstniecibas iestadém tika nosititi informativi plakati un uzlimes,
savukart interneta vide ievietoti baneri ar uzaicinajumu zinot par
zalu blakni, ja tada noverota.

Lidz $im pienakums zinot par novérotam zalu blakném bija
arstiem un farmaceitiem. Sa gada 1. februari Latvija stajas speka
jauna Farmakovigilances kartiba (Ministru kabineta noteikumi
Nr. 47 ,,Farmakovigilances kartiba), kura cita starpa ir noteiktas
pacienta tiesibas zinot par zalu izraisitam blakném.

Zinot par zalu izraisitam blakném iesp&jams, iesniedzot
aizpilditu zinojuma veidlapu ZVA. Pacienta zinojuma veidlapa un
plasaka informacija par kampanu un zalu droSuma jautajumiem
pieejama ZVA majaslapa: www.zva.gov.lv/pacienta-zinojums.

ZVA kampanas rezultati

Lai gan, kop$ Zalu valsts agentiira saka informativo kampanu
Atklaj zalu otru pusi!, ir pagajusi nepilni divi ménesi, ZVA

ATKLA3
ZALU

ZVA direktore Inguna Adovica preses konferences norises laika davina veselibas
ministrei Ingridai Circenei informativas kampanas Atklaj zalu otru pusi! plakatu

sanémusi jau seSus pacientu zinojumus par iespgjamam zalu
izraisitam blakném. Salidzinajumam, 2012. un 2011. gada ZVA
sanéma c¢etrus pacientu zinojumus.

Tapat $a gada pirmaja ceturksni ZVA sanémusi 97 zinojumus
par zalu izraisitam blakném. No veselibas apripes specialistiem
sanemti 20 zinojumi, no registracijas apliecibu Tpasniekiem —
37 zinojumi, no Slimibu profilakses un kontroles centra — 37
zinojumi, 2 zinojumi no farmaceitiem un viens no pacienta.

ZVA sniegusi konsultacijas pacientiem telefoniski par zalu
blaknu zinoSanas kartibu.

Inese Studere, ZVA Zalu blakusparadibu monitoringa
nodalas vaditaja, uzsver: “Bitiska ir iesp&ja ikvienam pacientam
zinot Zalu valsts agentiirai par iesp&jamo zalu blakni, pievérSot
papildu uzmanibu gan savai veselibai, gan zalu droSuma
jautdgjumiem. Zalu droSuma uzraudziba svarigs ir ikviens
pacienta zinojums. Zalu valsts agentiiras eksperti to vertés, un
zinojuma dati atbilstos$i farmakovigilances praksei papildinas
zalu blaknu datubazes, kuras specialisti seko signaliem par zalu
droSuma izmainam.”

Ar kampanas Atklaj zalu otru pusi! palidzibu ZVA aicina
pacientus, lietojot medikamentus, darit to sapratigi, racionali,
konsultgjoties ar arstu, farmaceitu un, ja blakne pamanita, zinot
par to ZVA. Jo 31 ir re@la metode, ka atklat retas zalu blaknes.
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Izdot1 2013. gada Latvijas Republikas

Zalu registra izdevumi

Zalu valsts agentiira (turpmak ZVA) sagatavojusi Latvi-
Jjas Republikas Zalu registru elektroniska un drukata formata,
kas biis noderigi arstiem un farmaceitiem, jo ietver pilnigu
un objektivu informaciju par zalem.

ZVA specialisti sagatavojusi Latvijas Republikas Zalu regis-
tru drukata formata, kura apkopota informacija par 6583 nacio-
nali, savstarp&ja atziSanas procediira, decentralizétaja procediira,
centralizeti registrétam, paral€li importétam zalém. Izdevuma
publicéti zalu nosaukumi, zalu formas, aktivo vielu starptautis-
kie nosaukumi (INN), stiprums/koncentracija, farmakoterapeitis-
ka grupa, anatomiski terapeitiski kimiskas klasifikacijas (ATK)
kods, registracijas numurs, izsniegSanas kartiba un registracijas
apliecibu Tpasnieki.

Savukart Latvijas Republikas Zalu registra elektroniskais iz-
devums ar zalu aprakstiem un lietosanas instrukcijam ietver in-
formaciju par 4542 nacionali (Latvija) registrétam zalem. USB
informacijas nes€ja izveidota &rta informacijas mekléSanas for-
ma, un, lai to izmantotu ikdienas darba, nav nepiecieSams inter-
neta pieslégums. Elektroniska izdevuma ieklautie zalu apraksti
palidz€s arstam un farmaceitam izv€l&ties pacientam piemé&rota-
kas zales, ka arT noskaidrot vai precizét biitisku informaciju par
zalu pareizu lietosanu, iesp&jamam blakném u.c., tadgjadi veici-
not zalu drosu lietoSanu.

ZVA aicina arstus, farmaceitus un citus veselibas nozares
profesionalus iegadaties Latvijas Republikas Zalu registra ofi-

ZVA informe

EA

[

LATVIUAS REPUBLIKAS
ZALUREGISTRS

OFCIALS IZDEVUMS

cialo izdevumu (Ls 9,50*) vai/un
Latvijas Republikas Zalu registra
oficialo  elektronisko  izdevumu
ar zdalu aprakstiem un lietoSanas
instrukcijam (Ls 5,50%), kas biis
atbalsts ikdienas darbam un zalu ordin&Sanu pacientam padaris
ertaku. *Cenas noraditas ar PVN.

Latvijas Republikas Zalu registru var sanemt ZVA (77. vai
11. kabineta, Jersikas iela 15, Riga), pirms tam veicot par-
skaitfjumu un uzradot maksajuma uzdevumu vai norékino-
ties uz vietas (bezskaidras naudas veida) ZVA 59. kabineta.
Talrupi uzzinam: 67078414 vai 67078422.

Latvijas Republikas Zalu registru var sanemt ari pa pas-
tu (pasta izdevumus apmaksa sapemgjs). Lai sapemtu Latvi-
jas Republikas Zalu registru, jastta pieprasijums uz e-pastu:
info@zva.gov.lv vai japiesaka pa talruniem 67078414 vai
67078422.

Zalu registra aktuala versija pieejama Zalu valsts agentiiras
majaslapa: www.zva.gov.lv — Registrs.

1) butiskam (paredzeétam un neparedzeétam) blakném.
Biitiska zalu blakne
* izraisa navi;
e ir dzivibai bistama;
e rada nepiecieSamibu pacientu hospitalizét vai
paildzinat esoSo hospitalizaciju;
e izraisa paliekamu vai biitisku darbnespéju vai
invaliditati;
e ir iedzimts defekts;
¢ ir mediciniski butiska (blakne neatbilst nevienam
iepriek§ minétam Kkritérijam, bet arsts to uzskata
par mediciniski baitisku).
Paredzéta zalu blakne mingta zalu apraksta un atbilst taja
ietvertai informacijai.
Neparedzeéta zalu blakne nav minéta zalu apraksta vai
pec sava veida, smaguma pakapes vai iznakuma neatbilst zalu
aprakstam.

2) veselibas traucéjumiem, kas rodas,

e zales pardozéjot (zalu reizes deva vai kopgja deva
parsniedz maksimalo pielaujamo devu, kas noteikta
zalu apraksta);

o zales lietojot nereglamentéti (zales arstnieciska
noltka apzinati tiek lietotas citadi, neka noradits zalu
apraksta);

o zales lietojot aplami: (zales apzinati
nepareizi — neatbilstosi zalu aprakstam);

o zales lietojot launpratigi (pastavigi vai atseviskos

tiek lietotas

Blaknes, par kuram jazino saskana ar jauniem
farmakovigilances notetkumiem

gadijumos zales bez arstnieciska noliika tiek lietotas
parmérigi; $adu ricibu pavada kaitiga psihiska vai
psihologiska darbiba);

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

3) blakném, kas radusas 1pasSos gadijumos:

» augla ekspozicija zalem griitniecibas laika;

*  berna ekspozicija zaleém, ja tas nonak mates piena;

e bérniem, vecakiem cilvekiem;

» terapeitiskas efektivitates triitkuma gadijuma, kad zales
tick lietotas dzivibu apdraudoSu slimibu arstés$anai,
vakctam, kontraceptiviem lidzekliem (nepiecieSams
rupigs klinisks vertejums par terapeitiskas efektivitates
trikuma iemesliem, pieméram, ja zales tiek lietotas
neatbilstosai indikacijai, nepareiza vecumgrupa utt.).
Japatur prata, ka, konstatgjot zalu neefiktivitati atse-
viSkai personai, nav pamata tulit secinat, ka zales ir
neefektivas;

e arsteéSanas kladas dél;

4) zalu blakném, kuru zalu apraksta un lietoSanas ins-

trukcija ieklauts melns apversts vienadmalu trijstﬁrisv;

5) mazak biutiskam neparedzétam zalu blakném.

Mazak biutiskas ir visas citas zalu blaknes, kas neatbilst
batisku blaknu kritérijiem. Ja saskatat cElonisku sakaru
starp lietotam zalém un veselibas traucéjumiem, kas atbilst
neparedzgtas blaknes (biitiskas vai mazak bitiskas) kriterijiem,
zinojiet par tiem!
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Aktuala zalu drosuma informdcija

La1 veicinatu cilvékiem paredzeto zalu droSuma uzraudzibu
visa Eiropa, 1evies jaunu simbolu — melnu apgrieztu trijstiri

Zalu valsts agenttra (turpmak ZVA) informé:
lai uzlabotu cilvékiem paredzeto zalu droSuma
uzraudzibu visa Eiropa, speka ir stajies Eiropas
Komisijas 1@mums un grozijjumi normativajos
aktos, kas paredz ieviest jaunu simbolu zalu
aprakstos un lietoSanas instrukcijas. Jaunais
simbols — melns apgriezts trijstiris — no 2013. gada rudens tiks
ieklauts to zalu dokumentacija, kuram tiek piemérota papildu
uzraudziba.

ZVA direktore 1. Adovica norada, ka “Eiropas Savienibas, arl
Latvijas, iedzivotajiem pieejamas registrétas zales tiek pastavigi
uzraudzitas. Tiek vertéts to droSums ne tikai pirms registracijas,
bet arT péc registracijas, kad tas nonak nacionala zalu tirgl. Ja
zales tiek atzimétas ar melnu apgrieztu trijstiiri, tas nenozimé, ka
tas ir nedroSas un tas lietot nav ieteicams. Simbols liecina, ka ir
paredzgta papildu uzraudziba, proti, vajadziga papildu informacija
par lietoSanas gadijumiem, kura farmacijas uznpémumiem jaanalizg
un jasniedz vertésanai.”

Lai nodroSinatu veselibas apriipes specialistu un pacientu
inform&tibu par zalém, kuram ir noteikta papildu uzraudziba,
Eiropas Zalu agenttira (turpmak EMA) izveidojusi zalu sarakstu,
kura minétajam zalém lietoSanas instrukcija un zalu apraksta ir
ieklauts melns apgriezts trijstiiris un uzraksts “Sim zalem tiek
piemérota papildu uzraudziba”.

Zales saraksta var tik ieklautas pirms to registréSanas vai
arT cita laika, ja tiek sanemti signali par So zalu pastiprinatas
uzraudzibas nepiecieSamibu. Lémumu par papildu uzraudzibu
pienem EMA Farmakovigilances riska vertéSanas komiteja

(PRAC). Papildu uzraudziba zalem vienmer tiek piemé&rota sados
gadijumos:

o zales satur jaunu aktivo vielu, kas Eiropas Savieniba
registréta pec 2011. gada 1. janvara;

* Dbiologiskas izcelsmes zales, kuras registrétas pec
2011. gada 1. janvara un kuru lietoSanas pieredze péc
pieejamibas nodrosinasanas pacientiem ir ierobezota;

o zales registrétas ar nosacijumiem (zalu izmantoSanas
laika zalu registracijas apliecibas ipasniekam ir jaiesniedz
papildu dati par zalem) vai ari iznémuma Kkarta (ir
objektivi iemesli, kadé] nav iesp&jams iesniegt visus
nepiecieSsamos datus);

«  zalu registracijas apliecibas Tpasniekam ir javeic papildu
petijumi, piemeram, lai sniegtu papildu datus par zalu
ilgstoSu lietoSanu vai par retam zalu blakném, kas
novéerotas klinisko p&tijumu laika.

Papildu uzraudziba zalém tiek noteikta piecus gadus vai lidz
bridim, kad EMA PRAC nolemj iznemt tas no saraksta. Zalu
saraksts ir piecjams EMA majaslapa www.ema.europa.eu un tiek
parskatits reizi meénesl.

Ieviestais jaunais simbols laus vieglak pazit zales, kuram
tiek piemérota papildu uzraudziba. ZVA aicina veselibas apripes
specialistus un iedzivotajus zinot par visam iespgjamam zalu
blakn&m, Tpasi par zalém, kuru lietoSanas instrukcija un apraksta
ir ieklauts melns apgriezts trijstlris, lai visu jauno un svarigo
informaciju varétu efektivi analizét, tad¢jadi parliecinoties, ka
zalu sniegtie ieguvumi joprojam parsniedz to radito risku, un
nepiecieSamibas gadijuma atbilstosi rikotos.

Jauni Protelos/Osseor
(stroncija ranelata) lietoSanas
ierobeZojumi saistiba ar
paaugstinatu miokarda
infarkta risku

Pieejamie nejausinatu klinisko petfjumu dati par Protelos/
Osseor droSumu osteoporozes arstéSana norada uz paaugstinatu
miokarda infarkta risku bez mirstibas riska pieauguma.

Ieteikumi veselibas apripes specialistiem

Zalu registracijas apliecibas Tpasnieks Latvija ir izplatijis
vestuli veselibas apriipes specialistiem, kas saskanota Eiropas
Zalu agentira (EMA) un Zalu valsts agentiira, kura noradijis,
ka Protelos/Osseor lietosana tiek ierobezota un zales parakstamas
tikai smagas osteoporozes arst€sanai, proti,

*  sievietém p&c menopauzes ar augstu kaulu lizuma risku;

+  virieSiem ar paaugstinatu kaulu lizuma risku.

Terapiju drikst sakt tikai arsts ar pieredzi osteoporozes
arstéSana. Lémums parakstit stroncija ranelatu jabalsta uz kopgja
riska vertejumu katram pacientam individuali.

Protelos/Osseor nedrikst lietot pacienti ar esosu koronaru
sirds slimibu, periférisko arteriju slimibu un/vai cerebrovaskularu
slimibu vai §Tm slimibam anamné&zg, ka ari pacienti ar nekontrol&tu
hipertensiju.

Papildus noradits, ka pirms terapijas, ka arT regulari arstésanas
laika ieteicams vertét kardiovaskularo slimibu risku katram
pacientam individuali. Pacienti ar nozimigiem kardiovaskulara
riska faktoriem (pieméram, hipertensiju, hiperlipidémiju, cukura
diab&tu, smé&késanu) stroncija ranelatu drikst lietot tikai péc
rupigas riska vertéSanas. Protelos/Osseor lietosana japartrauc,
ja pacientam attistas koronara sirds slimiba, periférisko artériju
slimiba, cerebrovaskulara slimiba, ka ar1 gadijumos, kad
hipertensija ir nekontroléta.

Par datu verteSanu

Galvenie dati tika iegliti no kliniskiem pétjjumiem, kuros
bija ieklauts aptuveni 7500 pacientu. P&tfjumu dati liecinaja,
ka sieviettm péc menopauzes, kas lietoja Protelos/Osseor,
bija augstaks sirdsdarbibas trauc€jumu risks neka sievietém,
kas lietoja placebo. Grupa, kas lietoja stroncija ranelatu, naves
gadijumu skaits nepalielingjas.

Ieprieksgja vertésana, kas notika 2012. gada, tika identificeti
citi butiski riski, proti, trombu veido$anas un retas, bet butiskas
adas reakcijas. Tapéc EMA secinaja, ka nepiecieSama paatrinata
$o zalu guvumu un risku vért€Sana, ieveérojot visus identificetos
riskus.

P&c visu pieejamo datu turpmakas detalizetas izp&tes un
guvumu/risku vertésanas EMA sniegs viedokli, kas tiks nosutits
Eiropas Komisijai galiga lémuma piepemsanai.
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Par zalem

Mingtas zales satur aktivo vielu stroncija ranelatu. Tas
tika registrétas Eiropas Savieniba 2004. gada septembrl
pEcmenopauzes osteoporozes arstéSanai (mugurkaula skriemelu
un gizas kaula lizuma riska mazinasanai). Stroncija ranelatu
saturoSas zales sanemamas pret arsta recepti.

2012. gada marta saistiba ar bazam par venozas trombembolijas
risku un smagam alergiskam adas reakcijam EMA veica
Protelos/Osseor guvumu un risku vertésanu un ieteica, ka $Ts zales
nedrikst lietot pacienti, kam ir vai agrak bijusi trombembolija, ka
arT pacientiem, kas uz laiku vai pastavigi nespgj parvietoties.

Turklat zalu dokumentacija tika atjauninati bridinajumi par
smagam adas reakcijam.

Vere
European Medicines Agency: PRAC recommends restriction in
the use of Protelos/Osseor, 11 April 2013, EMA/220628/2013

Aktuala zalu drosuma informdcija

Seru vests

Sa gada 7. maija aizsaulé devies
asociétais profesors
Vladimirs Fatejevs,

ilggadgjs “Cito!” zinatniskais
redaktors, Zalu valsts
agentiiras Zalu blakusparadibu
uzraudzibas ekspertu padomes
prieksseédétajs (2002 — 2009),
izcils farmakologijas eksperts,
sirsnigs kol€gis, atsaucigs un
gudrs padomdevgejs.

[eteikums apturét tetrazepamu
saturoSu zalu registracijas
apliecibas darbibu

Farmakovigilances riska vertéSanas komiteja jeb Pharma-
covigilance Risk Assessment Committee — PRAC (turpmak Ko-
miteja) ieteikusi apturgt tetrazepamu saturoSu zalu registracijas
apliecibu darbibu visa Eiropas Savieniba (ES) neparedzamu no-
pietnu adas reakciju riska d&l. Mingto ieteikumu ir atbalstjusi
arT Koordinacijas grupa, kas ir atbildiga par saskanotu droSuma
standartu nodroS§inaSanu nacionalaja procediira registrétajam za-
1ém visa ES.

Ieteikums Sobrid ir nositits Eiropas Komisijai [émuma pie-
nemsanai.

Ievérojot nopietnas, potenciali fatalas adas reakcijas un iero-
bezoto tetrazepama efektivitati, tetrazepamu saturoso zalu guvu-
mu un risku samérs vairs netiek uzskatits par labvéligu.

Tom@r jaievero, ka galigo [émumu, kas biis saistoss visam da-
libvalstim, driz izdos Eiropas Komisija.

Tetrazepams, benzodiazepinu grupas zales, tick izmantots
vairakas ES dalibvalstis, lai arsteétu sapigas kontraktiiras (pieme-
ram, muguras lejasdalas un kakla dalas sapes) un spastiskumu
(parmérigu muskulu stivumu).

Ieteikumi veselibas apriipes specialistiem

*  Saistiba ar nelabvéligu tetrazepama guvuma un riska at-
tiecibu arstiem nakamaja pacienta vizite icteicams vertct
o pacientu turpmaku arst€Sanu; arsts var apsvert alterna-
tivu lidzeklu parakstisanu.

*  Farmaceitiem ieteicams informét pacientus, kam parak-
stits tetrazepams, par jaunajiem ieteikumiem un aicinat
versties pie arsta.

Savukart pacientiem ieteikts nepartraukt tetrazepama lieto-
Sanu strauji un bez konsulté$anas ar arstu. Pacienti tiek aicinati
apspriesties ar arstu par turpmako arst€Sanu un citu lidzigas dar-
bibas zalu lietoSanas iesp&jam.

Tetrazepama vértésana gitie dati

Vertesana tika izmantoti visi pieejamie dati par adas reakciju
risku tetrazepama lietoSanas gadijuma, to vidi pecregistracijas
dati ES un publicéta literatiira, ka arT informacija par efektivitati
registréto indikaciju gadijuma.

e Vertesana tika atklats, ka puse no zinotajam blakném tet-
razepama lietoSanas gadijuma ir adas reakcijas, kas daz-
kart ir nopietnas, dzivibai bistamas vai pat navéejosas. No-
pietnas adas reakcijas ietver Stivensa-DZonsona sindromu
(SJS), toksisku epidermalu nekrolizi (TEN), daudzformu
erittmu un zalu izraisttu izsitumu sindromu ar eozinofiliju
un sistemiskiem simptomiem (DRESS). Tas ir neparedza-
mas reakcijas un var attistities jebkura arstéSanas posma,
lietojot arT 1slaicigi un ieteikta deva.

e Originalzalu Myolastan  farmakovigilances datubaze
tika atklatas kopuma 513 adas (vai alergiskas) reakcijas.
Zinojumi tika sanemti par 65 SJS un TEN gadijjumiem.
Lai gan vairuma gadijumu pacienti vienlaikus bija lietojusi
vairakas zales, tomér liels bija to gadijumu skaits, kuros
celoniska saistiba ar tetrazepamu bija stipra.

+  Adas reakciju risks tetrazepamam ir augstaks neka citiem
benzodiazepiniem. lesp&jams, to skaidro strukturala atski-
riba starp tetrazepamu un citiem benzodiazepiniem (proti,
aizstatais cikloheksenila gredzens tetrazepama).

*  Runajot par efektivitati, etri petijumi noradija, ka spasti-
kuma arstéSana nav atskiribas starp tetrazepamu un citam
aktivam vielam. Tetrazepama efektivitati sapigu kontrak-
tdru arstéSana pamato galvenokart divi nelieli, dubultakli,
placebo kontroléti klniski p&tijumi, kas norada uz ierobe-
zotu tetrazepama efektivitati.

Par zalem

Tetrazepamu saturosas zales kops 20. gadsimta seSdesmitiem
gadiem apstiprinatas nacionalas registracijas proceduras vairakas
ES dalibvalstis (Austrija, Belgija, Bulgarija, Cehija, Francija,
Latvija, Lietuva, Luksemburga, Polija, Rumanija, Slovaki-
ja, Spanija un Vacija) un ir pieejamas ka recepsu zales ar da-
zadiem komercnosaukumiem, pieméram, Epsipam, Miozepam,
Musapam, Musaril, Myolastan, Myopam, Panos, Relaxam,
Spasmorelax, Tetrasaar, Tetramdura, Tetraratio.

Benzodiazepini darbojas, saistoties ar noteiktiem recepto-
riem smadzenés, tadéjadi palielinot gamma aminosviestskabes
(GASS) aktivitati. GASS pazemina daudzu smadzenu $tinu uz-
budinamibu. Palielinot GASS aktivitati, benzodiazepiniem ir no-
mierinosa iedarbiba uz vairakam smadzenu funkcijam.

Konkréti tetrazepams tiek izmantots muskulus atslabinosas
darbibas dg].

Vere
EMA/256383/2013, Recommendation to suspend tetrazepam-
containing medicines endorsed by CMDh, 2013. gada 24. aprilis

© Zalu valsts agentiira
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ZVA aktuali
Ka vertejat 1esp€ju ar1 pacientiem zinot Zalu valsts
agentiirai par zalu izraisitam blakusparadibam?

Sandra Lejniece,
profesore, Rigas Austrumu
kliniskas universitates slimnicas
Kimijterapijas un hematologijas
klinikas vaditdja, Rigas Stradina
universitates lekskigo slimibu
katedras vaditaja, Latvijas
Hematologu asocidcijas prezidente

Iesp&ju pacientiem zinot Zalu valsts agentirai par zalu
izraisitam blakném vertgju pozitivi. Domaju, ka Latvija
ne visi arsti vienmér zino par blakném, ko vini noverojusi,
bet tas ir loti nepiecieSami, lai nodrosinatu slimnieckiem
droSu arstésanu. Ta ka arstgju daudzus onkohematologiskus
slimniekus, arT zales, kas tiek ordinétas $o slimibu gadijuma, ir

llze Aizsilniece,
gimenes arste,

PVO konsultante primaras
veselibas apriipes un zalu
politikas jautajumos

Par iespéju pacientiem zinot par zalu blakném

Iespéja pacientiem zinot par zalu izraisitam blakném
ir iespgja agrak pamanit iepriekS nezinamas un kliniskos
pétijumos neregistrétas medikamenta izraisitas nevélamas
reakcijas cilvéka organisma.

Daudzas valstis ir devuSas iesp&ju pacientiem zinot par
zalu izraisitam blakném. Bet vai zalu lietotaji un mediki ir tam
gatavi?

Diemzel zalu blaknes ir viens no galveniem iemesliem,
kapéc pacienti partrauc lietot ordinétos medikamentus un pat
dodas pie cita arsta, tapec biezi informacija par zalu blakném
netiek apzinata, nenonak Iidz farmakovigilances sisteémai.

Protams, varam apgalvot, ka zinojuma kvalitate un
precizitate biis zemaka, ja to neaizpilda skolots medikis,
tomér pétfjumi liecina, ka $adam apgalvojumam var piekrist
tikai dalgji. Ja pacients pirms tam ir informéts, ka zinojums
jaaizpilda, ir iepazinies ar zalu aprakstu, tiesi Sai zinojumos
tiek atklatas vel nezinamas medikamentu blaknes.

Zviedrija pacientiem iespgja zinot par zalu blakném ir jau
kops 1978. gada. So informaciju sakuma apkopoja nevalstiska
organizacija KILEN, kas apkopotos materialus nodeva
atbildigajai valsts agentiirai Zviedrija.

Vargtu bt bazas, ka bls daudz nepamatotu zinojumu, tomer
pieredze valstis, kur pacientu tie$a zinoSana iespgjama jau
vairakus gadus vai pat ilgak, liecina par pretgjo. Pacienti ar
lielu atbildibu aizpilda savus zinojumus. Tiek sapemta infor-
macija arT par bezrecepsu medikamentiem, kas parasti nav
mediku uzmanibas loka. Turklat pacienti sak vairak apzinaties

ar daudzam jau prognoz&jamam blakném. Svarigi ir pacientam
visu par zalem paskaidrot, arl p&c zalu lietoSanas parrunat,
vai nav bijusas kadas blaknes. Pacienti arT loti dazadi izturas
pret informaciju, kas pievienota zalu iepakojumam - ir tadi,
kas visu izlasa, ir tadi, ko $1 informacija neinteres€. Pirmie,
protams, biis arT tie, kas zinos par novéroto. Visgrutakais tad ir
objektivi vertet — ja arsts to nav redzgjis, jo pacienti médz arl
daudz ko parspilét. Zalu valsts agentiirai recepSu medikamenta
lietosanas gadijuma biitu jasazinas ar arstu, kas zales ordingjis,
un jamégina noskaidrot situaciju.

Sobrid Joti aktuala probléma ir nodrosinat pacientam
drosu arstésanu, kuras sastavdala ir arT izglitosana par zaleém.
Jo vairak pacienti, ipasi ar hroniskam slimibam, zinas par
medikamentozo arstéSanu, jo tas izraisitas blaknes labak var€s
vertet.

Laiks radts, cik $adu pacientu zinojumu biis un cik tie biis
pamatoti.

savu akttvo lomu veselibas apriipé un arstésana.

Ja runajam par pacientu iesaistiSanu zinosana par blakném,
pieredze citas valstis apliecina $adas pozitivas tendences:

e pacienti zino par blakném, par ko dazkart nevélas runat
ar arstu, kur§ medikamentu ir parakstijis;

e ir vairak zinojumu par vel nezinamam zalu blakném;

*  pacientiem rodas jauna sapratne par zalu blakném;

e pieaug zinojumu skaits par zalu blakném;

e zinojumi tiesi atklaj pacientu sajiitas par zalu blakném.

Protams, S0 zalu blaknu zinojumu apstrade var bt sarezgitaka
tiem profesionaliem, kas nodrosina farmakovigilances sisttmu
valsti, bet grutibu skaits sartk, ja ir veikts izskaidrojoss darbs
rakstveida vai elektroniski, ir skaidra un preciza informacija,
ka pazit blaknes un ka par tam zinot.

Liela nozime pacientu informésana par blakném ir un biis
veselibas apriipes darbiniekiem — arstiem, arstu paligiem,
medicinas masam, vecmatém un farmaceitiem. Iesakot vai
izsniedzot zales, pacients jabridina par blakném, bet mums
nevajadz&tu vinu biedet. Biezak pacients nobistas un nelieto
zales, ja saruna ar mediki nav ticis bridinats par blakném.
Paskaidrojot par zalu lietoSanu un iesp&jamam nevélamam
organisma reakcijam, vienmer der uzsvert, ka parakstito zalu
efektivitate ir daudz lielaka neka blaknu izraisitas briesmas, jo
citadi medikaments nebutu registréts lictosanai Latvija, Eiropas
Savieniba vai ASV.

Medikiem arT jabiit uzmanigiem, sanemot no pacientiem
stidzibas par zalu izraisitam blakném. Pirms rakstit zinojumu,
japarliecinas, vai pacients pats vai vina gimenes loceklis jau
nav zinojusi par blakni. Tas jadara, lai noverstu dubultzinoSanu
par vienu gadijumu.

Pacientu tie$a zinoSana par zalu izraisitam blakném ir jauna

iespgja
e pacientiem piedalities un klut aktivakiem savas veselibas
aprupe;

e medikiem, zalu razotajiem un valsts atbildigam institd-
cijam agrak atklat jaunas zalu blaknes un noverst neva-
jadzigus jatrogéniskus draudus miisu pacientu veselibai;

e labak sadarboties pacientiem un medikiem, lai rastos
liclaka sapratne par zalem un to lietderibu.

Cito! — 2013/2 (53)
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Pauls Princis,
Latvijas Gimenes arstu
asocidcijas prezidents

Lai arT pati ideja labak uzraudzit zalu blakusparadibas
(ZBP), iesaistot Sai procesa arl pacientu, vert€jama pozitivi,
jo tiesi pacients ir un paliek galvenais cietgjs, ja §1uzraudziba
nav pilnvertiga un savlaiciga, tas izraisa jautajumu:

“Ka pacientam, kas, iesp&jams, vienlaikus lieto vairak
neka divus medikamentus (Latvija $adu pacientu varétu but
vairak neka 30% hronisku slimnieku). Pazit, kas ir un kas
nav zalu blakne?”

Acimredzot, lai pienemtu [émumu zinot vai ne, pacientam
biis nepiecieSama gimenes arsta konsultacija.

Netiesi tas aktualiz€ arT musdienu medicina ieviesto
ar “evidence based” apstiprinato polipragmazijas principu
daudzu slimibu arstésana. Lai arT gandriz vienmer tiek runats
par “maksimali drosam” zalvielam un nelielam to devam,
taCu praktiski ta ir ilgstosa terapija jebkuros “laika un vietas”
apstaklos. Ka gan arstam un pacientam “neapmaldities”
Sajos biologiski sarezgitajos zalu mijiedarbibas mehanismos,
tik dazadiem pacientiem gandriz vai subjektivi diferencgjot
ZBP no pasas slimibas un organisma ipatnibam?!

Uz to diemzel ne Eiropas, ne Latvijas normativie akti
neatbild, postulgjot vien principu, ka zinot par ZBP laikam
ir labak neka nezinot, ka ari to, ka zinu glabasana vienotaja
Eiropas datubazg jau pati par sevi garant€ zinamu drosibu,
lidzigi ka placebo efekts gastroenterologija.

Ticésim, jo vismaz pagaidam neka labaka nav, un lieku
reizi neaizmirsisim ieskatities arT zalu apraksta!

Zinojuma veidlapas “Zinojums par zalu
blakusparadibu” sanemsanas iespéjas:

—  zinojuma veidlapu un informaciju par veidlapas
aizpildiSanu Jus varat izdrukat no ZVA majaslapas
http://www/doc_upl/Zin-P-Zal-Blak.doc,

—  zinojuma veidlapa kopa ar informaciju par tas
aizpildiSanu tiek pievienota arT katram “Cito!”
eksemplaram.

Zinojuma nosiitiSanas iespéjas:

—  rakstveida aizpildito papira veidlapu Jis
varat nositit ZVA
*  pa pastu: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003;
*  pa faksu: 67078428.

— veidlapu par zalu blakusparadibu Jas varat
aizpildit un nosiitit ZVA ar1 elektroniski: www.
zva.gov.lv > Pakalpojumi > Zalu blakusparadibu
monitorings >  Informacija  arstiem  un
farmaceitiem par zalu blakusparadibu zinoSanu
http://www.zva.gov.lv/index.php?id=369&top=369

ZVA aktuali

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

Kas ir oficiali apstiprinata un Latvija

spéka esosa informacija par zalem

@ Arstam, farmaceitam un citiem veselibas apriipes
specialistiem — zalu apraksts

® Pacientam — lietoSanas instrukcija

apriipes specialistam, ja taja, piemé&ram, atspogulota injek-

\_ cijas veiksanas tehnika, kas nav zalu apraksta.

Tomer dazkart arT lietosanas instrukcija ir saistoSa veselibas

J

Vai ir profesionali informacijas gusanai

izmantot tikai lietoSanas instrukciju?

® Informacijas giiSanai par zalem izmantot tikai
lietoSanas instrukciju, kas pievienota zalu
iesainojumam, ir neprofesionali, jo

— lietosanas instrukcija loti biezi noradits —
konsultgjieties ar arstu;

— arstam/farmaceitam paredzeta speka esosa pilna
informacija par zaleém - tikai zalu apraksta;

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

— gan pacienta, gan paSa profesionala intereses biitu
jabalstas uz zalu apraksta sniegto informaciju;

— zalu mijiedarbiba, blaknu riski, pacientu riska
grupas, nieru un aknu funkciju vértésanas
kritériji, elektrokardiografiskie raksturlielumi u.c.
batiski faktori un bridinajumi, ka arT noradijumi
profesionaliem, ka mazinat risku (piemé&ram,
informacija par griiniecibas nepielausanas
programmam), atbilstosa apjoma aprakstiti tikai
zalu apraksta.

J

Kur sanemt oficiali apstiprinatu

informaciju par zalem - zalu aprakstu

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

@ Eiropas Zalu agentiiras majaslapa (centralizeti
registrétam zalém) http://www.ema.europa.eu/ema/
index.jsp?curl=pages/includes/medicines/medicines
landing_page.jsp&mid=>Find medicine > Human
medicines > View all > iesp&jams meklet péc aktivas

\_ vielas vai originalnosaukuma

J

© Zalu valsts agentiira
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Zalu registrs

Izmainas Latvijas Republikas Zalu registra

_— ) —_— _— -
Zalu registra ieklautas zales
2013. gada 8. marta rikojums Nr.2-20/23, 2013. gada 4.aprila rikojums Nr. 2-20/30, 2013. gada 24.aprila rikojums Nr. 2-20/39.

Zalu nosaukums, forma un dozéjums Starptautiskais nosaukums Reg_lstrvac_ljas gplesiies Farmakoterapeitiska grupa = ATK kods g hacies Izplatls_ana_s
’ 1pasnieks, valsts ’ numurs nosacijumi
Esomeprazole Jubilant 20, 40 mg zarnas = Esomeprazolum Jubilant Pharmaceuticals nv, | protonu siikna inhibitors A02BC05 | 13-0030 Pr.
Skistosas tabletes Belgija 13-0031
Levosert 20 mikrogramu/24 stundas Levonorgestrelum Gedeon Richter Plc., Ungarija | pretapauglo$anas lidzeklis | G02BA03 | 13-0032 Pr.
intrauterina sistéma
Meaxin 100, 400 mg apvalkotas tabletes | Imatinibum KRKA, d.d., Novo mesto, onkologisks fidzeklis LO1XEO1 13-0033 Pr.
Slovénija 13-0034
Deprexor 37,5, 75 mg tabletes Venlafaxinum SIA “Briz”, Latvija antidepresants NOBAX 13-0035 Pr.
13-0036
Eziclen koncentrats iekSkigi lietojama Natrii sulfas anhydricus, Magnesii Ipsen Pharma, Francija osmotiskas darbibas AOBAD10 | 13-0037 Pr.
Skiduma pagatavoSanai sulfas heptahydricus, Kalii sulfas caurejas fidzeklis
Imatinib Richter 100, 400 mg apvalkotas | Imatinibum Gedeon Richter Plc., Ungarija | onkologisks fidzeklis LO1XEO1 13-0038 Pr.
tabletes 13-0039
Nexplanon 68 mg implants Etonogestrelum N.V. Organon, Niderlande pretapaugloSanas fidzeklis | GO3AC08 | 13-0040 Pr.
Vancomycin FarmaPlus 1000, 500 mg | Vancomycinum FarmaPlus AS, Norvégija antibiotisks lidzeklis JO1XAO1 | 13-0041 Pr.
pulveris infuziju Skiduma koncentrata 13-0042
pagatavos$anai
Bileni 137 mikrogrami/50 mikrogrami Azelastini hydrochloridum, Meda Pharma SIA, Latvija pretiesnu lidzeklis, RO1AD58 | 13-0043 Pr.
deva deguna aerosols, suspensija Fluticasoni propionas kortikosteroids
Dymista 137 mikrogrami/50 mikrogrami | Azelastini hydrochloridum, Meda Pharma SIA, Latvija pretiesnu idzeklis, RO1AD58 | 13-0044 Pr.
deva deguna aerosols, suspensija Fluticasoni propionas kortikosteroids
Dyvistanil 137 mikrogrami/50 Azelastini hydrochloridum, Meda Pharma SIA, Latvija pretiesnu idzeklis, RO1AD58 | 13-0045 Pr.
mikrogrami deva deguna aerosols, Fluticasoni propionas kortikosteroids
suspensija
Sycara 137 mikrogrami/50 mikrogrami | Azelastini hydrochloridum, Meda Pharma SIA, Latvija pretiesnu lidzeklis, RO1AD58  13-0046 Pr.
deva deguna aerosols, suspensija Fluticasoni propionas kortikosteroids
Estan 10 mg apvalkotas tabletes Escitalopramum Medochemie Ltd., Kipra antidepresants NO6AB10 | 13-0047 Pr.
Fleree 13,5 mg intrauterina ierice Levonorgestrelum Bayer Pharma AG, Vacija intravaginals kontraceptivs | G02BA03  13-0048 Pr.
lidzeklis
Ibuprofen Rockspring 200 mg putojosas | |buprofenum Rockspring Healthcare nesteroids pretiekaisuma MO1AEOT  13-0049 Bez receptes
granulas Limited, Lielbritanija lidzeklis
Mometasone furoate Jelfa 1 mg/g uz Mometasoni furoas Przedsiebiorstwo kortikosteroids lidzeklis DO7AC13  13-0050 Pr.
adas lietojams Skidums Farmaceutyczne Jelfa S.A.,
Polija
Paracetamol Basi 40 mg/ml suspensija | Paracetamolum Laboratorios Basi - Industria | pretdrudza, pretsapju NO2BEO1 13-0051 Bez receptes
iekSkigai lietoSanai Farmacéutica, S.A., Portugale | idzeklis
Tolnexa 20 mg/ml koncentrats infuziju | Docetaxelum KRKA, d.d., Novo mesto, onkologisks lidzeklis L01CD02 | 13-0052 Pr.
Skiduma pagatavoSanai Slovénija
Vasopirin 75, 100 mg zarnas Skistodas | Acidum acetylsalicylicum ICN Polfa Rzeszow S.A., trombocitu agregacijas BO1AC06  13-0053 Bez receptes
tabletes Polija inhibitori, iznemot heparinu 13-0054
Itivas 100, 400 mg apvalkotas tabletes | Imatinibum SIA “Briz", Latvija onkologisks lidzeklis LO1XEO1 13-0055 Pr.
13-0056
Actikerall 5 mg/100 mg/g uz adas Fluorouracilum, Acidum salicylicum | Almirall Hermal GmbH, Vacija | dermatologisks fidzeklis L01BC52 | 13-0058 Pr.
lietojams Skidums
Atordapin 10 mg/10 mg apvalkotas Amlodipinum, Atorvastatinum KRKA, d.d., Novo mesto, hipolipidemizéjo$s Nidzeklis, ' C10BX03 | 13-0059 Pr.
tabletes Slovénija kombinacijas
Irbesartan Jubilant 150, 300 mg Irbesartanum Jubilant Pharmaceuticals nv, | angiotenzina Il receptoru C09CA04 | 13-0060 Pr.
apvalkotas tabletes Belgija antagonists 13-0061
Amlodipine/Atorvastatin Krka 10 mg/10 | Amlodipinum, Atorvastatinum KRKA, d.d., Novo mesto, hipolipidemizéjoss fidzeklis, | C10BX03  13-0062 Pr.
mg apvalkotas tabletes Slovénija kombinacijas
Coldrex HotRem Menthol 600 mg/10 Paracetamolum, Phenylephrini GlaxoSmithKline Consumer | pretsaauksté$anas fidzeklis | NO2BE51  13-0063 Bez receptes
mg/40 mg pulveris iekSkigi lietojama hydrochloridum, Acidum ascorbicum | Healthcare, GlaxoSmithKline
Skiduma pagatavoSanai Export Ltd., Lielbritanija
Esomeprazole Actavis 20, 40 mg zarnas | Esomeprazolum Actavis Group PTC ehf, protonu stikna inhibitors A02BCO5 | 13-0064 Pr.
Skistosas tabletes Islande 13-0065
Galantamin Orion 8, 16, 24 mg ilgsto$as | Galantaminum Orion Corporation, Somija pretdemences lidzeklis NO6DA04 | 13-0066 Pr.
darbibas kapsulas 13-0067
13-0068
Ketanov 10,30 mg muté dispergéjamas  Ketorolacum trometamolum Ranbaxy UK Ltd., Lielbritanija | nesteroids pretiekaisuma MO1AB15  13-0069 Pr.
tabletes lidzeklis 13-0070
Memantine Orion 10, 20 mg apvalkotas | Memantini hydrochloridum QOrion Corporation, Somija pretdemences fdzeklis NO6DX01 | 13-0071 Pr.
tabletes 13-0072
Perindopril Teva 2,5, 5 mg apvalkotas Perindoprili tosilas Teva Pharma B.V., AKE inhibitors C09AA04 | 13-0073 Pr.
tabletes Niderlande 13-0074
Perindopril Teva 10 mg apvalkotas Perindoprili tosilas Teva Pharma B.V., AKE inhibitors CO09AA04  13-0075 Pr.
tabletes Niderlande
Valsartan Ingen Pharma 80, 160 mg Valsartanum Ingen Pharma SIA, Latvija angiotenzina Il receptoru C09CA03  13-0076 Pr.
apvalkotas tabletes antagonists 13-0077

10

Cito! — 2013/2 (53)

© Zaju valsts agentiira




Zalu registrs

Brufen 400 mg putojosas granulas Ibuprofenum Abbott Laboratories Baltics nesteroidie pretiekaisuma un  MO1AEO1 | 13-0078 Pr.
SIA, Latvija pretreimatisma lidzekli
Actabi 150, 500 mg apvalkotas tabletes | Capecitabinum PharOS Generics Ltd, Kipra | onkologisks lidzeklis L01BCO6 | 13-0079 Pr.
13-0080
Fludarabine Kabi 50 mg pulveris Fludarabini phosphas Fresenius Kabi Oncology Plc., | onkologisks lidzeklis L01BB05 13-0081 Pr.
injekciju vai infuziju $kiduma Lielbritanija
pagatavosanai
Kolxip 10 mg tabletes Ezetimibum Sandoz d.d., Slovénija hipolipidemizéjoss fidzeklis | C10AX09  13-0082 Pr.
Memantine Teva 10, 20 mg muté Memantini hydrochloridum Teva Pharma B.V., pretdemences fidzeklis NO06DX01 13-0083 Pr.
dispergéjamas tabletes Niderlande 13-0084
Omeprazole Uquifa 20 mg zarnas Omeprazolum Uquifa - Union Quimico protonu stikna inhibitors A02BCO1 | 13-0085 Pr.
Skistosas cietas kapsulas Farmaceutica, S.A., Spanija
Panadol Children 120 mg/5 ml, 240 Paracetamolum GlaxoSmithKline Consumer | pretsapju un pretdrudza NO2BEO1 | 13-0086 Bez receptes
mg/5 ml suspensija iekSkigai lietoSanai Healthcare, GlaxoSmithKline | idzeklis 13-0087
bérniem Export Ltd., Lielbritanija
Perindopril/iIndapamide Teva 2,5 Perindoprili tosilas, Indapamidum Teva Pharma B.V., AKE inhibitors, diurétisks C09BA04 | 13-0088 Pr.
mg/0,625 mg, 5 mg/1,25 mg apvalkotas Niderlande lidzeklis 13-0089
tabletes
Treclinac 10 mg/0,25 mg/g gels Clindamycinum, Tretinoinum Meda Pharma SIA, Latvija pretpinnu lidzeklis D10AF51 13-0090 Pr.
Clarithromycin Grindeks 250, 500 mg Clarithromycinum AS Grindeks, Latvija antibiotisks fidzeklis JO1FA09 13-0091 Pr.
apvalkotas tabletes
13-0092
Imakrebin 100, 400 mg apvalkotas Imatinibum Alvogen IPCo S.a.r.l., onkologisks lidzeklis LO1XEO1 13-0093 Pr.
tabletes Luksemburga 13-0094
Mexolan 15 mg/1,5 ml Skidums Meloxicamum Lannacher Heilmittel nesteroids pretiekaisuma MO1AC06  13-0095 Pr.
injekcijam Ges.m.b.H., Austrija lidzeklis
Recombinate 250 SV/5 ml, 500 SV/5 ml, | Octocogum alfa Baxter AG, Austrija asins koagulacijas faktors B02BD02 | 13-0096 Pr.
1000 SV/5 ml pulveris un Skidinatajs 13-0097
injekciju Skiduma pagatavoSanai 13-0098
Amiptic 20 mg/5 mg/ml acu pilieni, Dorzolamidum, Timololum Pharmaceutical Works pretglaukomas fidzeklis SO1ED51 13-0099 Pr.
Skidums Polpharma S.A., Polija
Cefepime Norameda 1 g pulveris Cefepimum Norameda UAB, Lietuva antibiotisks lfdzeklis JO1DEO1 13-0100 Pr.
injekcijufinfuziju Skiduma pagatavoSanai
Cisatracurium Kabi 5 mg/ml $kidums Cisatracurium Fresenius Kabi Polska Sp. z | miorelaksants MO3AC11 | 13-0101 Pr.ll stac.
injekcijam vai infuzijam 0.0., Polija
Duac 10 mg/30 mg/g gels Clindamycinum, Benzoylis GlaxoSmithKline Latvia SIA, | pretpinnu lidzeklis D10AF51 13-0102 Pr.
peroxidum anhydricym Latvija
Imatinib SanoSwiss 100, 400 mg Imatinibum SanoSwiss UAB, Lietuva onkologisks fidzeklis LO1XEO1 13-0103 Pr.
apvalkotas tabletes 13-0104
Lodotra 1, 2, 5 mg ilgstosas darbibas Prednisonum Mundipharma GmbH, Austrija | glikokortikoids H02AB07 | 13-0105 Pr.
tabletes 13-0106
13-0107
Prescanden HCT 32 mg/12,5 mg, 32 Candesartanum cilexetilum, Sandoz Pharmaceuticals d.d., | angiotenzina Il antagonists | CO9DA06  13-0108 Pr.
mg/25 mg tabletes Hydrochlorothiazidum Slovénija un diurétisks lidzeklis 13-0109

Parregistrétas zales

Zalu valsts agentiiras lémums par jaunu zalu registraciju ir speka piecus gadus p€c lémuma par zalu registraciju pienemsanas. Péc
pieciem gadiem kop$ lémuma par zalu registraciju pienemsanas Zalu valsts agentlira, pamatojoties uz riska un ieguvuma lidzsvara
atkartotu novertésanu, ir tiesiga pienemt l€mumu par zalu parregistraciju. Ja zales ir vienu reizi parregistrétas, Zalu valsts agenttra var
pienemt lémumu par zalu parregistraciju uz neierobezotu laika periodu, iznemot gadijumu, ja, pamatojoties uz zalu blakusparadibu
uzraudziba iegiitajiem pieradijumiem, Zalu valsts agentiira, parregistréjot zales, ir pienémusi lemumu par zalu parregistraciju atkartoti
uz pieciem gadiem.

2013. gada 8. marta rikojums Nr.2-20/23, 2013. gada 4.aprila rikojums Nr. 2-20/30, 2013. gada 24.aprila rikojums Nr. 2-20/39.

Zalu nosaukums, forma un dozéjums Starptautiskais nosaukums Reg;_|sttacf||as CAIESEED Farmakoterapeitiska grupa = ATK kods FEJECEILS Izplat|s_'anals
J Ipasnieks, valsts numurs nosacijumi
Spasmalgon 500 mg/5 mg/0,1 mg Metamizolum natricum, Pitofenoni Actavis Nordic A/S, Danija spazmolitisks, pretsapju A03DC 00-0777 Pr.
tabletes hydrochloridum, Fenpiverini [idzeklis
bromidum
Kventiax 25, 100, 200, 300 mg Quetiapinum KRKA, d.d., Novo mesto, antipsihotisks lfdzeklis NO5AH04 07-0229 Pr.
apvalkotas tabletes Slovénija 07-0230
07-0232
07-0233
Hedonin 25 mg + 100 mg, 25, 100, 200, = Quetiapinum G.L. Pharma GmbH, Austrija | antipsihotisks lidzeklis NO5AH04 | 07-0267 Pr.
300 mg apvalkotas tabletes 07-0268
07-0269
07-0270
Thrombo ASS 75 mg zarnas Skistosas | Acidum acetylsalicylicum G.L. Pharma GmbH, Austrija | trombocitu agregacijas BO1AC06 | 07-0318 Bez receptes
tabletes inhibitors
Remens pilieni iekSkigai lietoSanai, Cimicifuga racemosa, Sanguinaria | Richard Bittner AG, Austrija | homeopatisks lidzeklis VO3AX 08-0127 Bez receptes
Skidums canadensis, Pilocarpus, Sepia
officinalis, Lachesis
Risonate 35 mg apvalkotas tabletes Natrii risedronas Teva Pharma B.V., antiosteoporotisks fdzeklis | M05BA07 | 08-0339 Pr.
Niderlande
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Potassium chloride Kabi 150 mg/ Kalii chloridum Fresenius Kabi Polska Sp. z | elektrolitu $kidums BO5XA01 10-0323 Pr.
ml koncentrats infuziju Skiduma 0.0., Polija
pagatavosanai
Immunate Baxter 250, 500, 1000 Factor VIII coagulationis humanus Baxter AG, Austrija antihemofilisks lidzeklis B02BD06 | 05-0497 Pr.
SV pulveris un $kidinatajs injekciju 05-0498
Skiduma pagatavoSanai 05-0499
Lanobax 30 mg zarnas SkistoSas cietas | Lansoprazolum Ranbaxy (UK) Limited, protonu stikna inhibitors A02BC03 | 07-0010 Pr.
kapsulas Lielbritanija
Nantarid 100, 200, 300 mg apvalkotas Quetiapinum Gedeon Richter Plc., Ungarija | antipsihotisks idzeklis NO5AH04 | 07-0373 Pr.
tabletes 07-0375
07-0376
Avedol 6,25, 12,5, 25 mg apvalkotas Carvedilolum Pharmaceutical Works antiadrenergisks lidzeklis C07AG02 | 08-0060 Pr.
tabletes “Polpharma” S.A., Polija 08-0061
08-0062
Amlodipine Teva 5, 10 mg tabletes Amlodipinum Teva Pharma B.V., kalcija kanalu blokators C08CAO01 08-0357 Pr.
Niderlande 08-0358
Terbinafine Actavis 10 mg/g kréms Terbinafini hydrochloridum Actavis Group PTC ehf, pretsénisu idzeklis DO1AE15 | 10-0010 Bez receptes
Islande
Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml pulveris Oxaliplatinum Fresenius Kabi Oncology Plc., | onkologisks fidzeklis LO1XA03 10-0068 Pr.
infuziju Skiduma pagatavosanai, 100 Lielbritanija 10-0069
mg/20 ml, 50 mg/10 ml
Glucose Baxter 10% Skidums infuzijam | Glucosum Baxter Healthcare Ltd., Skidums infazijam BO5BA03 | 10-0210 Pr.
Lielbritanija
Coldrex Junior 500 mg/200 mg/10 mg/20 = Paracetamolum, Guaifenesinum, GlaxoSmithKline Export pretsaaukstésanas, NO2BE51 | 07-0146 Bez receptes
ml Skidums iekskigai lietoSanai Phenylephrini hydrochloridum Limited, Lielbritanija pretklepus lfdzeklis
Olanzapin-ratiopharm 10 mg tabletes Olanzapinum Ratiopharm GmbH, Vacija antipsihotisks lidzeklis NO5AHO3 | 07-0281 Pr.
Omeprazole STADA 10, 20, 40 mg Omeprazolum Stada Arzneimittel AG, Vacija | protonu stikna inhibitors A02BCO1 09-0022 Pr.
zarnas SkistoSas cietas kapsulas 09-0023
09-0024
Ospamox 1000, 500 mg apvalkotas Amoxicillinum Sandoz d.d., Slovénija antibiotisks lidzeklis JO1CA04 10-0081 Pr.
tabletes 10-0083
Ospamox 250 mg/5 ml pulveris iek$kigi = Amoxicillinum Sandoz d.d., Slovénija antibiotisks Nidzeklis JO1CA04 10-0082 Pr.
lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Olanzapine Orion 5, 10, 15, 20 mg muté | Olanzapinum Orion Corporation, Somija antipsihotisks lidzeklis NO5AHO3 | 10-0311 Pr.
dispergéjamas tabletes 10-0312
10-0313
10-0314

No zalu registra izslegtas zales

Izslégtas no LR Zalu registra dazadu iemeslu dél (beidzies registracijas deriguma termins, atsauktas no LR Zalu registra péc
registracijas apliecibas 1pasnieka iniciativas).

2013. gada 8. marta rikojums Nr.2-20/23, 2013. gada 4.aprila rikojums Nr. 2-20/30, 2013. gada 24.aprila rikojums Nr. 2-20/39.

Zalu nosaukums, forma un dozejums Starptautiskais nosaukums Reg_lstrvac'ljas TR Farmakoterapeitiska grupa =~ ATK kods R Izplatlsfna_s
’ Tpasnieks, valsts ’ numurs nosacijumi
Sedron 70 mg apvalkotas tabletes Acidum alendronicum Gedeon Richter Plc., Ungarija | antiosteoporotisks lidzeklis MO05BA04 | 06-0282 Pr.
Nebivolol Portfarma 5 mg tabletes Nebivololum Portfarma ehf, Tslande beta adrenoblokators C07AB12 | 09-0120 Pr.
Lidocaine Griinenthal 5% arstnieciskais | Lidocainum Grlnenthal GmbH, Vacija vietéjas anestézijas fidzeklis | NO1BB02 10-0172 Pr.
plaksteris
Atenolol Accord 25, 50, 100 mg tabletes | Atenololum Accord Healthcare Limited, beta adrenoblokators CO07AB03 10-0336 Pr.
Lielbritanija 10-0337
10-0338
Coltowan 10 mg tabletes Ezetimibum Gedeon Richter Plc., Ungarija | hipolipideémizé&jo3s fidzeklis C10AX09 10-0608 Pr.
Pricoron 2 mg tabletes Tert-Butylamini perindoprilum Zentiva, k.s., Cehija AKE inhibitors C09AA04 11-0183 Pr.
Tertensif 2,5 mg apvalkotas tabletes Indapamidum Les Laboratoires Servier, antihipertensivs, diurétisks CO3BA11 94-0013 Pr.
Francija lidzeklis
Seroquel XR 200 mg ilgstos$as darbibas | Quetiapinum AstraZeneca UK Limited, antipsihotisks lidzeklis NO5AH04 | 08-0013 Pr.
apvalkotas tabletes Lielbritanija
Ibugesic 200 mg apvalkotas tabletes Ibuprofenum Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija nesteroids pretiekaisuma MO1AEO1 08-0016 Bez receptes
lidzeklis
Lovasterol 10, 20 mg tabletes Lovastatinum Pharmaceutical Works hipolipidémizéjoss idzeklis | C10AA02 | 02-0443 Pr.
“Polpharma” S.A., Polija 02-0444
Terbisil 250 mg tabletes Terbinafinum Gedeon Richter Plc., Ungarija | pretsénidu lidzeklis DO1BAO2 | 03-0140 Pr.
Nicopass liquorice mint 2,5 mg Nicotinum Pierre Fabre Medicament, pretsmékésanas lidzeklis NO7BAO1 09-0491 Bez receptes
sukajamas tabletes Francija
Nicopass fresh mint 2,5 mg suikajamas | Nicotinum Pierre Fabre Medicament, pretsmékasanas lidzeklis NO7BAO1 09-0492 Bez receptes
tabletes Francija
Ossica 50 mg apvalkotas tabletes Acidum ibandronicum Gedeon Richter Plc., Ungarija | bifosfonati, kombinacijas MO5BA06 | 10-0150 Pr.
Andante 10, 5 mg cietas kapsulas Zaleplonum Gedeon Richter Plc., Ungarija | Benzodiazepiniem lidzigas NO05CF03 10-0228 Pr.lll
zales 10-0229
Tessyron 75 mg apvalkotas tabletes Clopidogrelum Gedeon Richter Plc., Ungarija | antitrombotisks lidzeklis BO1AC04 10-0628 Pr.
Esomeprazole Orion 20, 40 mg zarnas Esomeprazolum Qrion Corporation, Somija pretclas fidzeklis, protonu A02BC05 11-0341 Pr.
Skistosas tabletes sikna inhibitors 11-0342
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Ossica 2, 6 mg koncentrats infuziju Acidum ibandronicum Gedeon Richter Plc., Ungarija | bisfosfonati MO5BA06 | 12-0115 Pr.
$kiduma pagatavoSanai 12-0116
Quamatel 40 mg apvalkotas tabletes Famotidinum Gedeon Richter Plc., Ungarija | pretélas lidzeklis A02BA03 96-0057 Pr.
Ketanov 30 mg/ml kidums injekcijam Ketorolacum trometamolum Ranbaxy (UK) Ltd., Lielbritanija | nesteroids pretiekaisuma MO1AB15 | 98-0621 Pr.
lidzeklis
Famogast 20, 40 mg apvalkotas tabletes | Famotidinum Pharmaceutical Works pretéilas fidzeklis, H2- A02BA03 98-0665 Pr.
“Polpharma” S.A., Polija receptoru blokators 98-0666
Bronhu-plausu téja RFF arstniecibas Hyperici herba, Ledi palustris cormus, | A/S Rigas farmaceitiska atkréposanas fidzeklis RO5CA 99-0747 Bez receptes
augu drogu maisijums Eucalypti folium , Inulae radix, fabrika, Latvija
Farfarae folium, Rosae pseudo-
fructus, Eleutherococci radices ,
Equiseti herba, Valerianae radix
Echinacea - ratiopharm 100 mg tabletes  Echinaceae purpureae herbae succus | Ratiopharm GmbH, Vacija iminstimulators RO7AX 00-0465 Bez receptes
exicatum
Mydocalm 100 mg/ml + 2,5 mg/ml Tolperisoni hydrochloridum, Lidocaini | Gedeon Richter Plc., Ungarija | centralas darbibas MO03BX04 | 00-0669 Pr.
Skidums injekcijam hydrochloridum miorelaksants
Zivju ella-Teva 500 mg mikstas kapsulas | Oleum Pisci Teva Pharmaceutical Works | citi terapeitiski lidzekli VO3AX 03-0283 Bez receptes
Private Limited Company,
Ungarija
Lofral 5, 10 mg tabletes Amlodipinum Mepha Lda., Portugale kalcija kanalu blokators C08CA01 07-0169 Pr.
C08CA01 | 07-0170
Pantoprazol-ratiopharm 20, 40 mg zarnas | Pantoprazole sodium sesquihydrate = Ratiopharm GmbH, Vacija protonu stikna inhibitors A02BC02 08-0028 Pr.
Skistosas tabletes 08-0029
Venlafaxin - ratiopharm 75 mg ilgstoSas  Venlafaxinum Ratiopharm GmbH, Vacija antidepresants NOGAX16 | 08-0324 Pr.
darbibas cietas kapsulas
Cypretil 2 mg/35 mikrogrami apvalkotas | Cyproteroni acetas, Ratiopharm GmbH, Vacija hormonals lidzeklis GO3HBO1 | 09-0274 Pr.
tabletes Ethinylestradiolum
Dotimopt 20 mg/5 mg/ml acu pilieni, Dorzolamidum, Timololum Teva Pharma B.V., Niderlande | pretglaukomas fidzeklis SO1ED51 10-0538 Pr.
Skidums
Montelukast Torrent 4, 5, 10 mg Montelukastum Torrent Pharma GmbH, Vacija | pretastmas lidzeklis R0O3DCO3 | 11-0021 Pr.
koslajamas tabletes 11-0022
11-0023
Kandesar 4, 8, 16, 32 mg tabletesTabletes, | Candesartanum cilexetilum Orion Corporation, Somija angiotenzina Il receptoru C09CA06 | 11-0473 Pr.
4mg antagonists 11-0474
11-0475
11-0476
Kandesar Comp 8, 16 mg/12,5 mg Candesartanum cilexetilum, Orion Corporation, Somija angiotenzina Il antagonists | CO9DA 11-0477 Pr.
tabletes Hydrochlorothiazidum un diurétisks dzeklis 11-0478
Famciclovir Pharmathen 125, 250, 500 Famciclovirum Pharmathen S.A., Griekija pretvirusu lidzeklis JO5AB09 12-0041 Pr.
mg apvalkotas tabletes 12-0042
12-0043
Terbinafine Medis 250 mg tabletes Terbinafinum Medis eht., Islande pretséniu lidzeklis D01BA02 05-0260 Pr.

DroSuma izmainas zalu aprakstos un instrukcijas
2013. gada 8. marta rikojums Nr.2-20/23, 2013. gada 4.aprila rikojums Nr. 2-20/30, 2013. gada 24.aprila rikojums Nr. 2-20/39.

Zalu nosaukums, zalu forma, i Reg
- A P Aktivas vielas nosaukums  apliecibas TpaSnieks, ’ lzmainu butiba
stiprums/ koncentracija valsts numurs ’

Tramal 100 mg/ml pilieni iekSKigai Tramadoli hydrochloridum | Grinenthal GmbH, 99-0528 | Saskana ar reistracijas apliecibas Tpasnieka Grinenthal GmbH, Vacija, pilnvarota

lietoSanai, Skidums pudele ar Vacija 13-0057 | parstavja iesniegumu registracijas aplieciba ietvertas zales tiek sadalttas atbilstosi

pilinataju; atskirigajam dozéanas ieficém, pamatojoties uz informaciju no Italijas Toksikologijas

Tramal 100 mg/ml pilieni iekSKigai centra par Tramal 100mg/ml pilienu iek$kigai lietoSanai pardozésanas gadijumiem,

lietodanai, Skidums pudelé ar kas radusies abu dozéSanas iericu atSkiribu dél. Sadafita produkta informécija zalem

dozésanas stikni ar pilinataju un zalém ar dozé$anas stikni. EsoSais registracijas numurs 99-0528 tiek
saglabats zalém, kuram jaunais nosaukums bas Tramal 100 mg/ml pilieni iekSKigai
lietoSanai, Skidums pudelé ar pilinataju. Zalém ar dozéSanas sukni jaunais nosaukums
biis Tramal 100 mg/ml pilieni iek3kigai lietoSanai, Skidums pudelé ar dozéSanas sakni.

Tramal 100 mg/ml pilieni Tramadoli hydrochloridum | Griinenthal GmbH, 13-0057 | Harmonizéta droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas

iekSKigai lietoSanai, Skidums Vacija 99-0528 | ieteikumiem 2012. gada jdlija par tramadolu saturoSiem produktiem. Zalu apraksta

pudelé ar dozéSanas stkni apak$punkta 4.2 precizéta informacija par zaju dozésanu; apakSpunkta 4.5 precizéta

Tramal 100 mg/ml pilieni iekSKigai informacija par krampju risku, lietojot zales vienlaicigi ar serotoninergiskajiem fidzekliem.

lietoSanai, $kidums pudelé ar pilinataju Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Harmonizéta droSuma informacija
saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8
pievienotas blakusparadibas: “mioze” un “delfrijs”, mainits biezums blakusparadibam:
“midriaze” un “runas traucéjumi”; readakcionalas izmainas apakSpunktos 4.6, 4.8, 5.2.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

Kventiax 100 mg apvalkotas tabletes | Quetiapinum KRKA, d.d., Novo 07-0230 | Atjaunota droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski

Kventiax 200 mg apvalkotas tabletes mesto, Slovénija 07-0232 | atjaunojama droSuma zinojuma darba dafianas procediras (NL/H /PSUR/0021 /003)

Kventiax 25 mg apvalkotas tabletes 07-0229 | akfivai vielai kvetiapinam. Informacija saskanota zalu apraksta 4.3-4.9 apakSpunktos.

Kventiax 300 mg apvalkotés tabletes 07-0233 | Zalu apraksts un lietodanas instrukcija saskanoti. Zalu apraksta un lieto$anas instrukcija
papildinata droSuma informacija saskana ar EMA Farmakovigilances darba grupas
(2011. gada septembra) ieteikumiem antipsihotiskajiem fidzekliem (konvencionalajiem
un atipiskajiem): lietoSana 3. gratniecibas trimestT un patologisku muskulu kusfibu un/vai
zau atcelSanas simptomu risks jaundzimusiem.

Lutrate Depot 3,75 mg pulveris un Leuprorelini acetas CSC Pharmaceuticals | 12-0199 | Zalu apraksta redakcionali labojumi, papildinata sadala veselibas apripes specialistiem

Skidinatajs ilgstosas darbibas injekciju Handels GmbH, Austrija par pareizu zalu sagatavosanu saskana ar otra vilna proceddras laika sniegtajiem

suspensijas pagatavoSanai komentariem. LietoSanas instrukcija un mark&juma teksts saskanoti ar zalu aprakstu.
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Zalu registrs

Sodium Bicarbonate Braun Natrii hydrogenocarbonas | B.Braun Melsungen AG, | 00-0462 | Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem un
4.2 % Skidums infdzijam Vacija 00-0674 | péc periodiski atjaunojama droSuma zinojuma. Papildinata informacija par zalu
Sodium Bicarbonate Braun 8,4 % lietoSanu: veiktas izmainas natrija hidrogénkarbonata ievadama daudzuma aprékinu
Skidums infazijam formula; izmainitas rekomendétas devas bémiem; papildinatas rekomendacijas par
urina alkalizaciju. Papildinatas kontrindikacijas: nelietot natrija hidrogénkarbonatu
hipoventilacijas un parmériga hloridjonu zuduma gadijumos. Veiktas ari redakcionalas
izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija.
Za|u apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Inegy 10 mg/20 mg tabletes Ezetimibum, Simvastatinum | MSD-SP Limited, 06-0227 | Papildinata droSuma informacija, balstoties uz kiinisko parskatu. Zalu apraksta 4.3, 4.4
Inegy 10 mg/40 mg tabletes Lielbritanija 06-0228 | un 4.5 apakSpunktos noradits, nelietot ezetimibu vienlaicigi ar bocepreviru un telapreviru,
4.4 pievienots bridinajums par letalu un neletalu aknu mazspéju. 4.8 pievienota
informacija par iesp&jamiem kognifiviem traucgjumiem. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
Yasminelle 0,02 mg/3 mg apvalkotdas | Ethinylestradiolum, Bayer Pharma AG, 06-0161 | Harmonizéta droSuma informacija saskana ar EURAS kiinisko péffjumu analizi visiem
tabletes Drospirenonum Vacija kombinétajiem peroralajiem kontracepfivajiem fidzekliem. Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta
papildinats bridinajums par venozas trombembolijas risku.
YAZ 0,02 mg/3 mg apvalkotas tabletes | Ethinylestradiolum, Bayer Pharma AG, 08-0167 | Harmonizéta droSuma informacija saskana ar EURAS kiinisko péffjumu analizi visiem
Drospirenonum Vacija kombinétajiem peroralajiem kontracepfivajiem fidzekliem. Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta
papildinats bridinajums par venozas trombembolijas risku.
YAZ 0,02 mg/3 mg apvalkotas tabletes = Ethinylestradiolum, Bayer Pharma AG, 08-0167 | Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta atjaunota sadala Ka rikoties, ja aizmirsts lietot tabletes:
Drospirenonum Vacija tabletes lietoSanas aizkavé$anas laiks mainits no 12 uz 24 stundam, ieteicamais
hormonu-nesaturo3o tableSu intervals ir 4 dienas, lietoSanu nekada gadijuma nedrikst
partraukt ilgak par 7 dienam.
Za|u apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Perfalgan 10 mg/ml $kidums infdzijam | Paracetamolum Bristol-Myers Squibb 05-0223 | Atjaunota droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
Gyogyszerkereskedelmi atjaunojama drouma zinojuma darba dafi$anas proceddras FR/H/PSUR/197/01 akfivai
Kft., Ungarija vielai paracetamolam.
Za|u apraksta 4.2 apak$punkta ieklauta zalu dozé$anas tabula ar paskaidrojumiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Qlaira apvalkotas tabletes Estradioli valeras, Bayer Pharma AG, 08-0347 | Harmonizéta droSuma informacija saskana ar EURAS kiinisko péffjumu analizi visiem
Dienogestum Vacija kombinétajiem peroralajiem kontraceptivajiem lidzekliem. Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta

papildinats bridinajums par venozas trombembolijas risku. Atjaunota lietoSanas
instrukcija.

Omnic Tocas 0,4 mg ilgsto$as

Tamsulosini hydrochloridum

Astellas Pharma Europe

05-0100

Papildinata droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dafi$anas procedaru

Skidums injekcijam

Lielbritanija

darbibas tabletes B.V., Niderlande (tamsulozinam) (NL/W/0014 /jpdWs/001).
(leklauta informacija, ka zalém nav paredzéta lietoSanas indikacija bérniem vecuma lidz
18 gadiem, un, ka efektivitate un droSiba $aja vecuma grupa nav pieradita; apakSpunkta
5.1 pievienoti pediatriska péfijuma dati).
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Aggrastat 250 Tirofibanum Iroko Cardio (UK) Ltd., | 99-0206  Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem péc MRP
mikrogrami/ml koncentrats infaziju Lielbritanija parregistracijas proceddras DE/H/0141. Pamatojoties uz EVEREST un ADVANCE
Skiduma pagatavoSanai kiinisko péfijumu datiem papildinata informacija par dualo antitrombocitaru arstésanas
taktiku un par AGGRASTAT rekomendétajam bolus devam.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Zalu apraksta harmonizéta droSuma
informacija pamatojoties uz pécregistracijas novérojumiem, jaunakajiem literatiras
datiem un eksperta zinojumu.
Endoxan 1, 200, 500 g pulveris Cyclophosphamidum Baxter Oncology 96-0500 | Papildinata droSuma informacija saskana ar atjaunoto uznémuma pamata droSuma
injekciju Skiduma pagatavosanai; GmbH, Vacija 96-0498 | informaciju akfivai vielai ciklofosfamidam. Atjaunoti un parstradati gandriz visi
Endoxan 50 mg apvalkotas tabletes 96-0501 | apak3punkti, precizétas devas un lietoSana, blakusparadibas papildinatas ar ausu un
96-0499 | labirinta bojajumu uzskaifjumu. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
Gelofusine 8Kidums infdzijam Gelatina, Natrii chloridum, | B.Braun Melsungen AG, | 96-0631 | Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem péc
Natrii hydroxidum Vacija Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma Nr.11 (03.2012) un atjaunotiem moduliem 2.4;
2.5. Veiktas izmainas un papildinajumi visas zalu apraksta sadalas.
Za|u apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Glucotrol XL 10 mg Glipizidum Pfizer Limited, 98-0340 | Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem
ilgsto$as darbibas tabletes Lielbritanija 98-0341 | (papildinatas un sakartotas blakusparadibas atbilstosi MedDRA organu sistému biezuma
Glucotrol XL 5 mg iedaljumam). Lieto$anas instrukcija atjaunota atbilstosi Eiropas Savienibas valsfis
ilgsto$as darbibas tabletes pienemtajai jaunakajai standartformai.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Metastron 37 MBg/ml Strontii chloridum (89 Sr) | GE Healthcare Limited, | 02-0413 | Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu

apraksta apakSpunkta 4.4 pievienots bridinajums par pacienta iesp&jamo reakciju,
zales ievadot atrak ka 30 sekunzu laika; apakSpunkta 4.8 pievienota blakusparadiba-
karstuma sajita. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Produkta informacija
noforméta atbilstosi speka esoSajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standarta
formai.

Omnic Tocas 0,4 mg ilgstosas
darbibas tabletes

Tamsulosini hydrochloridum

Astellas Pharma Europe
B.V., Niderlande

05-0100

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. (leklauts
bridinajums par intraoperativa kusfigas varaviksnenes sindroma atfistibas risku ar
glaukomas operacijas laika. Veiktas redakcionalas izmainas blakusparadibu sadala).
Za|u apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Tadenan 50 mg mikstas kapsulas

Extractum pygeum
africanum

Laboratoires Fournier
S.A., Francija

97-0290

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
(Papildinatas kontrindikacijas lietoSanai - paaugstinata jufiba pret zemesriekstu ellu, soju,
citiem Afrikas pliimjkoka sugas augiem; ieklauti bridinajumi par alergiskam reakcijam,
arstésanas uzraudzibu; papildinatas blakusparadibas; papildinati dati par prekiiniskajiem
péfijumiem. Veiktas redakcionalas izmainas 4.2 - 5.3 apakSpunktos).

Za|u apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Olanzapine Egis 10 mg Olanzapinum Egis Pharmaceuticals 11-0180 | Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
muté dispergéjamas tabletes PLC, Ungarija 11-0182 | ieteikumiem (2011. gada septembra) par antipsihotisko lidzeklu lietoSanu 3.
Olanzapine Egis 20 mg 11-0181 | gritniecibas trimestrT un patologisku muskulu kusfibu un/vai zalu atcelSanas simptomu
muté dispergéjamas tabletes 11-0179 | risku jaundzimu$ajiem. Izmainas veiktas zalu apraksta apakSpunktos 4.6 un 4.8.
Olanzapine Egis 15 mg Za|u apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.Papildinata droSuma informacija
muté dispergéjamas tabletes saskana ar atsauces zalém Zyrexa Velotab. Zalu apraksta pievienota informacija par
Olanzapine Egis 5 mg muté dispergéjamas tabletes lietosanas veidu; papildinatas blakusparadibas: urina retence,
dispergéjamas tabletes erektila disfunkcija, samazinats libido, amenoreja, krau palielinddanas un galaktoreja;
pievienota informacija par zalu saisfi$anos ar plazmas proteiniem. Zalu apraksts un
lieto8anas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi pienemtajam standartformam.
Zaldiar 37,5 mg/325 mg apvalkotas Tramadoli hydrochloridum, | Grinenthal GmbH, 04-0185 | Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
tabletes Paracetamolum Vacija atjaunojama droSuma zinojuma darba dali$anas procedras (FR/H/PSUR/0054/001)
tramadolam un paracetamolam. (leklauts bridingjums par tolerances un fiziskas un/
vai psihologiskas atkaribas risku, zalu lietoanas atcelSanas simptomi; papildinatas
blakusparadibas). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Feiba 1000 V pulveris un SKidinatajs | Factor VIII coagulationis Baxter AG, Austrija 02-0159 | Atjauninata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem
infiziju $kiduma pagatavo3anai humanus (ADNr) 02-0158 | (12.2012). leklauts bridinajums noteikt trombocitu skaitu, ja pacientiem nav adekvatas
Feiba 500 V pulveris un kidinatajs atbildes reakcijas uz arstéSanu, riipigi novérot pacientus gadijumos, ja reizes deva
infiziju $kiduma pagatavo3anai parsniedz 100 V/kg . Pievienotas kontrindikacijas: diseminéta intravaskulara koagulacija;
akdta tromboze vai embolija (tostarp miokarda infarkts), veiktas redakcionalas izmainas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Fragmin 10 000 SV (anti-Xa)/0,4 Dalteparinum natricum Pfizer Europe MA 05-0449 | Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
ml $kidums injekcijam pilnslircé EEIG, Lielbritanija 00-0356 | apraksta informacija par dalteparina farmakodinamiskam ipasibam papildinata ar
Fragmin 10 000 SV (anti- 00-0358 | PROPECT kiiniska péffjluma datiem.
Xa) /1 ml $kidums injekcijam 00-0357
Fragmin 2500 SV (anti-Xa)/0,2 ml 00-0355
Skidums injekcijam pilnlircé 05-0450
Fragmin 2500 SV (anti-
Xa)/1 ml $kidums injekcijam
Fragmin 5000 SV (anti-Xa)/0,2
ml $kidums injekcijam pilnslircé
Fragmin 7500 SV (anti-Xa)/0,3 ml
Skidums injekcijam pilnlircé
Neupogen 300 mikrogramu (0,6 mg/ | Filgrastimum Amgen Europe B.V., 05-0566 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droduma pamatdatiem. Zalu
ml) 8kidums injekcijam pilnlircé Niderlande 05-0567 | apraksta 4.8 apakSpunkta pievienota informacija par samazinata kaulu biivuma un
Neupogen 480 mikrogramu (0,96 mg/ osteoporozes satopamibu pediatriskiem pacientiem ar smagu hronisku neitropéniju, kas
ml) 8kidums injekcijam pilnlircé pastavigi tiek arstéti ar Neupogen. Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
Nicorette 1 mg/deva aerosols Nicotinum McNeil AB, Zviedrija 12-0192 | Zau apraksta atjaunota droSuma informacija saskana ar otra vilna procediras laika
izsmidzinaSanai mutes dobuma, sniegtajiem komentariem. Pievienotas kontrindikacijas: zales nelietot bériem, kas
Skidums jaunaki par 18 gadiem, un personam, kas nekad nav smekéjusas. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
Roferon-A 3 miljoni starptautisko Interferonum alfa-2a Roche Latvija SIA, 05-0211 | Zalu apraksta redakcionali labojumi saskana ar droSuma pamatdatiem un pienemtajam
vieribu (SV) $kidums injekcijam Latvija standartformam. Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
pilnlircé
Sanoral HCT 20 mg/5 mg/12,5 Olmesartanum Menarini International | 11-0034 | Harmonizéta droSuma informacija saskana ar Direkfivas 2001/83/EC 30. panta EK
mg apvalkotas tabletes medoxomilum, Operations Luxembourg | 11-0035 | parvértéSanas proceddras (07.10.2011.) [émumu (2011)7283 amlodipinam/Norvasc.
Sanoral HCT 40 mg/10 Amlodipinum, S.A., Luksemburga 11-0036 | Zau apraksta 4.2 un 4.4 apakSpunktos pievienoti bridinajumi gados vecakiem
mg/12,5 mg apvalkotas tabletes Hydrochlorothiazidum 11-0037 | pacientiem un pacientiem ar aknu darbibas traucéjumiem. 4.5 - mijiedarbiba ar
Sanoral HCT 40 mg/10 11-0038 | dantrolénu, simvastafinu. 4.6 - kfiniskie dati par amlodipina ietekmi uz fertilitati. 5.1 -
mg/25 mg apvalkotas tabletes saslimstibas-mirstibas péfijuma (ALLHAT) dati. 5.3 - dati par reprodukfivo toksikologiju,
Sanoral HCT 40 mg/5 mg/12,5 kancerogenézi un mutagenézi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
mg apvalkotas tabletes
Sanoral HCT 40 mg/5 mg/25 mg
apvalkotas tabletes
Teveten Plus 600 mg/12,5 mg Eprosartanum, Abbott Products GmbH, | 06-0187 | Harmonizéta droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
apvalkotas tabletes Hydrochlorothiazidum Vacija atjaunojama drouma zinojuma darba dali$anas proceddras (DE/H/PSUR/0033/001)
eprosartanam/hidrohlortiazidam. Zalu apraksta 4.3 apakSpunkta pievienota
kontrindikacija- hemodinamiski batiska bilaterala renovaskulara slimiba vai vienigas
funkciongjoas nieres smaga stenoze. 4.4 papildinati bridinajumi pacientiem ar nieru
un aknu darbibas traucgjumiem, ar metaboliem un endokrinas sistémas, elektrolitu
lidzsvara trauc&jumiem, noradrts, ka var rasties akdta parejoSa miopija un akita slégta
kakta glaukoma. 4.6 noradits, ka hidrohlortiazidu nav ieteicams lietot ZidiSanas laika,
4.8 blakusparadibas sakartotas tabulas veida, mainits to biezums. 4.9 papildinats ar
pardozéSanas simptomiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. ZA un
LI atjaunoti atbilstosi jaunakajam standartformam. LI veiktas izmainas saskana ar
saprotamibas testa rezultatiem.
Vasaprostan 20 mikrogrami pulveris Alprostadilum UCB Pharma GmbH, 99-0924 | Atjaunota droduma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
infiziju $kiduma pagatavoSanai Vacija Precizétas indikacijas, ieklauts bridinajums nelietot Vasaprostan sievietém reproduktiva
vecuma, papildinatas blakusparadibas ar informaciju par miokarda infarkta,
cerebrovaskulariem traucéjumiem un aizdusas gadijumiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
Zaldiar 37,5 mg/325 mg apvalkotas Tramadoli hydrochloridum, | Griinenthal GmbH, 04-0185 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. (Svitrota
tabletes Paracetamolum Vacija mijiedarbiba par opioidu agonistu, antagonistu un tramadola lietoSanas ietekmi uz
analgéziju; papildinatas blakusparadibas).
Za|u apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (2012.gada jlijs) par zemakas
efekfivas devas lietoSanu un lietoSanas devu noradijumiem Tpasas pacientu grupas,
un par krampju un serotonina sindroma affisfibas risku. Zalu apraksts un lieto$anas
instrukcija saskanoti.
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inhalacijas pulveris cietas kapsulas

dihydricus

Somija

Tramadol Lannacher 100, 150, 200 mg ' Tramadoli hydrochloridum | Lannacher Heilmittel 00-1168 | Papildinata un atjaunota droSuma informécija saskana ar Farmakovigilances darba

ilgsto$as darbibas apvalkotas tabletes; Ges.m.b.H., Austrija 99-0232 | grupas ieteikumiem (2012.gada jdlijs). Izmainas veiktas gandriz visos apakSpunktos

Tramadol Lannacher 100 mg 99-0235 | - 4.2. precizéta lietoSana Tpasam pacientu grupam, noradis lietot iesp&jami mazaku

supozitoriji; 99-0514 | efekfivo devu, 4.5 sakartota tabulas veida, siki noradot iesp&jamo mijiedarbibu, 4.8

Tramadol Lannacher 100 03-0120 | pilniba parstradats, produkta informacijai piemérotas QRD standartformas. Zalu apraksts

mg/2 ml Skidums injekcijam; 03-0121 | un lietodanas instrukcija saskanoti.

Tramadol Lannacher 100 mg/ml 99-0233

pilieni iekskigai lietodanai, $kidums;

Tramadol Lannacher 50 mg

apvalkotas tabletes

Videx EC 400 mg Didanosinum Bristol-Myers Squibb 05-0228 | Atjaunota droSuma informacija saskana ar kiiniska parskata datiem. Zalu apraksta 4.4

zamas 8Kisto3as cietas kapsulas Gyogyszerkereskedelmi apakspunkta pievienoti bridinajumi par necirotiskas portalas hipertenzijas iespgjamibu,

Kft., Ungarija lietojot didanozinu. 4.8 papildinatas blakusparadibas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

Videx EC 400 mg zamas $Kisto$as Didanosinum Bristol-Myers Squibb 05-0228 | Atjaunota droSuma informacija saskana ar kiiniska parskata datiem. Zalu apraksta

cietas kapsulas Gyogyszerkereskedelmi 4.2 apakSpunkta parskatitas un noradrtas devas pediatriskajiem pacientiem, ieklauts

Kft., Ungarija bridinajums par didanozina kirensa parmainam bérniem ar nieru darbibas traucgjumiem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Efexor XR 150 mg, 37,5 mg, 75mg | Venlafaxinum Pfizer Europe MA 00-0033 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
ilgsto$as darbibas cietas kapsulas EEIG, Lielbritanija 00-1171 | Pievienota informacija par viltus pozitiva fenciklidina un amfetamina klatbttni urina,
00-0032 | skrininga analizu specifiskuma trakuma dél.
Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
Lamictal 200, 100, 50, 25, 5, 2 mg Lamotriginum GlaxoSmithKline Latvia | 97-0590 | Atjaunota droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem akfivai vielai
dispergejamas/ko$|ajamas tabletes SIA, Latvija 02-0401 | lamotriginam. Zalu apraksta 4.8 apakSpunkta precizéta informacija par blakusparadibam
97-0591 | epilepsijas un bipolaru traucg&jumu grupas; blakusparadibai aseptisks meningits
97-0588 | precizéts sastopamibas biezums: reti.
97-0587 | Zalu apraksts un lieto3anas instrukcija saskanoti. LietoSanas instrukcija saskanota ar
97-0589 | zalu aprakstu, kori§éti atbilstosi pienemtajam standartformam.
Lamisil 250 mg tabletes Terbinafini hydrochloridum | Novartis Finland Oy, 00-0166 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. (leklauts
Somija bridinajums par adas reakcijam; papildinatas blakusparadibas; pievienota informacija
par kiiniskiem péfijumiem. Veiktas redakcionalas izmainas). Zalu apraksts un lietodanas
instrukcija saskanoti.

Plasmalyte $kidums infazijam Natrii chloridum, Kalii Baxter Healthcare Ltd., | 05-0399 | Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
chloridum, Magnesii Lielbritanija apraksta 4.2 apakSpunkta papildinati noradijumi par Skiduma ievadisanu. 4.4 pievienoti
chloridum hexahydricum, bridinajumi par lietodanu pacientiem ar hipokalciemiju, hiperkaliémiju, smagas
Natrii gluconas, Natrii pakapes nieru mazspéju, alkalozes risku. 4.8 papildinats ar blakusparadibam, mainits
acetas trihydricum blakusparadibu biezums.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
atjaunoti atbilstosi jaunakajam standartformam. Zalu apraksts atjaunots saskana ar
vadinijam. Atjaunoti ari zaJu apraksta 6.2 un 6.6 apakSpunkti.

Priorix-Tetra pulveris un Vaccinum morbillorum, GlaxoSmithKline Latvia | 07-0308 Papildinata droSuma informacija saskana ar Brémenes profilakses, péfijumu un sociala

Skidinatajs injekciju Skiduma parotitidis, rubellae et SIA, Latvija 07-0307 | institdta datiem par febrilu krampju risku péc Priorix-Tetra pirmas devas ievadi$anas,

pagatavo$anai pilng|ircé; varicellae vivum safidzinot ar MMR un véjbaku vakcinu, ja tas ievada vienlaicigi dazadas injekciju vietas.

Priorix-Tetra pulveris un 8kidinatajs Papildinajumi veikti apakSpunktos 4.4, 4.8 un 5.1. Kliniskie dati ir dala no Priorix-Tetra

injekciju $Kiduma pagatavo$anai Riska parvaldibas plana. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Lomac 20 mg kapsulas Omeprazolum Cipla (UK) Ltd., 99-0459 | Mainita zalu izsniegSanas karfiba no recepSu uz bezrecepsu. (zales bas paredzétas tikai

Lielbritanija atvilna simptomu arstésanai pieauguSajiem). LietoSanas instrukcija un markéjuma teksts
parstradats atbilstosi bezrecepdu statusam.

Boostrix Polio suspensija injekcijai Vaccinum diphtheriae, GlaxoSmithKline Latvia | 07-0239 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. (leklauts

Boostrix Polio suspensija injekcijai tetani, pertussis sine cellulis | SIA, Latvija 07-0238 | bridinajums zalu apraksta 4.4 apakSpunkta par iesp&jamu psihogénu reakciju pret

pilnglircés ex elementis praeparatum injekciju ar adatu.) ZaJu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
et poliomyelitidis
inactivatum, antigeni-o(-is)
minutum, adsorbatum

Celebrex 100 mg cietas kapsulas Celecoxibum Pfizer Limited, 01-0288 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. (leklauts

Celebrex 200 mg cietas kapsulas Lielbritanija 01-0289 | bridinajums par zalu izraisitiem izsitumiem ar eozinofiliju un sistémiskajiem simptomiem,

papildinatas blakusparadibas: zalu izsauki izsitumi ar eozinofiliju un sistémiskiem
simptomiem). Zalu apraksts un lietodanas instrukcija saskanoti. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba dafiSanas proceddras ( SE/H/PSUR/0014/002) akfiva viela: celekoksibs.
(leklauts bridinajums par nieru bojajumu risku pacientiem, kuri lieto diurétiskos fidzek|us,
AKE inhibitorus, angiotenzina Il receptoru antagonistus). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

Co-Diovan 160 mg/12,5 Valsartanum, Novartis Finland Oy, 02-0393 | Papildinata un harmonizéta droSuma informacija saskana ar Novartis papildinato

mg apvalkotas tabletes; Hydrochlorothiazidum Somija 02-0394 | uznémuma droSuma pamatdatu informaciju zalém, kas satur valsartanu un ta

Co-Diovan 160 mg/25 mg apvalkotas 98-0310 | kombinacijas ar hidrohlortiazidu. leklauta informacija par p&tijumiem in vitro, kas

tabletes; norada uz iespéjamu mijiedarbibu ar aknu uznemsanas transportieru inhibitoriem un

Co-Diovan 80 mg/12,5 mg apvalkotas izvadiSanas transportieru inhibitoriem, kas var palielinat valsartana sistémisko iedarbibu.

tabletes Ir redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.Papildinata

droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba dafi$anas procedaras (SE/H/PSUR/0024/002) akfiva viela
valsartans. (leklauts bridinajums par iespgjamu angioedémas ra$anas risku pacientiem
ar angioedemu vésturé, lietojot zales, tai skaita AKE inhibitorus). Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

Foradil Aerolizer 12 mikrogrami Formoteroli fumaras Novartis Finland Oy, 98-0742 Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma

pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts 4.2 papildinats ar informaciju par pasam
pacientu grupam un noradijumiem par lietoSanas veidu, apakSpunkts 4.4 papildinats
ar bridinajumu lai novérstu nepareizu zalu lieto$anu, apakSpunkts 4.8 papildinats ar
blakusparadibu — sausums muté, apakSpunkta 5.1 pievienota informacija par kfiniskiem
péfijumiem, apakspunkta 5.3 pievienota informacija par reprodukfivo toksicitati.
Redakcionali sakartoti visi zalu apraksta apakSpunkti. LietoSanas instrukcija saskanota
ar zalu aprakstu.
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Microlax 625 mg/90 mg/9 mg/ml Sorbitolum, Natrii citras, McNeil AB, Zviedrija 00-0919 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. leklauts
rektalais $kidums Natrii laurilsulfoacetas bridinajums par zamu nekrozes risku, lietojot sorbitolu kopa ar natrija polistirena
sulfonatu, un bridinajums nelietot zales ilgstosi, pievienotas atbilstosi sastopamibas
biezumam $adas blakusparadibas: sapes védera, Skidri izkarnijumi. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti un parstradati atbilstosi jaunakajam apstiprinatajam
standartformam.
Ringer Lactate Baxter $kidums Natrii chloridum, Kalii Baxter Healthcare Ltd., | 05-0398  Harmonizéta informécija ar 2009.gada apstiprinato zalu apraksta vadiiniju. ApakSpunkta
inflzijam chloridum, Calcii chloridum | Lielbritanija 4.2 ieklauta informacija no apakSpunkta 6.6 un harmonizétas bérnu vecuma grupas
dihydricum, Natrii lactas atbilstosi CPMP/ICH/2711/99, apakSpunktos 4.4 un 6.2 ieklauta informacija no
apakSpunkta 6.6, attiecigas izmainas arT apakSpunktos 6.2 un 6.6. Informéacija izklastita
skaidrak un veikti redakcionali uzlabojumi. ApakSpunkts 4.7 papildinats atbilstosi
uznémuma droSuma pamatdatiem. Jau aprakstita mijiedarbiba sikak paskaidrota.
Mijiedarbiba ar ceftriaksonu un ta ietekmi uz jaundzimusajiem, lietojot kopa ar kalciju
saturodiem infiziju SkKidumiem, parcelta uz apakpunktu 4.3. ApakSpunkts 4.9
papildinats atbilstosi uznémuma droSuma pamatdatiem. Informacija izklasfita skaidrak
un veikti redakcionali uzlabojumi. Papildinats un pilnigi parstradats blakusparadibu
uzskaifjums. No apak$punkta 4.3 hipernatriémija, hiperhlorémija, informacija par
traucétu laktata metabolismu un vél vairakas kontrindikacijas parliktas uz apakspunktiem
4.4 un 4.5. Attiecigi papildinata droSuma informacija un dotas mijatsauces. Zalu apraksts
un lietoanas instrukcija saskanoti.
Taflotan 15 mikrogrami/ml acu pilieni, | Tafluprostum Santen Oy, Somija 09-0234 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Skidums, vienreizéjas devas traucind Za|u apraksta apakSpunkti 4.8, 5.1-5.2 papildinati atbilstosi jaunakajiem kiiniskajiem
datiem, pievienota informacija par farmakodinamiku, kiinisko efektivitati, izplafisanos,
biotransformaciju un eliminaciju. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Zalu apraksta atjaunota droSuma informacija saskana ar otra vilna proceddras laika
sniegtajiem komentariem. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu, sakartoti
atbilstosi pienemtajam standartformam.
Accupro 10 mg apvalkotas tabletes; Quinaprili hydrochloridum | Pfizer Limited, 99-0548 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. leklauts
Accupro 20 mg apvalkotas tabletes; Lielbritanija 99-0549 | bridinajums pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem nelietot kvinaprilu vienlaikus ar
Accupro 40 mg apvalkotas tabletes 05-0295 | aliskirénu, papildinata mijiedarbiba ar informaciju par angioneirotiskas tiiskas raSanas
risku pacientiem, kas vienlaikus lieto mTOR (rapamicina mérkmolekula Ziditajiem
- mammalian target of rapamycin) inhibitoru vai DPP-IV (dipeptidilpeptidazes-IV)
inhibitorus. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Accuzide 10 mg/12,5 mg apvalkotas | Quinaprilum, Pfizer Limited, 01-0279 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma dro$uma pamatdatiem. leklauts
tabletes; Hydrochlorothiazidum Lielbritanija 01-0280 | bridinajums pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem nelietot kvinaprilu vienlaikus ar
Accuzide 20 mg/12,5 mg apvalkotas 09-0488 | aliskirénu, papildinata mijiedarbiba ar informaciju par angioneirotiskas tliskas raanas
tabletes; risku pacientiem, kas vienlaikus lieto mTOR (rapamicina mérkmolekula zidrtajiem
Accuzide 20 mg/25 mg apvalkotas — mammalian target of rapamycin) inhibitoru vai DPP-IV (dipeptidilpeptidazes-IV)
tabletes inhibitorus. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Copaxone 20 mg/ml $kidums Glatirameri acetas Teva Pharmaceuticals | 06-0274 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
injekcijam pilnlircés Limited, Lielbritanija apraksta apakSpunktos 4.8 un 5.1 ieklauta informacija no kiiniskajiem péfjumiem par
zalu riska profilu 5 arstéSanas gadu laika un efektivitati pacientiem ar vienu multiplas
sklerozes kiinisko epizodi. Izmainas lietodanas instrukcija nav nepiecieSamas.
Epirubicin Hospira 2 mg/ml $kidums Epirubicini hydrochloridum | Hospira UK Limited, 06-0117 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
injekcijam Lielbritanija Pievienota kontrindikacija infravezikalas lieto$anas gadijuma: nelietot pacientiem ar
hematuriju. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Nipruss 60 mg pulveris infaziju Natrii nitroprussias UCB Pharma GmbH, | 01-0016 | Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem
$kiduma pagatavo$anai Vacija (c2012-001). Detalizeti sniegta informacija par zalu devam hipertensivas krizes
arstéSanas gadijuma, precizéts tiocianida pielaujamais imenis. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
Mydocalm 150 mg apvalkotas Tolperisoni hydrochloridum | Gedeon Richter Plc., 97-0349 | Papildinata droSuma informacija saskana ar Direkfivas 2001/83/EC 31. panta EK
tabletes ; Ungarija 95-0152 | parvértéSanas proceddras (21.01.2013) IEmumu akfivajai vielai - tolperisons. (Svitrotas
Mydocalm 50 mg apvalkotas tabletes vairakas indikacijas un patreiz tiek apstiprinata tikai viena indikacija: spasticitates
simptomatiskai arstéSanai pieaugusiem péc insulta. 4.2 apakSpunkta ieklauta
informacija par lietoSanu Tpaam pacientu grupam, 4.4 apakSpunkts papildinats ar
bridinajumu par paaugstinatas jutibas reakcijam, papildinata mijiedarbiba, papildinatas
blakusparadibas un informacija par farmakokinétiskajam 1pasibam). Zalu apraksts un
lieto$anas instrukcija saskanoti.
Albumin Baxter 200 g/l SKidums Albuminum humanum Baxter AG, Austrija 06-0249 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
inflzijam; 06-0248 | (Zalu apraksta 4.6 apakSpunkta ieklauts bridinajums, ka albumina ietekme uz
Albumin Baxter 50 g/l $kidums fertilitati kontrolétos kiiniskos péfijumos nav noteikta, 4.8 apak$punkta papildinatas
inflzijam blakusparadibas, viena svitrota.) Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
Calgel 3,3 mg/g + 1 mg/g gels Cetylpyridinii chloridum, McNeil Products 00-0249 | Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
smaganam Lidocaini hydrochloridum Limited, Lielbritanija Precizéta indikacija, ieklaujot vardu - ‘un bémnf’. Pagarinats intervals starp zalu lietoSanas
reizém - bija: 20 mindtes, bs: 2 stundas. Pievienotas blakusparadibas - uzklasanas
vietas reakcijas (erittma), dermafits. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti un
parstradati atbilstosi jaunakajam apstiprinatajam standartformam.
Gembin 40 mg/ml koncentrats infiziju = Gemcitabinum Actavis Group PTC ehf, | 10-0583 | Atjaunota droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
$kiduma pagatavo$anai Islande atjaunojama drouma zinojuma darba dali$anas proceddras SE /H/PSUR/0043/001
akfivai vielai gemcitabinam. Papildinatas blakusparadibas: ar biezumu retak - aritmijas,
sirds, nieru un aknu mazspéja, hemofitiski urémiskais sindroms; ar biezumu reti - plausu
tiska, smagas adas reakcijas; zalu apraksta apakSpunkts 4.6 atjaunots atbilstosi
pienemtajam standartformam. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
Bengay Greaseless kréms Methylis salicylas, McNeil Products 97-0086 | Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. (leklauti
Mentholum Limited, Lielbritanija bridinajumi par salicilatu lietoSanas saisfibu ar Reja sindromu, bridinajums nelietot
ar spiedoSiem parsgjiem, precizéts ATK kods. LietoSanas instrukcija papildinata ar
mijiedarbibu ar acetilsalicilskabi un varfarinu). Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.
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Diphereline 22,5 mg pulveris un
Skidinatajs ilgstosas darbibas injekciju
suspensijas pagatavo$anai

Triptorelinum

Ipsen Pharma, Francija

11-0003

Pievienota indikacija ,,Lokali progresé&josa hormonatkariga prostatas véza monoterapijai
vai vienlaicigi ar staru terapiju un péc tas” saskana ar kiniskajam rekomendacijam,
Eiropas vadinijam un kfinisko péfijumu datiem. |zmainas zalu apraksta apakSpunktos
41,42 un 5.1. Zalu apraksts un lieto3anas instrukcija saskanoti.

ilgstosas darbibas tabletes
Targin 5 mg/2,5 mg ilgsto$as darbibas
tabletes

Dormicum 5 mg/ml 8Kidums injekcijam/ | Midazolamum Roche Latvija SIA, 95-0271 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droduma pamatdatiem (Versija

inftizijam; Latvija 95-0272 | 5.0). Blakusparadiba ‘kritieni, lazumi’ papildinata ar noradi, ka paaugstinats risks ir

Dormicum 7.5 mg apvalkotas tabletes pacientiem, kuri vienlaikus lieto sedativus lidzeklus, ar alkoholu, un gados vecakiem
pacientiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti un parstradati atbilstosi
jaunakajam apstiprinatajam standartformam.

Emeset 2 mg/ml 8kidums injekcijam Ondansetronum SIA “Unifarma’, Latvijia | 06-0143 | Harmonizéta droSuma informacija saskana ar steidzamiem droSuma ierobeZojumiem
akiivai vielai ondansetrona hidrohloridam. Samazinata vienreizéja maksimala
intravenoza deva no 32 mg uz 16 mg. ApakSpunkta 4.3 ieklauta kontrindikacija -
vienlaikus lietoSana ar apomorfinu, apakSpunkta 4.4 paplasinata informacija par
QT intervala pagarinajuma rasanas risku, pievienota blakusparadiba - QT intervala
pagarinadanas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Nutriflex Omega emulsija infazijam Glucosum monohydricum, | B.Braun Melsungen AG, | 10-0659 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Natrii dihydrogenphosphas | Vacija (leklauta kontrindikacija lietoSanai akdta infarkta vai insulta gadijuma, citas
dihydricus, Zinci acetas kontrindikacijas precizétas, pievienots bridinajums par hipokaliémijas, hipofosfatémijas
dihydricus, Triglycerida un hipomagniémijas risku, lietojot novajinatiem pacientiem, precizétas devas un cita
saturata media, Soiae informacija par lieto$anu bérniem, daudz redakcionalu uzlabojumu, piemérotas jaunakas
oleum raffinatum, Omega-3 QRD standartformas). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
acidorum triglycerida,

Isoleucinum, Leucinum,
Lysini hydrochloridum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,

Valinum, Argininum,
Histidini hydrochloridum
monohydricum, Alaninum,
Acidum asparticum,
Acidum glutamicum,
Glycinum, Prolinum,
Serinum, Natrii hydroxidum,
Natrii chloridum, Natrii
acetas trihydricus, Kalii
acetas, Magnesii acetas
tetrahydricus, Calcii
chloridum dihydricum

Nutriflex Omega special emulsija Glucosum monohydricum, | B.Braun Melsungen AG, | 10-0660  Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

inflzijam Natrii dihydrogenphosphas | Vacija (leklauta kontrindikacija lietoSanai akdta infarkta vai insulta gadijuma, citas
dihydricus, Zinci acetas kontrindikacijas precizétas, pievienots bridindjums par hipokaliémijas, hipofosfatémijas
dihydricus, Triglycerida un hipomagniémijas risku, lietojot novajinatiem pacientiem, precizétas devas un cita
saturata media, Soiae informacija par lietoSanu bérniem, daudz redakcionalu uzlabojumu, piemérotas jaunakas
oleum raffinatum, Omega-3 QRD standartformas). Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
acidorum triglycerida,

Isoleucinum, Leucinum,
Lysini hydrochloridum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,

Valinum, Argininum,
Histidini hydrochloridum
monohydricum, Alaninum,
Acidum asparticum,
Acidum glutamicum,
Glycinum, Prolinum,
Serinum, Natrii hydroxidum,
Natrii chloridum, Natrii
acetas trihydricus, Kalii
acetas, Magnesii acetas
tetrahydricus, Calcii
chloridum dihydricum

Targin 10 mg/5 mg Oxycodoni hydrochloridum, | Mundipharma GmbH, | 10-0529  Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

ilgstosas darbibas tabletes Naloxoni hydrochloridum Austrija 10-0530 | Zau apraksta apakSpunkta 4.4 ieklauts bridinajums par mijiedarbibu ar zalem, kas

Targin 20 mg/10 mg 10-0531 | ir CYP3A4 un CYP2D6 induktori vai inhibitori, apakSpunkta 4.8 blakusparadibas

ilgsto$as darbibas tabletes 10-0528 | sakartotas saskana ar jaunako droSuma informaciju. Zalu apraksts un lietoSanas

Targin 40 mg/20 mg instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi ar pienemtajam standartformam.
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Zalu registrs

Vancomycin Actavis 1000 Vancomycinum Actavis Group PTC ehf, | 10-0334  Zau apraksta papildinata drosuma informacija, pamatojoties uz pécregistracijas

mg pulveris infaziju kiduma Islande 10-0335 | novérojumiem, jaunakajiem literattiras datiem un eksperta zinojumu. Zalu apraksta

koncentrata pagatavo$anai; apak$punkta 4.8 pievienota informacija par zalu izraisitiem izsitumiem ar eozinoffliju un

Vancomycin Actavis 500 mg sistémiskiem simptomiem. Zalu apraksts un lietodanas instrukcija saskanoti. Informacija

pulveris infdziju $kiduma koncentrata par zalém noforméta atbilstosi speka esoSajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai

pagatavosanai standarta formai.

Zidmetin 35 mg ilgsto$as darbibas Trimetazidini Sandoz d.d., Slovénija | 11-0093 Papildinata un harmonizéta drosuma informacija péc Vacijas agentiras ierosinajuma,

tabletes dihydrochloridum sanemot steidzamu zinojumu par droSumu. (leklauta jauna kontrindikacija - Parkinsona
slimiba, parkinsonisma simptomi, trice, nemierigo kaju sindroms un citi lidzigi kusfibu
traucgjumi, attiecigi papildinati bridinajumi un blakusparadibas, apakSpunkta 5.1
pievienota informacija par kiiniskajiem péfijumiem, ir arf redakcionali uzlabojumi). Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Zofran 8 mg apvalkotas tabletes Ondansetronum GlaxoSmithKline Latvia | 98-0741 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu

SIA, Latvija apraksta 4.4 apakSpunkts papildinats ar informaciju par QT intervala pagarinaanas

risku atkariba no ondansetrona devas, ka arf pievienots bridinajums piesardzigi lietot
ondansetronu pacientiem ar sirds mazspéju, bradiaritmiju vai kopa ar zalém, kas
izraisa QT intervala pagarina$anos vai elektrolitu lidzsvara traucgjumus iespgjama QT
intervala pagarinaSanas riska dél. 5.1 apakSpunkia ieklauti kiniska péfijuma rezultati par
ondansetrona ietekmi uz QT intervala garumu. Lieto$anas instrukcija bez izmainam.

Paral€li importétas zales

2013.gada janvari, februarT un marta izsniegtas atlaujas paral€li import&to zalu izplatiSanai

Zalu nosaukums, forma un Starptautiskais -Reglstr_aCI!as. T ATK kods Registracijas Paralélais IzplatiSanas
. apliecibas ipasnieks, = Farmakoterapeitiska grupa 8 —— -
dozéjums nosaukums —__ numurs importétajs nosacijumi
Xanax 0,5 mg tabletes N30 | Alprazolamum Pfizer Europe MA anksiolttisks lidzeklis NO5BA12 1000336 SIA Elpis Pr.lll
EEIG, Lielbritanija
IbuFlux 400 mg apvalkotas | Ibuprofenum AS “Grindeks”, Latvijia | nesteroids pretiekaisuma MO1AEO1 1000337 SIA Magnum Bez receptes
tabletes N10, N20, N30 lidzeklis Medical
Accuzide 20 20 mg/12,5 mg | Quinaprilum, Pfizer Limited, AKE inhibitors, diurétisks CO09BA06 1000338 SIA Elpis Pr.
apvalkotas tabletes N30 Hydrochlorothiazidum Lielbritanija lidzeklis
Imodium Original 2 mg cietas = Loperamidi hydrochloridum | McNeil Products pretcaurejas lidzeklis A07DA03 1000339 SIA Jelgavfarm | Bez receptes
kapsulas N6 Limited c/o Johnson
& Johnson Limited,
Lielbritanija
Clotrimazolum GSK 10 mg/g | Clotrimazolum GlaxoSmithKline Latvia | pretsenisu idzeklis D01ACO1 1000340 SIA Magnum Bez receptes
kréms 20g SIA, Latvija Medical
Diane 35 apvalkotas tabletes = Cyproteroni acetas, Bayer Pharma AG, hormonals lidzeklis GO3HBO1 1000341 SIA Magnum Pr.
N21 Ethinylestradiolum Vacija Medical
Cilest 0.250 mg + 0.035 mg | Ethinylestradiolum, UAB Johnson & pretapauglo$anas [idzeklis GO3FA13 1000342 SIA Magnum Pr.
tabletes N63 Norgestimatum Johnson, Lietuva Medical
Theraflu Saaukstésanas un | Paracetamolum, Pheniramini | Novartis Finland Oy, pretsaauksté$anas fidzeklis NO2BE51 1000343 SIA Elpis Bez receptes
Gripa uzlabota formula 650 | maleas, Phenylephrini Somija
mg/10 mg/20 mg pulveris hydrochloridum
iek8kigi lietojama Skiduma
pagatavo$anai N10
Clotrimazolum GSK 100 mg | Clotrimazolum GlaxoSmithKline Latvia | pretséniSu idzeklis GO1AF02 1000344 SIA Magnum Pr.
vaginalas tabletes, N6 SIA, Latvija Medical
Coldrex MaxGrip Lemon Paracetamolum, GlaxoSmithKline pretsaauksté$anas fidzeklis NO2BE51 1000345 SIA Elpis Bez receptes
1000 mg/10 mg/40 mg Phenylephrini Consumer Healthcare,
pulveris iek$kigi lietojama hydrochloridum, Acidum Lielbritanija
Skiduma pagatavoSanai, N10 | ascorbicum
Orungal 100 mg cietas ltraconazolum UAB Johnson & pretsénisu lidzeklis JO2AC02 1000346 SIA Magnum Pr.
kapsulas, N28 Johnson, Lietuva Medical
Bonefos 400 mg cietas Dinatrii clodronas Bayer Oy, Somija kaulu slimibu arstésanas MO05BA02 1000347 SIA Elpis Pr.
kapsulas, N100 lidzeklis
Fortrans pulveris iekskigi Macrogolum 4000, Natrii Ipsen Pharma, Francija | osmotiskas darbibas caurejas = AOBAD6E5 1000348 SIA Jelgavfarm | Pr.
lietojama Skiduma sulfas anhydricus, Natrii lidzeklis
pagatavo$anai, N4 hydrogenocarbonas, Natrii
chloridum, Kalii chloridum
Trental 400 mg apvalkotas Pentoxyphylline Sanofi-aventis Latvia periféros asinsvadus C04AD03 1000349 SIA Elpis Pr.
tabletes, N100 SIA, Latvija paplasinoss idzeklis
Maxitrol 3500 SV/ 6000 Dexamethasonum, s.a. Alcon-Couvreur oftalmologisks fdzeklis S01CA01 1000350 SIA Elpis Pr.
SV/ 1 mg/ml acu pilieni, Neomycini sulfas, n.v., Belgija
suspensija, 5ml Polymyxini B sulfas
Valeriana 30 mg apvalkotds | Valerianae extractum SIA “Briz”, Latvija nomierinods idzeklis NO5CM09 1000351 SIA Elpis Bez receptes
tabletes, N100 hydroalcoholicum siccum
Tobradex acu pilieni, Dexamethasonum, s.a. Alcon-Couvreur oftalmologisks lidzeklis S01CA01 1000352 SIA Elpis Pr.
suspensija, 5ml Tobramycinum n.v., Belgija
Venoruton forte 500 mg O-beta- Novartis Finland Oy, vazoprotektors, antivarikozs C05CA51 1000353 SIA Elpis Bez receptes
tabletes, N60 hydroxyethylrutosidum Somija lidzeklis
Lucetam 1200 mg apvalkotas | Piracetamum Egis Pharmaceuticals | nootrops lidzeklis N06BX03 1000354 SIA Elpis Pr.
tabletes, N60 PLC, Ungarija
Maxitrol acu pilieni, Dexamethasonum, s.a. Alcon-Couvreur oftalmologisks fdzeklis S01CA01 1000355 SIA Elpis Pr.

suspensija, 5ml

Neomycini sulfas,
Polymyxini B sulfas

n.v., Belgija
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ZVA tests

Parbaudi savas zinasanas

Janis Baltkdjs,
Dr. habil. med., RSU Iekskigo
slimibu katedras profesors

1. Pretapauglosanas Iidzeklis ir
a) undecilénskabe;

b) ustekinumabs;

c) urofolitropins;

d) ursodezoksiholskabe;

e) ulipristals.

2. Pretsapju Iidzeklis ir
a) loperamids;

b) lopinavirs;

c) loratadins;

d) lorazepams;

e) lornoksikams.

3. Pretsapju lidzeklis ir
a) memantins;

b) metamizols;

¢) metformins;

d) metilfenidats;

e) metildopa.

4. Lidzeklis stabilas simptomatiskas sirds mazspéjas
arstésanai ir

a) metoklopramids;

b) metoprolola sukcinats;

¢) metiluracils;

d) metotreksats;

e) metronidazols.

5. Imiinsupresants ir
a) mifamurtids;

b) mifepristons;

¢) miglustats;

d) mikofenolskabe;

e) midazolams.

6. Pretaudzéju lidzeklis nav
a) mizolastins;

b) melfalans;

¢) mitoksantrons;

d) mitotans;

e) megestrols.

7. Psihotropisks lidzeklis ir
a) moklobemids;

b) moksonidins;

¢) molgramostims;

d) montelukasts;

€) mometazons.

8. Pretiekaisuma un pretreimatisma lidzeklis ir
a) naftidrofurils;

b) naftifins;

¢) nafazolins;

d) nabumetons;

e) nadroparins.

9. Pretdiabéta Iidzeklis ir
a) nateglinids;

b) natalizumabs;

¢) nalbufins;

d) naratriptans;

e) naltreksons.

10. Antihipertensivs lidzeklis ir
a) natrija kromoglikats;
b) natrija rizedronats;
c¢) natrija pikosulfats;
d) natrija nitroprusids;
e) natrija oksibutirats.
Pareizas atbildes meklejiet 18. Ipp.

zidaini ar loti mazu kermena masu (lidz 1500g).”

Kladas labojums. “Cito!” 2013/1 (52) numura autores Sibillas Palenas raksta BCG vakcinacija praktiska likojuma 10. lpp.
3.rindkopa jabut “Zinamas grutibas arstniecibas personam var sagadat priekslaikus dzimusie (22 lidz 36 gestacijas ned€las), Tpasi

kur turpmak velaties sanemt izdevumu.

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

Zalu valsts agentuiras (direktore I. Adovi¢a) izdevums.

profesors Janis Baltkajs.

Bezmaksas izdevums.

Izdevums ir ISDB biedrs kops 1995. gada

Lasiet arT interneta www.zva.gov.lv

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,

Literarais redaktors Janis Loja. Tulkotaja Katrina Rutka. Tiraza 3000. Iznak reizi trijos ménesos.

Redakcijas adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. E-pasts: Cito@zva.gov.lv
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