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Inara Rubene,
MIC izpilddirektore

Ik gadu sadarbiba ar Medikamentu
informacijas centru tiek izdots Latvijas
Republikas Zalu registrs. Jau vairak neka
meénesi Latvijas arstiem un farmaceitiem
pieejams jaunais registra izdevums, kura
apkopoti visi 2003. gada 1. janvar registrétie
medikamenti. Farmaceitiem registrs kfuvis par
ikdienas darba neatpemamu sastavdalu,
tacu, lasot lekcijas arstiem, nacies secinat,
ka biezi vien arstu zinaSanas par $o
informacijas avotu ir diezgan nepilnigas. Iznakot jaunajam registram,
gribu velreiz pastastit par So izdevumu.

Registra jus atradisit visus Latvija registrétos medikamentus.
Alfabétiska seciba noraditi arstniecibas Iidzek]u nosaukumi, zalu
forma un devas, starptautiskais nepatentétais nosaukums, razotajs,
valsts, ATK kods, registracijas numurs un izsniegSanas kartiba
(recepsu vai bezrecepsu zales).

Arstam jazina, ka vin$ drikst pacientam ordinét tikai Latvija
registrétas zales. Nedrikst aizmirst, ka zales no registra tiek ari
izslégtas. Ir gadijumi, kad arsti izrakstijusi neregistrétas zales un
pacienti tas aptieka nevar iegadaties. Parasti farmaceits apticka
izskaidros situaciju, tacu arsta prestizs pacienta acis tadgjadi var
mazinaties.

Zalu registra otraja dala medikamenti sakartoti atbilstosi ATK
klasifikacijai (par So klasifikaciju esam rakstijusi ieprieksgjos Cito!
izdevumos), $aja sadala var atrast vienkopus visus attiecigas grupas
medikamentus un izvél&ties vienu no iesp&jam, kas pacientam biis
piemérotaka. Pastav iesp&ja pacientam ordingt ari neregistrétas zales
(Farmacijas likums paredz $adus izp€mumus), tacu procediira Sai
gadijuma bus sarezgitaka un ilgaka, tapec nopietni jaapsver
nepiecieSamiba parakstt tiesi §Ts zales. Visbiezak neregistrétas zales
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Zalu registracija

Zalu registracija —kas aiz tas slépjas?

Janis Ozolins,
VZA generaldirektors

Visplasak skaidrotais un vismazak
saprastais termins ,,zalu registracija”
joprojam intrig€ ne tikai sabiedribas, bet ari
veselibas apriipes specialistu pratus. Viens
no izplatitakiem viedokliem ir tads, ka
registracija ir kaut kas lidzigs ieregistrésanai,
ierakstiSanai kada liela Zurnala vai gramata,
ko sauc par Zalu registru. Tapéc biezi nakas
uzklaustt jautajumus, kape&c par sadu
vienkarSu procediiru jamaksa tik barga
registracijas maksa un kapéc $1 procedara
tik ilgi velkas. Jasaka gan, ka sabiedribas izpratne par registraciju,
tas uzdevumiem un meérki nav daudz skaidraka arT Eiropas
Savienibas dalibvalstis. Kads vacu kol&gis reiz skaidroja, ka tas
nav tas pats, kas registrét tikko dzimu$u bérnu dzimtsarakstu
biroja.

Bet kas ir zalu registracija?

Pirmkart, registracija ir barjera, veids, ka pacientu pasargat
no nekvalitativu, neefektivu un nedrosu medikamentu lietoSanas.
Registracija ir ari nepartraukta uzraudziba drosibas nolika visu
laiku, kamer zales ir tirga.

Ikvienu zalu radiSana razotajs saskaras ar tadam biitiskam
lietam ka efektivitate, drosiba un kvalitate. Lai apliecinatu §1s
medikamentam piemitosas Tpasibas, ar apgalvojumiem vien ir par
maz. NepiecieSami uz pétijumiem, faktiem balstiti dokumenti, kas
veido registracijas lietu jeb, ka m@s to saucam, registracijas failu.
Pats fails sastav no ¢etram dalam.

Pirma dala ir administrativa informacija. Ta sastav no zalu un
aktivo vielu nosaukuma, zalu formas, lictosanas veida, devas un
daudzuma, iesainojuma, datiem par registracijas pieteic&ju,
registracijas statusu citas valstis, zalu apraksta, lietoSanas
instrukcijas, zalu iesainojuma, mark&uma paraugiem, razotaja
ekspertu zinojumiem par farmaceitisko, farmakotoksikologisko
un klinisko informaciju u. t. t.

Otra dala ir dokumenti, kas apliecina zalu fizikalkimiskas un
biologiskas parbaudes. Tas ir zinas par zalu kvantitativo un
kvalitativo sastavu, razoSanas metodes apraksts, izejvielu
kontroles, starpstadiju un galaprodukta parbauzu, stabilitates
parbauzu raksturojums, aparatiiras un iekartu apraksts,
informacija par dzivnieku stiklveidigas encefalopatijas parneses
aizkaveésanu, veicot zalu izejvielu kontroli u. t. t.

Tresa dala ietver dokumentus par toksikologiskam un
farmakologiskam medikamenta parbaudém. Dokumentacija
norada toksiskuma pé&tijumus, reproduktivo funkciju parbaudi,
embriotoksiskuma un perinatala toksiskuma, mutagéniskas un
kancerogéniskas ietekmes pétijjumus, farmakologisko darbibu,
darbibas mehanismu un darbibas vietu, farmakokiné&tikas
pétijumus, panesamibu jeb toleranci.

Ceturta dala ir detalizéta informacija, dokumenti, kas saistiti
ar preparata klinisko izp&ti, nemot véra, ka kliniska izpéete, ka art
biologiskas pieejamibas un bioekvivalences p&tijumi japlano un
javeic saskana ar Labas kliniskas prakses prasibam.

Minéto dokumentu un nepiecieSamas informacijas saraksts
ir talu no pilnibas. Mans mérkis nav iedzilinaties detalas vai
parstastit likumu nianses, bet gan paradit to darba apjomu, kas
veicams, lai verte€tu visu $o iespaidigo materialu. Saméra biezi
registracijas faila apjoms sniedzas desmitos tiiksto$u lapu, kuru
ekspertize un Iémuma pienemsana uzticéta Valsts zalu agentirai.
Tapéc registracija nav veicama ne viena diena, ne viena nedéla
un pat ne viena ménesi. Janem véra ari apstaklis, ka agentarai
vienlaikus jastrada ar veselu virkni preparatu, nevis tikai ar vienu
vai daziem medikamentiem.

Lai nodro§inatu zalu registracijas procediiru, misu riciba ir
agentdras $tata darbinieki, specialisti medicina, farmacija,
biologija, kimija, farmakologija u. t. t. Ekspertiz&s iesaistam ari
arStata ekspertus, jo nevienas valsts zalu agentlira nav iesp&jams
nokomplektet personalu ar specialistiem visas medicinas nozares
un novirzienos. Tikai ar §adu kompleksu darbu mé&s nonakam
11dz ped&jam solim — lémuma pienemsanai. A1 tas nav vienkarss.
Ta ir daudzpakapju sisteéma, kuras rezultats ir Zalu registracijas
komisijas ieteikums un agentiiras direktora lémums. Ne vienmér
registracijas procedara ir vienvirziena cel§. Nereti patiesibas
mekl&jumos notiek intensiva sarakste ar zalu razotajfirmu, tiek
pieprasiti papilddokumenti un uzdoti precizgjosi jautajumi, aktivi
diskutéts par to vai citu ekspertu atklatu problému vai
neskaidribu.

Agentiiru nevar vainot parlieka birokratisma vai parspilétas
prasibas registracijas pieteicgjam. MEs ievérojam Latvija speka
esosos likumus, kas ir pilniga saskana ar Eiropas Savienibas
direktivam un citiem normativiem aktiem. Jaatceras, ka zales ir
paaugstinatas bistamibas produkts un mazaka raZzotaja, ka ar1
atbildigo valsts institliciju neuzmaniba var izraisit nopietnas un
pat pacienta dzivibai bistamas sekas.

Sobrid Latvijas Zalu registra ir 4600 medikamentu, no kuriem
30% ir bezrecepsu zales. Zalu registra icklautie preparati registréti
dazados gados, bet to atrasanas laiks registra nedrikst parsniegt
piecus gadus. Tatad ikviena medikamenta miiza cikls Zalu registra
ir ne vairak ka pieci gadi. Tad, ja razotajs to vé&las, var veikt
parregistraciju un zales bas tirgd vél piecus gadus.

Zalu registracija
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Kade] nepiecieSama parregistracija?

Parregistracijas laika Valsts zalu agenttira parbauda un verté
iesniegto, apkopoto, jaunako ka razotaja, ta ari paSas agentiiras
riciba esoSo informaciju par preparata droSibu. Lai gan
medikaments jau pla$i tiek lietots, turpinas t.s. pecregistracijas
(postmarketinga) uzraudziba. Arstu un farmaceitu zinojumi par
noverotam blakn&m, ka arT informacijas apmaina starp Eiropas
Zalu vertesanas agentiru, Eiropas valstu nacionalam agentaram,
PVO, Eiropas Savienibas kandidatvalstu agentaram, to vida ari
Latvijas, dod iesp&ju nepartraukti sekot pacienta ieguvuma un
riska Iidzsvaram, lietojot preparatu. Periodiska un noteiktos
gadijumos talitéja §a lidzsvara vértésana lauj laikus reagét uz
signaliem par zalu lietoSanas dros$ibu, mainot zalu aprakstu vai
lietoSanas instrukciju. Jaunas indikacijas vai to mazinasana,
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kontrindikacijas, blaknes, medikamenta lictoSana ir saméra biezi
grozTjumi Sais dokumentos. Gadas arT, ka palielinatas bistamibas
vai kvalitates triikuma dé] medikamenta registracija tiek apturéta
vai anuléta. Tada gadijuma turpmaka preparata lictoSana nav
atlauta.

Ne vienmér registracija partop parregistracija, un ne vienmer
registracija beidzas rezultativi. Agentiras darba neredzama dala
ir tas zales, kuru registracija atteikta objektivu iemeslu dg]
(nepietickama dokumentacija kvalitates, efektivitates, droSibas
pieradisanai, Labas razosanas prakses trikums, atbilzu trikums
uz agentiiras uzdotiem jautagjumiem u. t. t.). Citreiz razotajs
registracijai iesniegtas zales atsauc vél pirms lémuma
pienems$anas, citreiz tas no registra tiek izslégtas péc razotdja
iniciativas.

Sesarpus gados, kop$ pastav Valsts zalu agentura, zalu
registracija akcenti mainiti vairakkart. Ta bija stratégija un
vienlaikus organiska nepiecieSamiba. Ja agentiiras pastavésanas
pirmos divos gados (dibinata 1996. gada oktobrT), nemot véra
jau tobrid lielo registracijai iesniegto zalu skaitu (1idz 1996. gada
oktobrim registraciju veica Labklajibas ministrijas Farmakologijas
un farmakopejas komiteja) un ari kart&jos registracijas

pieteikumus, galvenais uzdevums bija palielinat agentiiras darba
razigumu, lai sekmigi apstradatu p&c iesp&jas vairak pieteikumu
(papildus tika iesaistiti arStata eksperti, optimizets darbs
agentiira), turpmakos Cetrus gadus galvena uzmaniba tika
pieversta registracijas procesa caurskatamibas un planosanas
ievieSanai. 2001. gada var€jam ar pilnu parliecibu pazinot, ka
pastav pilnveértigs zalu registrs, kas pamata apmierina ka pacientu
vElmes, ta ar1 veselibas apriipes specialistu nepiecieSamibu péc
medikamentiem arstniecibas nodro$inasanai.

Paslaik uzsvars tiek likts uz atru jauno zalu pieejamibas
nodro§inasanu arstiem un pacientiem, vienlaikus nemazinot
likuma noteiktas prasibas par drosibu, efektivitati un kvalitati.
To sasniegt lauj gan uz registraciju gaidoSo medikamentu
izzudusT rinda, gan ar tas jaunas registracijas procediras, kas
balstitas uz plasu sadarbibu ar Eiropas Zalu vértéSanas agentiru
un Eiropas valstu nacionalam agentaram.

Registracijas pieteikumi
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Otrs butisks virziens ir generic jeb originalzalu kopiju (nav
pamata teikt, ka kopija ir sliktaka neka originals; savstarpgjo
atbilstibu pierada biologiskas lidzvertibas p&tijumi un citi
raksturlielumi) registracija, kas uzskatama par butiski svarigu
visai veselibas aprapei. NodroSinot originalzalem lidzveértigu
terapiju, krietni tiek ietaupiti valsts budzeta lidzekli kompens&jamo
zalu gadijuma un, protams, liela nauda ikvienam ambulatoriskam
slimniekam bezrecepsu zalu gadijuma. Jasaka gan, ka ar
registraciju vien ir par maz, lai to sasniegtu. NepiecieSama noteikta
arstu, ka arT farmaceitu izpratne un lidzdarbiba, gan izrakstot
receptes, gan izsniedzot zales (zalu starptautiskais, nevis konkréta
origindlpreparata nosaukums recepté, preparatu aizsta$ana
aptieka u.c.).

Zalu registracijai Latvija ir jau vairak neka desmit gadu ilga
vesture. Savu efektivitati ta jau pieradijusi, sekm&jot drosu,
efektivu un kvalitativu zalu pieejamibu pacientiem. Zales ir ta
joma, kuru tikai ar kopg&jiem arstu, farmaceitu un citu iesaistitu
profesiju parstavju puliniem mes varam uzturét atbilstosa [fmen.
Aicinu ikvienu izprast registracijas nozimi un sekmét tai izvirzito
mérku sasniegSanu. 4
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VZAinforme

Par Eprex lietoSanu anémijas arstéSanai pacientiem ar hronisku

nieru mazspeju

Eprex (epoetinum alfa) registracijas apliecibas ipasnieks
Cilag AG izplatijis svarigu informaciju arstiem par Eprex
lietoSanas drosTbu anémijas arstéSanai pacientiem ar hronisku
nieru mazspéju.

SVARIGA INFORMACIJA PAR DROSIBU
EPREX®(epoetinum alfa)

LIETOSANAS VEIDS
pacientiem ar hronisku nieru mazsp&ju —
tikai intravenozi
&

ATGADINAJUMS PAR
GLABASANAS APSTAKLIEM —
nemainiga temperatiira: no +2 lidz +8 °C

Valsts zalu agentiira (VZA) seko eritropoetinu drosibai kops
2002. gada vidus, kad registracijas apliecibas Ipasnicka Cilag
AG parstavis Latvija sniedza VZA informaciju par sarkano
asinscilmes §iinu aplazijas iesp&jamo saistibu ar Eprex
lictosanu. Sarkano asinscilmes §iinu aplazija hroniskas nieru
mazspéjas slimniekiem diagnostic€ta Joti retos §a medikamenta
lictosanas gadijumos.

2002. gada septembri Janssen—Cilag farmacijas sabiedriba
izplatija pirmo “Ve&stuli arstiem” tiem specialistiem, kas lieto
alfa epoetinu hroniskas nieru mazspg&jas slimniekiem. Tika
noraditas intravenozas (i/v) ievades veida priekSrocibas,
salidzinot ar subkutano (s/c), tacu vienlaikus s/c ievade netika
kontrindicé&ta.

Janssen—Cilag farmacijas sabiedribas otraja “Ve&stulé
arstiem” sniegta aktualizéta informacija par Eprex. V&éstulé
noradits, ka hroniskas nieru mazspéjas pacientiem Eprex s/c
ievade ir kontrindicéta, ka arT uzsvérta prasiba stingri ievérot
glabasanas noteikumus.

Sabiedriba iesniegusi dokumentaciju VZA, lai veiktu
atbilstoSus steidzamus labojumus zalu apraksta un lictoSanas
instrukcija.

VZA uzskata, ka paredzamais ieguvums, pacientiem lietojot
Eprex saskana ar jauno zalu aprakstu, atsver iesp&jamo risku.

VZA turpinas sekot epoetinu lietoSanai pasaulé. Sadarbiba
ar So zalu razotajsabiedribu parstavjiem informesim attiecigo
slimnieku arstéSana iesaistitos arstus par citiem dro$ibas
pasakumiem, ja tadi biis nepiecieSami.

Pilnu véstules arstiem tekstu varat atrast VZA majas lapa
http://www.vza.gov.lv

Kas ir “Vestule arstiem”

Cienijamie kolggi!

Aicinam pieveérst uzmanibu vienam no nozimigakiem
dokumentiem zalu lietoSanas uzraudziba un ari arsta praks¢ —
“Vestulei arstiem”.

“Vestule arstiem” ir dokuments, ar ko zalu parvaldes
iestades (parasti sadarbiba ar raZotaju) péc iesp€jas 1saka laika
informe arstniecibas personas par loti butiskam parmainam
kada medikamenta lietoSanas drosiba.

Veéstules mérkis ir laikus pazinot par jauniem datiem, kas
radusies zalu lietoSanas vai p&tniecibas gaita un kas pacientu
drosibas interes€s prasa veikt pagaidu grozijumus to lietoSanas
noteikumos. Kameér turpinas pétijumi, jis varat sanemt pat
vairakas secigas veéstules par vienu un to pasu medikamentu.
Kad drogiba ir izanaliz&ta, tiek veikti grozijumi zalu registracijas
dokumentacija — zalu aprakstos un lietoanas instrukcijas. Sis
process ir ilgs ne tikai Latvija, bet visa pasaulé.

Tadg] vestules uzdevums ir atri dot arstam padomu (vairak
vai mazak detaliz&tu), ka turpmak rikoties.

Kolggi, kad miisu riciba biis jauna nopietna informacija, kas

var ietekmét pacientu drosibu un kas prasis medikamenta citadu
lietosanu neka 1idz Sim (lietoSanas parmainas var skart devu,
ievades veidu, indikacijas, kontrindikacijas, zalu lictoSanas
ieguvuma/riska vert€§jumu u. t. t., ka arT medikamenta lietoSanas
apturésanu), jis sanemsit $adu vestuli.

Vienlaikus aicinam nebrinities par to, ka jums vél aizvien
bis pieejama “veca informacija“ par medikamentu, kas atrodama
dazadas zalu gramatas un medikamenta licto$anas instrukcija,
jo, ka jau iepriek§ mingjam, grozijumu veikSana zalu
dokumentacija ir ilgstosa un darbietilpiga. Sava praktiskaja
darba jums jaizmanto ieteikumi, kas sniegti “V&stulg arstiem”.
Ieteikumu uzdevums ir, apsteidzot ilgstoSo grozijumu
veikSanu zalu dokumentacija, laikus informét arstus par
turpmaiko arstéSanas taktiku.

L1dz $im, riipgjoties par sava medikamenta drosu lietoSanu,
Latvija sadas véstules izplatijis razotajs. Zalu drosas lictoSanas
uzraudzibas sistéma Latvija vél tikai attistas, un VZA, cerot uz
jusu radosu atbalstu, meklé veidu, ka panakt, lai misu
informacija straujak sasniegtu arstus.

Valsts zalu agentiira



Zé!u registra jaunumi

Jaunie preparati zalu registra

Arcoxia, tabletes pa 60 mg, 90 mgun 120 mg

Sastavs: etorikoksibs

Razotajs: Merck Sharp & Dohme B.V., Niderlande

Etorikoksibs (etoricoxibum) ir nesteroidals pretiekaisuma lidzeklis
(MO1AH) — selektivs COX-2 inhibitors —, kas indic€ts osteoartrita
un reimatoida artrita simptomu akiitai un ilgstosai arsteésanai, akiita
podagras artrita arst€Sanai, akiitu un hronisku sapju mazinasanai,
primaras dismenorejas arstésSanai.

Kliniska pétijuma pieradits, ka etorikoksiba efektivitate akiita
podagras artrita arstéSana ir tada pati ka standartlidzeklim
indometacinam, bet blakusparadibas rodas mazak.

Sa preparata lieto§ana jaievéro tada pati piesardziba ka citu §is
grupas lidzeklu lietosanas gadijuma.

Betaserc, tabletes pa 16 mg

Sastavs: betahistins

Razotajs: Solvay Pharmaceuticals B.V., Niderlande

Betahistins (betahistinum) ir smadzenu asinsriti uzlabojoss lidzeklis
(NO7CAO01), viegls centralas un autonomas nervu sistémas H,
receptoru agonists un specigs H, receptoru antagonists. Indikacijas
ir Menjéra sindroms ar galveno simptomu triadi: reibonis (ar
Skebinasanu un/vai vems$anu), dzirdes zudums (apgritinata dzirde),
troksnis ausTs, ka arT vestibularas izcelsmes reibonu simptomatiska
terapija.

Deva pieaugusajiem ir 24 — 48 mg diena.

Latvija jau registrétas Betaserc tabletes pa 8 mg.

Daivobet, ziede

Sastavs: 50 pg kalcipotriola, 0,5 mg betametazona

Razotajs: Leo Pharmaceutical Products, Danija

Kombinéto ziedi (D07XCO01) licto psoriasis vulgaris arstéSanai
picaugusajiem. Kalcipotriols (calcipotriolum) ir D vitamina analogs,
kas izraisa keratinocttu diferenciaciju un nomac to proliferaciju. Ar
to ierosinats pamatot kalcipotriola ietekmi psoriazes gadijuma.
Betametazona (betamethasonum) dipropionata esteris ir
glikokortikoids, kam raksturigas kortikosteroidu galvenas pasibas.
Kortikosteroidu farmakologiskas devas tiek lietotas galvenokart to
pretiekaisuma un/vai imiinsupresivas ietekmes dg|.

ArstéSanas ilgums — lidz Setram nedé&lam.

Favirab, skidums injekcijam 200 —400 SV/ml

Sastavs: zirga prettrakumseérgas imiinglobulins

Razotajs: Aventis Pasteur S.A., Francija

Preparats pieder pie specifiskiem imainglobuliniem (JO6BB). Ieteikta
deva ir 40 SV/kg kermena masas gan pieaugusajiem, gan berniem,
ko ievada 1€na intramuskulara injekcija.

Humalog Mix25, Humalog Mix25 Pen,
Humalog Mix50, suspensija injekcijam 100 V/ml

Sastavs: lispro insulins

Razotajs: Lilly France S.A., Francija

Lispro insulins (insulinum lispro) ir atras darbibas cilvéka insulina
analogs (A10AB04), kas jau ir pieejams Latvija. Humalog Mix
preparati ir rupnieciski gatavota suspensija, kas sastav no lispro

insulina un lispro insulina protamina suspensijas (vid&ji ilgas
darbibas cilveka insulina analogs). Miksétie preparati paredzeti
atras un vid&ji ilgas darbibas insulina preparatu ievadiSanai
nemainiga attieciba (25/75 vai 50/50).

Micardis Plus, tabletes pa 40/12,5 mg un
80/12,5 mg

Sastavs: telmisartans, hidrohlortiazids

Razotajs: Boehringer Ingelheim Pharma KG, Vacija

PritorPlus, tabletes pa 40/12,5 mgun 80/12,5 mg

Sastavs: telmisartans, hidrohlortiazids

Razotajs: Glaxo Group Ltd, Lielbritanija

Kombingtos antihipertensiva lidzekla, angiotensina II receptoru
1. apakstipa (AT, ) antagonista telmisartana (felmisartanum) un
diurétiska Iidzekla hidrohlortiazida (hydrochlorothiazidum)
fikseto devu preparatus (CO9DA) lieto esencialas hipertensijas
arstéSanai pacientiem, kam asinsspiedienu nevar pienacigi regulet
tikai ar telmisartanu.

Lieto reizi diena. Bérniem lidz 18 g.v. nav ieteicams.

Monozide, tabletes

Sastavs: 20 mg fosinoprila, 12,5 mg hidrohlortiazida

Razotajs: Bristol-Myers Squibb S.r.1., Italija

AKE inhibitora, antihipertensiva lidzekla fosinoprila
(fosinoprilum) un diurétiska lidzekla hidrohlortiazida
(hydrochlorothiazidum) preparats (CO9BAO09) lietojams
hipertensijas arstéSanai, kad monoterapija nav pietickami
efektiva. Parasta deva ir pa | tabletei diena.

Preductal MR, ilgstoSas darbibas apvalkotas tabletes
pa35mg

Trimetazidine MR Servier, ilgstosas darbibas
apvalkotas tabletes pa 35 mg

Sastavs: trimetazidins

Razotajs: Les Laboratoires Servier, Francija

Trimetazidina (trimetazidinum) (CO1EB15) ilgstoSas darbibas
tabletes ir antianginals lidzeklis koronaras sirds slimibas ilgstosai
arstéSanai: stenokardijas lekmju profilaksei monoterapija vai
kombinacijas ar citiem medikamentiem. Trimetazidina
antianginalas Tpasibas var skaidrot ar ta sp&ju parslégt energijas
substratu no taukskabju oksidacijas uz glikozes oksidaciju.
Lieto pa vienai tabletei no rita un vakara €Sanas laika.

Tamiflu, pulveris peroralai suspensijai 12 mg/ml

Sastavs: oseltamivirs

Razotajs: F.Hoffmann-La Roche Ltd., Sveice

Oseltamivirs (oseltamivirum) ir pretvirusu Iidzeklis (JOSAHO02).
Tamiflu sirupu lieto gan gripas profilaksei, gan arst€Sanai.
At8kirba no 75 mg kapsulam, kas Latvija tika registrétas jau
pagajusa gada, Tamiflu sirupu var lietot bérni no 1 gada vecuma.
Devas atkarigas no kermena svara. Lieto bérniem, kuru svars
neparsniedz 40 kg, ka arT citiem pacientiem, kam griiti norit
kapsulas. Efektivitate pieradita, sakot arstéSanu divu dienu laika
no pirmo gripas simptomu paradisanas briza. >
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Temodal, kapsulas pa 5 mg, 20 mg,
100 mg un 250 mg

Sastavs: temozolomids

Razotajs: Schering-Plough Labo N.V,, Belgija

Temozolomids (temozolomidum) ir onkologisks lidzeklis
(L0O1AXO03), kas indic€ts laundabigas gliomas, piemé&ram,
glioblastoma multiforme vai anaplastiskas astrocitomas,
arst€Sanai, ja pec standartterapijas konstatéts recidivs vai
audz€ja progresesana.

Pieaugus§ajiem un bérniem deva ir 200 mg/m? reizi diena (150
mg/m?iepriek$ kimijterapiju sanemusiem). ArstéSanas cikls: 28
dienas.

Kapsulas janorij vesela veida, tuksa diisa, uzdzerot glazi dens,
tas nedrikst atvert vai sakost.

Zofenil, apvalkotas tabletes pa 7,5 mg un 30 mg

Sastavs: zofenoprils

Razotajs: Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vacija

Zofenoprils (zofenoprilum) ir AKE inhibitors, antihipertensivs
lidzeklis (CO9AA15), kas indicgts vieglas vai vidgji smagas esencialas
hipertensijas arst€sanai, ka ari miokarda infarkta arst€Sanai, kas tiek
sakta pirmo 24 h laika pacientiem ar vai bez sirds mazspé&jas
simptomiem, kam ir stabila hemodinamika un kas nav san@musi
trombolttisku terapiju.

Parasta efektiva deva ir 30 mg vienreiz diena. P&c seSam miokarda
infarkta arstéSanas nedé]am pacienta stavoklis javerte atkartoti un
arst€Sana japartrauc pacientiem, kam nav kreisa kambara darbibas
traucgjumu vai sirds mazspgjas pazimju. Ja §adas pazimes ir, arst€Sana
var bt jaturpina ilgstosi.

[zmainas zalu aprakstos un
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Aerius 0,5 mg/ml, Aerius 0,5 mg/ml

SP Europe, Belgija. Strups 0,5 mg/ml. Desloratadinum. Reg.
Nr. 02-0319

Indikaciju paplasinasana - ..” alergiska rinita (AR)
gadijuma..”, blakusparadibas pievienots .. “loti reti zinots par
palielinatas jutibas reakcijam, to vidi par anafilaksi un
izsitumiem.” Mijiedarbiba — p&tijumos pieradits, ka CYP3A4 un
CYP2D6 nav nozimiga loma desloratadina metabolisma.

Aerius, Aerius

SP Europe, Belgija. Tabletes pa 5 mg. Desloratadinum. Reg.
Nr.01-0212

Indikaciju paplasinasana - ..” alergiska rinita (AR)
gadijuma..”, blakusparadibas pievienots .. “loti reti zinots par
palielinatas jutibas reakcijam, to vidi par anafilaksi un
izsitumiem.” Mijiedarbiba — nav nozimigas iedarbibas ar
azitromicinu un greipfriitu sulu, pétijumos pieradits, ka CYP3A4
un CYP2D6 nav nozimiga loma desloratadina metabolisma.

Antigripocaps, Antigripokaps

Minskinterkaps, Baltkrievija. Kapsulas. Acidum
acetylsalicylicum, Acidum ascorbicum, Calcii lactas, Rutinum
un Diphenhydraminum. Reg. Nr. 00-0074

IzsniegSanas kartiba mainita no recepSu uz bezrecepsu.

Aprovel, Aprovels

Sanofi Pharma Bristol-Myers Squibb SNC, Francija.
Apvalkotas tbl. pa 75, 150, 300 mg. Irbesartanum. Reg. Nr. 98-
0464; 98-0465; 98-0466

Jauna indikacija “Antihipertensivas arstéSanas shémas dala,
veicot nieru slimibas arstéSanu pacientiem ar hipertensiju un 2.
tipa cukura diab&tu”.

Cardura XL, Kardura XL

Pfizer H.C.P, ASV. Tabletes ar modificetu atbrivoSanos pa 4
un 8 mg. Doxazosinum. Reg. Nr. 00-0269, 00-0270

Papildinatas blakusparadibas ar ”..nogurums,.. savargums,..
posturals reibonis,.. urtikarija,.. politirija,..”.

Ceftriaksons-Grindeks 1,0 g injekcijam,

Ceftriaksons-Grindeks 1,0 g injekcijam

PAS “Grindeks”, Latvija. Pulveris injekcijam 1,0 g. Ceftriaxonum.
Reg. Nr. 00-0613

Pieteikta jauna indikacija “Laima borelioze ITun Il stadija”.

Cymevene, Cimevene

FHoffman-La Roche Ltd., Sveice. Kapsulas pa 250 mg, liofilizéts
pulveris infuizijam 500 mg. Ganciclovirum. Reg. Nr. 00-0609; 00-0608

Pievienota kontrindikacija ...” Cymevene kontrindicéta pacientiem
ar paaugstinatu jutibu pret acikloviru un valacikloviru”. “Bridinajumos”
papildinata informacija par ietekmi uz hematologiskiem raditajiem,
akcent@ta preparata teratogenitate un kancerogenitate, “Mijiedarbiba”
papildinata ar Mycophenolate Mofetil, zalcitabinu.

Enbrel, Enbrels

Wyeth-Lederle Pharma, Austrija. 25 mg pulveris un $kidinatajs
injekciju Skiduma pagatavosanai flakona un pilnslircg ar adatu 25 mg
pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai flakona un
pilnslirce bez adatas, 25 mg pulveris injekciju Skiduma pagatavoSanai
flakona. Etanerceptum. Reg. Nr. 01-0443

Papildinatas indikacijas *“..smaga, aktiva un progresgjosa reimatoida
artrTta arst€Sanai ieprieks ar metotreksatu nearstetiem pieaugusajiem.
Veicot rentgenologisku izmeklé$anu, pieradits, Enbrel $ai pacientu
grupai palénina slimibas raditu strukturalu bojajumu progresésanu..”,
“Bridinajumi” ar sastréguma sirds mazspgju un papildinatas infekcijas,
alergiskas r-jas un hematologiskas r-jas, “‘blakusparadibas” redakcionali
parstradatas un papildinatas, LI no jauna “asinosSana, zilumi,..
gremosanas trauc€jumi, slikta dusa, asinsizplidumi zemada, mutes
dobuma iekaisums un matu izkriSana, deguna blakusdobumu iekaisums
un asins saindéSanas, pneimonija, u.c.”

Estraderm TTS 25, 50,100,

Estraderms TTS 25, 50, 100

Novartis Pharma AG, Sveice. Transdermala terapeitiska sistéma
pa25,50, 100 mg. Estradiolum. Reg. Nr. 95-0391; 95-0392; 95-0393

ZA papildinats “Bridinajumos” pievienots noradijums par uzmanigu
lietoSanu pie trombofiliskas predispozicijas (spontani aborti anamnézg),
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pie systemic lupus erythematosus, izversti bridinajumi par
trombemboliskiem simptomiem un kraits véza iespgjamibu.

Flutaplex, Flutaplekss

Teva Pharmaceutical industries Ltd., 1zragla. Tabletes pa 250 mg.
Flutamidum. Reg. Nr. 00-0839

No “Kontrindikaciju” sadalas uz “Bridinajumu” sadalu parnesti
“aknu funkcionali traucgjumi”, sadala *“ Ietekme uz transportlidzekla
vadisanu..” ieklauts ..”’nogurums, reibonis un neskaidra redze..”, “Bla-
kusparadibas” papildinatas ar ..”fotosensitivitate, aknu bojajumi,
izsitumi, ekhimoze, nieze, herpes zoster, sarkanajai vilkedei Iidzigi
simptomi..”.

Ibuprofen Alpharma tablets 200 mg

Ibuproféna Alfarma tabletes 200 mg

Alpharma Limited, Anglija. Apvalkotas tabletes pa 200 mg.
Ibuprofenum. Reg. Nr. 00-0142

IzsniegSanas kartibas maina no recepsu uz bezrecepsu.

Ibuprofen — Teva 400 mg, Ibuprofens —Teva 400 mg

Teva Pharmaceutical industries Ltd., 1zragla. Tabletes pa 400 mg.
Ibuprofenum. Reg. Nr. 99-0968

IzsniegSanas kartibas maina no recepsu uz bezrecepsu.

Innohep, Innoheps

Leo Pharmaceutical Products, Danija. Injekciju Skidums 10 000
anti-Xa SV/ml1 0,25 ml, 0,35 un 0,45 ml pilnSlirces, 2 ml flakoni, 20 000
anti-Xa SV/ml 0,5 ml, 0,7 un 0,9 ml pilnslirces, 2 ml flakoni. Tinzaparinum
natricum. Reg. Nr00-1101; 98-0436; 00-1102; 98-0437

Pievienota jauna indikacija. ..”plausu trombembolijas arstéSana”.

Micardis, Mikardis

Boehringer Ingelheim, Vacija. Tabletes pa 80 un 40 mg.
Telmisartanum. Reg. Nr. 98-0388; 98-0389

ZA papildinats “Bridinajumos” pievienots ..”.. smaga nieru
nepietieckamiba (kreatinina klirenss <30 ml/min)”, min&ta
iesp&jama elektrolitu disbalansa raSanas pacientiem ar cukura
diabetu, “mijiedarbiba” minétas zales, kas palielina kalija Itmeni
vai izraisa hiperkali€miju (dots uzskaitijums), min&ta iesp&jama
bakloféna un amifostina ietekme uz telmisartana hipotensiva
efekta pastiprinasanu, turklat alkohola, barbituratu, narkotiku un
antidepresantu vienlaiciga lietoSana var potencét ortostatisko
hipotensiju,... telmisartans lietots kopa ar simvastatinu.. atrak
izdalas.”

Nolvadex; Nolvadex D, Nolvadekss;

Nolvadekss D

AstraZeneca UK Ltd., Lielbritanija. Tabletes pa 10 mg un 20 mg.
Tamoxifenum. Reg. Nr. 98-0322, 98-0323

“Bridinajumos” pievienots ..”ir zinots par.. endometrija vezi..,
ginekologiski simptomi..”, “Devas” rekomendé&ta devu
samazinasana, nezaud&jot kontroli par audzgéju, “Blaknes”
papildinatas ar ..”audzgja palielinasanas,.. galvassapes,.. kataraktas
gadijumi.., endometrija izmainas, ieskaitot hiperplaziju un polipus..”.

Peglntron, Peglntrons

SP Europe, Belgija. Pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma
pagatavosanai 50, 80, 100 un 120 ng. Peginterferonum alfa-2b.
Reg. Nr. 00-1251, 00-1252, 00-1253, 00-1254

Indikaciju paplasinasana — ieteikta PegIntron kombinacija ar
ribavirinu..”kombinacija indic&ta ieprieks nearstétiem pacientiem,
ka arT pacientiem, kam ieprieks novérota atbildreakcija (ar ALAT
limena normalizé$anos arstésanas beigas) pret monoterapiju ar
alfa interferonu, bet p&c tam attistijies recidivs.”

Plavix, Plavikss

Sanofi Pharma Bristol-Myers Squibb SNC, Francija. Apvalkotas
tbl. pa 75 mg. Clopidogrelum. Reg Nr. 99-0026

Jauna indikacija “Pacientiem, kam ir akiits koronars sindroms bez ST
segmenta pac€luma (nestabila stenokardija vai miokarda infarkts bez Q
zoba), kombinacijaar ASS”.

Rebetol, Rebetols

SP Europe, Belgija. Kapsulas pa 200 mg. Ribavirinum. Reg. Nr. 00-
0260

Indikaciju paplasinasana — “Rebetol lietoSana kombinacija ar
peginterferonu alfa-2b. .. indic@ts pieaugusu pacientu arsteSanai, kam ir
C hepatits un kam ieprieks bijusi sekmiga arstéSana (arstésanas beigas
normalizgjies ALAT limenis) ar alfa-interferonu monoterapijas veida, bet
kuru stavoklis atkartoti pasliktinajies.” Pievienotas divas blakusparadibas
— “agresiva uzvediba’, “pankreatits”.

Serevent Rotadisk, Serevents Rotadisks

Glaxo Wellcome Operations Ltd., Lielbritanija. Pulveris inhalacijam
50 pg/deva. Salmeteroli xinafoas. Reg. Nr. 98-0295

Pievienotas “Blakusparadibas” —meles un rikles pietikums, noradits,
ka preparata esosaja laktozg ir piena olbaltums, pievienots “lesp&jamas
sirds aritmijas (ieskaitot priekSkambaru fibrilaciju, supraventrikularu
tahikardiju un ekstrasistoles), parasti jutigiem pacientiem.

Zeffix tablets, Zefikss tabletes

Glaxo Group Ltd., Lielbritanija. Apvalkotas tabletes 100 mg.
Lamivudinum. Reg. Nr. 99-0878

Zeffix oral solution,

Zefikss skidums iekSkigai lietoSanai

Glaxo Group Ltd., Lielbritanija. Skidums iekskigai lietosanai 5 mg/ml.
Lamivudinum. Reg. Nr. 99-0879

Firma iesniedz Eiropa apstiprinatu ZA un L1, ir Commission decision.
ZA mainita indikacijas redakcija “ ..picaugusu kompenséta hroniska
hepatita B pacientu arstesanai. Hepatitam B jatiek dokument&tam ar virusu
replikaciju un histologiski pieraditu aktivu aknu iekaisumu un/vai fibrozi.
Stindikacija balstita uz serologiskiem un histologiskiem iznakumiem, kas
galvenokart iegiiti divus gadus ilgos pétijumos ar HbeAg pozitiviem
pacientiem, kam bija kompenséta aknu slimiba. Zeffix indicéts arT
pieaugusiem pacientiem ar dekompensetu hepatitu B. Attiecigi papildinata
dozgsana. “Bridinajumos” noradits, ka lietoSana berniem paslaik netiek
ieteikta,...nav datu par lamivudina lietoSanu pacientiem ar Delta vai
hepatita C koinfekciju, aprakstita pacientu ar HIV koinfekciju arstésana,..
paradibas pie lamivudina terapijas partraukSanas un pacientu ar aknu
saslim8anu vai transplantata recipientu arst€Sanas Ipatnibas.
“Blakusparadibas” pievienots ““..rikles un mandelu kairinajums..”, zinots
par reizém letaliem laktacidozes gadijumiem pacientiem ar HIV infekeiju.

Ziagen, Ziagens

Glaxo Group Ltd., Lielbritanija. Skidums peroralai lietosanai 20 mg/
ml, apvalkotas tabletes 300 mg. Abacavirum. Reg. Nr. 99-0777;99-0778

Mainita indikacija, ietverot pediatriskos pacientus...“Ziagen
efektivitate ir demonstréta galvenokart petijumos, kuros pacientiem, kas
agrak nav sanémusi terapiju, tika lictota kombinacija ar lamivudinu un
zidovudinu.” Attiecigi papildinata doz€Sana ar devam bérniem,
“Kontrindikacijas” pievienoti aknu bojajumi un “Bridinajumos” pievienoti
aknu bojajumi, vecaka gadagajuma pacienti, siki aprakstitas
hipersensitivitates paradibas.

Zoloft, Zolofts

Pfizer H.C.P, ASV. Apvalkotas tabletes pa 50 mgun 100 mg,. Sertralini
hydrochloridum.Reg. Nr.97-0311;97-0312

Papildinatas kontrindikacijas ar “lietoSana Iidztekus ar pimozidu ir
kontrindicéta...”.
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razotajs vairs nevelas izplatit produktu LR) tiek izsl€gti noteikti preparati.
(Saraksta noradits preparata nosaukums, zalu forma un razotajs).

Acetylcystein 600 Stada Tabs, Tablets, Stada Arzneimittel AG, Vacija
Aurorix, Coated tablets 150 mg, F.Hoffmann-La Roche Ltd., Sveice
B12-Vitamiin, Solutio pro injectionibus 0,2 mg/ml, 0,5 mg/ml,
Tallinas farmaceitiska fabrika AS, Igaunija

Becarbonum, Tablets, Tathimfarm-preparati, Krievija

Beclomet Forte, Inhalation aerosol 250 mcg/dose,

Orion Corporation Orion Pharma, Somija

Beclomet, Inhalation aerosol 50 mcg/dose,

Orion Corporation Orion Pharma, Somija

Berlocid 240, Suspension, Berlin-Chemie AG/Menarini Group, Vacija
Buscolysin compositum, Coated tablets, Medica S.A., Bulgarija
Cametonum, Aerosolum 30 g, Moschimpharm-preparaty, Krievija
Cardil, Coated modified-release tablets 120 mg,

Orion Corporation Orion Pharma, Somija

Cardil, Coated tablets 60 mg, Orion Corporation Orion Pharma, Somija
Cynarex, Tablets, Wroclaw Herb Factory “Herbapol” S.A., Polija
Denerel Syrup, Syrup 1 mg/5 ml, Medochemie Ltd., Kipra
Dexametazon, Tablets 0,5 mg,

Orion Corporation Orion Pharma, Somija

Diklonat-P 50, Suppositories 50 mg, Pliva d.d., Horvatija
Diklonat-P Injection, Injection 75 mg/3 ml, Pliva d.d., Horvatija
Diklonat-P Retard 100, Tablets 100 mg, Pliva d.d., Horvatija
Duracef, Dispersible tablets,

Bristol-Myers Squibb Intern.Ltd., Lielbritanija

Dynafed JR, Chewable tablets, BDI Pharmaceuticals Inc., ASV
Echovist — 200, Granules for i.v. suspension, Schering AG, Vacija
Entschlackungstee, Tea, Aurica GmbH, Vacija

Enzaprost F, Solution for injection 5 mg/ml,

Chinoin Pharmaceutical and Chemical Works Co.Ltd, Ungarija
Fenamon SR 20 mg Tablets, Slow release tablets 20 mg,
Medochemie Ltd., Kipra

Finoptin 40 mg, 80 mg, Coated tablets 40 mg, 80 mg,

Orion Corporation Orion Pharma, Somija

Flavamed Husten-Heissgetrank, Brausetabletten 30 mg,
Berlin-Chemie AG/Menarini Group, Vacija

Flavamed Hustentabletten, Tabletten,

Berlin-Chemie AG/Menarini Group, Vacija

Glibenclamid NIHFI, Tablets 5 mg,

Chem.Pharm.Research Institute - NIHFI Ltd, Bulgarija
Gyno-Pevaril 150 combipack, Cream 1% + ovules 150 mg,

Cilag AG International, Sveice

Lasolnasal Plus, Nasal spray,

Boehringer Ingelheim International GmbH, Austrija

Lyrelle, Depot patch 50 mcg/24 h, 80 mcg/24 h,

Wyeth Lederle Nordiska AB, Zviedrija

Medazepam NIHFI, Tablets 10 mg,

Chem.Pharm.Research Institute - NIHFI Ltd, Bulgarija

Medicinal oxygen, Gas, AGA AB, Zviedrija

Megental 80 mg, Solution for injection 80 mg/2 ml,

A. Menarini Pharmaceutical Industries Group Ltd, Italija
Metypred, Tablets 16 mg, 4 mg,

Orion Corporation Orion Pharma, Somija

Migpriv, Powder for oral solution 900 mg/10 mg,

Sanofi Winthrop Industrie, Francija

Minisiston, Tablets, Jenapharm GmbH & Co. KG, Vacija
Multani Shilajeet Capsules, Capsulae 500 mg,

Multani Pharm. Ltd, Indija

Nitroderm TTS 5, Transdermal therapeutic system,

Ciba Geigy Ltd, Sveice

Nitrous oxide, Gas, AGA AB, Zviedrija

Non-Ovlon, Coated tablets, Jenapharm GmbH & Co. KG, Vacija
Novocainum, Solution for injection 20 mg/ml,

Tallinas farmaceitiska fabrika AS, Igaunija

Ovestin 1 mg, 2 mg, Tablets 1| mg, 2 mg, Organon NV, Niderlande
Oxazepam Tablets BP 10 mg, Tablets,

Cox Pharmaceuticals & Co. Ltd., Lielbritanija

Paxirasol, Solution for injection 4 mg/2 ml,

EGIS Pharmaceuticals Ltd., Ungarija

PNU-Imune 23, Suspension for injection, syringe 0,5 ml,
Wyeth-Lederle Pharma GmbH, Austrija

Polcortolon, Cream 0,1 %, Ointment 0,1 %,

Pharmaceutical Works Jelfa S.A., Polija

Prednisolon, Tablets 5 mg, Jenapharm GmbH & Co. KG, Vacija
Propolan — ointment, Ointment,

Wroclaw Herb Factory “Herbapol” S.A., Polija

Proviron-25, Tablets 25 mg, Schering AG, Vacija

Seronil 10 mg, 20 mg, Coated tablets 10 mg, 20 mg,

Orion Corporation, Somija

Solu-Medrol, Powder for injection 1 g, 125 mg, 250 mg, 40 mg, 500 mg,
Upjohn S.A., Belgija

Staveran retard, Coated retard tablets 120 mg,

Pharmaceutical Works “Polpharma” S.A., Polija

Staveran, Coated tablets 80 mg,

Pharmaceutical Works “Polpharma” S.A., Polija

Suxilep, Capsulae 250 mg, Jenapharm GmbH & Co. KG, Vacija
Tamofen 10 mg, Tablets 10 mg, Leiras Oy, Somija

Transpulmin Kinderbalsam S, Cream, ASTA Medica AG, Vacija
Trexan 10 mg tablets, Tablets 10 mg, Orion Corporation, Somija
Trexyl 60, Tablets, Ranbaxy Laboratories Ltd., Indija

UbiTabs Q-10 30 mg, Tablets 30 mg, Vitabalans Oy, Somija
Verapamil Tablets BP 40 mg, Coated tablets,

ARTHUR H.COX & CO-KONS, Lielbritanija

Mainits zalu 1zskats

Pamatojoties uz iesniegto pieprasijumu, mainitas paligvielas, tapéc mainas kapsulu krasa

Kapsulu krasa mainas:

No:

Sartas kapsulas

Oranzas kapsulas

1. Alpha D3-TEVA 0,25 pg, TEVA Pharmaceutical Industries Ltd., Izragla: Reg. Nr.96-03011
| Sarkanigi brinas kapsulas
2. Alpha D3-TEVA 1 ng, TEVA Pharmaceutical Industries Ltd., Izragla: Reg. N1.01-0419

| Krémkrasas kapsulas

Valsts zalu agentiira



Mainits zalu nosaukums

VZA Zaluregistracijas komisijas 1émums 2003. gada 22. janvari, 19. februari

Zalu nosaukums mainits Zalu forma, Aktiva viela/ Reg. apliecibas
deva, SNN ipasnieks
n koncentracija
1. Allopurinol tablets Allopurinol Tabletes pa 100 mg  Allopurinolum Alpharma Ltd., Lielbritanija 97-0641
BP 100 mg Alpharma Tablets
100 mg
2. ASS Bonfal ASS gamma Tabletes pa 75 mg Acidum Worwag Pharma GmbH 01-0237
Infarktschutz acetylsalicylicum & Co, Vacija
Tabletten
3. Serevent Inhaler Serevent Inhalators ~ DozgEts aerosols Salmeteroli xinafoas Glaxo SmithKline Export 99-0388
inhalacijam 25 pg/deva Ltd., Lielbritanija
4. Beconase Aqueous Beconase Deguna aerosols Beclometasonum Glaxo Group Limited, 99-0392
Nasal Spray 50 pg/deva Lielbritanija
5. Triminor Laurina Apvalkotas tabletes  Desogestrelum N.V. Organon, Niderlande 02-0130
Ethinylestradiolum
6. Scandonest 3% Scandonest 3% Plain  Skidums Mepivacaini Septodont, Francija 98-0447
injekcijam 3% hydrochloridum
7. ISDN-ratiopharm  ISDN-ratiopharm 20 Kapsulas pa 20 mg  Isosorbidi dinitras Ratiopharm GmbH, Vacija 96-0603
20 Retardkapseln
8. ISDN-ratiopharm  ISDN-ratiopharm 5  Tabletes pa 5 mg Isosorbidi dinitras Ratiopharm GmbH, Vacija 96-0313

5 Tabletten

Turpindjums no 1. Ipp.

nepiecieSamas noteiktam pacientu grupam loti neliela daudzuma un
raotajam nav izdevigi tas registrét. Sai gadijuma zalu ievesana notiek,
balstoties uz arstniecibas iestades motivetu rakstveida pieprasijumu
un, ja nepiecieSams, arstu profesionalas asociacijas atzinumu. Gribu
aicinat arstus, pirms izmantot $o likuma pielauto izp€mumu, rapigi
izpétit Latvijas Republikas Zalu registru un parliecinaties, vai tieSam
nav iesp&jams pacienta arstéSanai izmantot pieejamos
medikamentus.

Zalu registra nemitigi notiek parmainas. Par tam mées jiis regulari
informé&sim ar Cifo! starpniecibu. Gada sakuma iegadajoties zalu
registra gramatu un regulari lasot Cito!/, jis spésit labi orient&ties
pieejamo zalu sortimenta. Japiebilst, ka misu laikraksta netiek
mingtas visas no jauna registrétas zales, tapec, lai iegitu pilnigu
informaciju par ikménesa registraciju, jaslédz ligums ar Medikamentu
informacijas centru. Sadu ligumu noslégusas lielako Latvijas
slimnicu aptiekas, tapéc neskaidribu gadijuma iesaku arstiem vérsties
pie sava slimnicas aptiekas vaditaja.

Aursti, farmaceiti un pacienti, $kiet, jau pieradusi, ka recepSu zales
beidzot iegadajamas tikai pret arsta recepti. Tie$i Zalu registra var
uzzinat, kuras zales pieder pie recepsu un kuras — pie bezrecepsu
grupas.

Zinas par registrétiem medikamentiem var iegtit ar interneta VZA
majaslapa: www.vza.gov.lv.

Arstiem, kas izmanto Medicinas informacijas tehnologiju centra
(MITC) izstradato datorprogrammu “Arsta birojs”
(www.arstabirojs.lv), neblis problému, jo datorprogramma satur
aktualiz&tu ikmeénesa zalu registru.

Pareizi izrakstita recepte ir ne tikai solis uz izveseloSanos jisu
pacientam, bet arl viens no stiirakmeniem arsta prestiza
nodro$inasanai. Lai nu k&, bet arsta prestizs, pelnitu un biezi vien
ar1 nepelnitu parmetumu dg€| plassazinas lidzeklos, ir krietni vien

cietis. To sagraut var viena mirkli, tacu, lai uzspodrinatu no jauna,
nepiecieSams ilgs laiks, tapéc spodrinasim savu prestizu ikdienas
darba, biisim verigi un zinigi, izrakstot recepti pacientam, jo ar to
pacients ne tikai sanems zales, bet p&c receptes ar1 spriedis par jisu
profesionalitati un darba stilu.

Jauno Latvijas Republikas Zalu registru
var iegadaties
Medikamentu informacijas centra
Riga, Lacplesaiela 60, talr. 7821245
un gramatnicas
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Zélu lietoSanas drosiba

Jaunaka informacija par hormonaizstajterapijas

(HAT) drosibu

Arzemju profesionalie izdevumi informé, ka, riipgjoties par
savu produktu droSibu, HAT preparatu razotajs Wyeth
Pharmaceuticals ASV labojis un papildinajis produktu
dokumentaciju. Jaunaka informacija par drosibu ir §ada:

e  HAT preparati nav indic@ti un nav lietojami koronaras
sirds slimibas profilaksei;

e  apsverot katras pacientes individualo risku un terapijas
mérki, HAT preparati jalieto p&c iesp&jas islaicigi un
regulari javerte arstéSanas rezultati;

e nav vélams HAT preparatus lietot peécmenopauzes
osteoporozes profilaksei, turpmak ieteicama alternativa

terapija.

Sa gada sakuma ASV Partikas un zlu parvalde aicinaja visus
HAT preparata razotajus mainit medikamentu lietoSanas
informaciju saskana ar jaunako pétijumu rezultatiem.

Pagaidam nav salidzinamu datu par palielinatu koronaras sirds
slimibas, insulta, trombemboliskas slimibas, kriits véza un holecistita
risku gadijumos, kad estrogéni un progestagéni tiek lietoti cita
kombinacija un devas. Tomér ieteikts ar uz Siem medikamentiem
attiecinat bridinajumu par HAT preparatu blaknu risku.

Lielbritanijas un Kanadas arsti British Medical Journal 2003.
gada februara numura uzsver, ka jaunako pétijjumu rezultati var
apgriitinat HAT izveli sievietém. Lai palidz&tu pienemt [Emumu
par HAT sakSanu vai turpinasanu, ieteikts nemt veéra sadus
apsverumus:

®  sievietém ar pazeminatu estrogénu Itmena simptomatiku
HAT var uzlabot dzives kvalitati. So arstéSanas metodi
iesaka pacientém Tslaicigai lictoSanai, ja atzits, ka terapijas
ieguvuma un riska attieciba bis pozitiva;

e  ilgstoSu HAT var&tu piedavat pacient€ém ar augstu
osteoporozes risku vai apstiprinatu osteoporozi,

e  ilgstosa arstéSana ar HAT rada paaugstinatu kriits véza
risku;

®  HAT preparatus nedrikst lietot kardiovaskularu slimibu
profilaksei sievietém, un tie kontrindiceti pacientem ar
augstu sirds un asinsvadu slimibu risku.

Sagatavoja arste
Inese Studere

Veres

1. Wyeth Pharmaceuticals. Wyeth Updates Product Labels for its
Postmenopausal Hormone Therapy Provides New Safety Information
for Physicians. Media Release: 4 Sep, 2002. Available from URL: http.:/
/www.wyeth.com — USA.

2. Wyeth Pharmaceuticals. Wyeth Receives FDA Approval of Prescribing

Information for Postmenopausal Hormone Therapies. Media release:
8 Jan, 2003. Available from URL: http://www.wyeth.com — USA.

3. Hormone therapy class labelling uses Wyeth template; appeals due by

March. FDC Reports — Pink Sheet — Prescription Pharmaceuticals and
Biotechnology 65: 21-22, 13 Jan, 2003 USA.

GlaxoSmithKline aptur salmeterola petijumu

Upsalas Zalu monitoringa centra §. g. 8. februara izdevums
Reactions, 97. nr. informe par GlaxoSmithKline veikta salmeterola
drosibas pétijuma starpposma rezultatiem.

Pretastmas lidzeklu razotajs GlaxoSmithKline (GSK) sniedzis
arstiem nozimigu informaciju par salmeterola (sereventa) lietoSanas
drosibu astmas slimniekiem. PlaSa salmeterola dro§ibas p&tijuma,
ko veica GSK, starpposma datu analize liecina, ka astmas slimniekiem
smagu 1€kmju un to komplikaciju risks var€tu bt saistits ar
salmeterola lietoSanu. Tom@r registréto smago elposanas traucgjumu
biezums bija nepietiekams, lai p&tfjuma iegiitu statistiski ticamus
datus. Tade] GSK pienémis lémumu petijumu partraukt.

Astmas daudzcentru salmeterola pétijuma projekta (Salmeterol
Multi-center Asthma Research Trial — SMART) bija paredzets vertet
salmeterola — ilgstosas darbibas j8, agonista—un Tslaicigas darbibas
B, agonistu lictoSanas dro§ibu astmas terapija. Pétijums ilga 28
nedglas. P&tljuma iesaistitie pacienti papildus astmas pamatterapijai
divreiz diena san€ma 42 ng salmeterola vai placebo.

P&ttjuma starpposma datu analize aptvéra 25 858 pacientus, kas
bija iedaliti divas grupas un kam vertgja kopgjo elposanas traucgjumu
risku. Salidzinot risku abas pacientu grupas, nebija statistiski ticamas
atSkiribas.

Tomer pacientiem, ko arstgja ar salmeterolu, bija atseviskas
smagas astmas 1e€kmes. Afroamerikanu izcelsmes pacientiem, kas

lietoja salmeterolu, elposanas traucg€jumu un astmas risks, ka ari
letalitate bija lielaka neka placebo lietotajiem. GSK piebilst, ka
afroamerikaniem astma norit smagak neka baltas rases pacientiem.

Pacientiem, kas pamatterapija nesanéma inhal&jamos
kortikosteroidus, bet lietoja salmeterolu, bija lielaks ar astmas lekmeém
saistitas mirstibas risks neka tiem, kas sanéma inhal&jamos
kortikosteroidus un placebo.

Pettjuma datu analize turpinas. GSK kopigi ar ASV Partikas un
zalu parvaldi (FDA) izskata iesp&jamos grozijumus Serevent
dokumentacija, lai velreiz atgadinatu un pastiprinati pieverstu
uzmanibu salmeterola drosas lietoSanas nosacijumiem. Saskana ar
§tm vadlinijam, raZotajsabiedriba iesaka visiem pacientiem, kas
sanem salmeterolu, vienlaikus lietot ar1 inhaléjamos kortiko-
steroidus. GSK uzskata, ka SMART petijuma atrades, iesp&jams,
vargs attiecint uz visiem f3, agonistu grupas medikamentiem.

Ar1 Latvija apstiprinatas bronhialas astmas arsteéSanas vadlinijas
ieteikts B, agonistus lietot kopa ar inhal&jamiem kortikosteroidiem.

VZA seko salmeterola lietoSanas drosibas informacijas izpetei
Amerika un nepiecieSamibas gadijuma kopigi ar razotaja (GSK)
parstavi Latvija veiks attiecigus droSibas pasakumus.

Sagatavoja arste
Zane Neikena
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Kliniskie pétijumi

Asinsspiediens péc novajesanas
pazeminas tikai islaicigi

Ka zino Somijas pé&tnieki, strauja kermena masas
samazinaSana pacientiem ar abdominalo aptaukoSanos un
metabolisko sindromu asinsspiedienu ambulatori pazemina tikai
1slaicigi, pat ja svars péc tam nepalielinas. Lai gan paaugstinats
parasimpatiskais tonuss saglabajas ilgak, ari tas gada laika
mazinajas. P&tnieki atzist, ka hipertensiju aptaukoSanas
gadijuma varétu izraisit sirds autonoma funkcija.

Vairuma pétijumu par kermena masas mazinasanas ietekmi
uz asinsspiedienu un autonomo funkciju netika noskirta strauja
un pakapeniska kermena masas mazinasana un turpmaka
samazinata svara saglabasana.

Soreiz pétnieki mé&ginaja ambulatori noskaidrot
asinsspiediena, sirdsdarbibas atruma un pulsa mainiguma
parmainas straujas kermena masas samazinasanas un ilgstosi
pazeminata svara saglabasanas gadijuma. P&tijjuma piedalijas
41 abdominali tukls pacients (viriesi un sievietes) ar metabolisko
sindromu. KMI bija 35,2 + 2,1, jostasvietas apkartmérs — 114,3
+ 9,0 cm. 34 pacienti saglabaja samazinato kermena masu vienu
gadu. Mazkaloriju diétas ievérosanas laika 9 ned¢las tie zaudgja
14,6 + 3,5 kg un lidz p&tijjuma beigam saglabaja par 12,5 + 7,5 kg
mazaku svaru. Ambulatori 24 stundu asinsspiediens diétas
ievéro$anas perioda stipri pazeminajas, bet p&tijuma beigas tas
gandriz sasniedza sakotn&jo ITmeni. Sirdsdarbibas atrums nakti
mazinajas par 5,5 + 2,6 sitieniem/min. Sirdsdarbibas variabilitate
(kopgja un zemas frekvences intensitate), kas noteikta 5 mintisu
kontrolétas elpoSanas laika, straujas kermena masas

samazina$anas laika palielinajas par 46 — 56%. Sis parmainas
gada laika pakapeniski izzuda un nozimigi atskirigs saglabajas
tikai sirdsdarbibas atrums nakti. Sirdsdarbibas variabilitatei
(augstas frekvences intensitatei) kermena masas mazinasanas
un pazeminata svara saglabaSanas perioda bija nosliece
palielinaties.

Journal of Hypertension, 2003; 21: 2: 371 — 378.

Antioksidantu lietoSana nemazina
Alcheimera slimibas risku

Antioksidantu licto§ana uztura vai ar uztura bagatinatajiem
nemazina Alcheimera slimibas risku. Amerikas p&tnieki atzist,
ka Alcheimera slimibas patogen&ze iesaistiti brivie skabek]a
radikali. Tapeéc arsts Jose A. Luchsinger un vina grupa
Nujorkas Kolumbijas universitaté parbaudija antioksidantu —
C un E vitaminu un karotinu — sp&ju mazinat demences risku
vecaka gadagajuma cilvékiem. Cetrus gadus vini novéroja 980
vecakus cilvékus, kam sakuma nebija demence. Pirms pirmas
vizites petijuma subjektiem bija jaaizpilda aptaujas anketa par
uzturu. 4023 persongados novéroSanas perioda bija 242
Alcheimera slimibas gadijumi, t.i. 6 gadijumi uz 100
persongadiem. P&tnicki noskaidroja, ka C un E vitamini un
karotini nemazina demences risku vecakiem pacientiem. Vini ari
neatklaja nozimigu sakaribu starp testu rezultatiem un lietoto
vitaminu daudzumu.

Archives of Neurology, Feb 2003, 60: 2: 203 — 208.

GCP kursi

27. marta plkst. 10.00 — 16.00
Valsts Zalu agentura

notiks kartejais Medikamentu
informacijas centra rikotais

seminars
par Labu klinisko praksi
(Good Clinical Praxis, GCP).

Aicinam

Jauns interneta vortals par farmaciju
www.farmacija-mic.lv

Medikamentu informacijas centrs aicina jiis apmeklI&t jauno interneta vortalu
www.farmacija-mic.lv, kas no 2003. gada 3. marta sacis aktivu darbibu $aja nozarg.

Sis vortals ir pirmais interneta medijs, kura apkopota plasa informacija par
farmaceitiskas darbibas uznémumiem Latvija, medikamentiem, farmaceitisko darbibu
regul&josiem normativiem aktiem, farmaceitu profesionalas kvalifikacijas sertifikaciju,
dazadiem pasakumiem, darba piedavajumiem un meklgjumiem. Seit lasamas jaunakas
zinas par aktualiem notikumiem farmacija Latvija.

Vortals sniedz iesp&ju piekliit arT Zalu registram, kompensgjamo zalu sarakstam
un uztura bagatinataju sarakstam, zurnala “Materia Medica” interesantakajiem
rakstiem un laikrakstam Cito!.

o o dalot tj‘lis 1 MiC www tarmacija-mic.lv
Seminara mérkauditorija ir p&tnieki piedatities vortata
. . . veido§ana, izsakot sa- i i Joarres i
un pétijuma monitori, kas darbojas _ o T T —

T T e vas vélmes, idejas un b il el episieianye| o
khr'uskgs'lzpetes joma Latvija. ierosinjumus. NURN— ittt
Seminari tiks organizeti ari turpmak. Rakstiet e pil Momees. —

Medikamentu infor- I " e
Pietiekties MIC macijas centram vai uz ——
o o . . e—pasta adresi — - :nl:'ru':l-':: _lr-u MR ROh LT A S e o
pieizpilddirektores clinalace@delfily, = S .. sy iz
Inaras Rubenes vai zvaniet Elinai [ 7 s s
talr. 7821245 Lacei — 9473688, o Pt
7242108 Bl i s (0 aprem el T — g ol bl 10 :I":

n e =il
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Aiciném uz diskusiju

Analgins (dipirons, metamizols). Lietot vai nelietot?

Analgins jeb metamizols ir medikaments, ko gadu desmitiem
dazadu slimibu arsté$anai plasi izmanto gan ambulatoriska praksg,
gan stacionara. Pretsapju un temperatiiru pazeminosas darbibas
del So preparatu iecienijusi ne tikai arsti, bet arT pacienti. Citadi ir
Eiropa un ASV, kur $is medikaments aizliegts jau vairakus gadu
desmitus vai arT ta lietoSana at]auta tikai stacionara. ASV Partikas
un zalu parvalde (Food and Drug Administration) metamizolu
aizliedza jau 1977. gada.

Metamizols ir amidopirina atvasinajums (natrija sulfonats), kas
var izraisit agranulocitozi un aplastisko anémiju. Latvija gan $adi
gadijumi nav registréti, tomér jadoma, ka §o smago slimibu gadijuma
neesam pietickami pieversusi uzmanibu c€loniem.

Nemot véra metamizola efektivitati un pretrunigos datus par ta
toksisko iedarbibu, 1986. gada 20 Eiropas un Izraglas pilsetas tika
veikts daudzcentru petijums, kura tika pieradita medikamenta ietekme
uz asinsradi. Svarigakas metamizola lietoSanas indikacijas ir
pEcoperacijas sapju remdésana, nieru kolikas, audzgja izraisitas sapes
un migréna. P&c statistikas datiem, tas ir viens no biezak lietotiem
pretsapju lidzekliem Krievija, Spanija, Brazilija, daudzas
Dienvidamerikas un Afrikas valstis. Metamizols registréts un atlauts
ierobezotai lietoSanai (galvenokart stacionaros) Austrija, Francija,
Italija, Spanija, Belgija un Niderlande.

Kohrana sadarbibas (Cochrane Collaboration) grupas 2000.
gada velreiz parskatija petijumus un datus par metamizola efektivitati
salidzinajuma ar citiem nesteroidaliem pretsapju lidzekliem. Analizgjot
11 pétijumus ar 1053 pacientiem, no kuriem 550 lietoja metamizolu,
tika konstatets, ka metamizola pretsapju efektivitate salidzinajuma
ar ibuprofénu un diklofenaku nav lielaka, izmantojot atbilstosu devu.
Metamizola (analgina) temperatiiru pazemino$as darbibas analize
salidzinajuma ar citiem medikamentiem nav veikta.

Nemot veéra Sos pretrunigos datus, vajadzetu loti uzmanigi
pardomat gadijumus, kad analgins tiek ordingts pacientiem, Tpasi
beérniem.

Ilze Aizsilniece,
ZBPU EP locekle

Veres

1. JAMA International Study of Agranulocytosis and Aplastic
Anemia, 1986; 256: 1749 — 1757.

2. The Cochrane Library, Issue 4, 2002. Oxford: Update Software
Ltd. Single dose dipyrone for acute renal colic pain (Cochrane
Review). Edwards J. E., Meseguer F.,, Faura C., Moore R. A.,
McQuay H. J.

Aicinam arstus un profesionalas asociacijas dalities noveérojumos, apsvérumos un pieredze par analgina lietosanu Latvija.

Gaidisim atbildes uz jautajumiem.

Veidosim diskusiju kopa!

Jautajumi par analginu

1. Cikbiezi jus ordingjat saviem pacientiem analginu un kada forma: tableSu vai injekciju veida?

2. Kuruno pretsapju Iidzekliem jiis uzskatat par visiedarbigako sava mediciniskaja prakse? (Neskaitot narkotiskos lidzeklus)

3. Ja butu nepiecieSams aizstat analginu ar kadu citu atsapinaSanas lidzekli, kuru medikamentu jis sava arsta praksé parakstitu
iekSkigai lietoSanai vai injekcijam vai ieteiktu ordingt, vadoties no savas praktiskas pieredzes?

4. Vaiuzskatat, ka analgins ir neaizstajams atsapinasanas lidzeklis? Kados gadijumos?

5. Vai esat noveérojusi parmainas asinsaina slimniekiem, kas lietojusi analginu?

Aicinam satit jautajumus un ieteikumus

Vija Berlande, Valsts za|u agentara, Jersikas iela 15, Riga, LV-1003, fakss 7078428

elektroniska pasta adrese: Vija.Berlande@vza.gov.lv

Kartejo Cito! numuru var sanemt MIC, VZA. Intereséties rajonu slimokasés, profesionalajas asociacijas.

Dr. Inese Studere, Dr. hab. med. J. Baltkajs.

Literarais redaktors Janis Loja. Datorsalicéjs Ugis Desmitnieks.
Tiraza 3000. Iznak reizi divos ménesos.

Bezmaksas izdevums.

lzdevums ir ISDB biedrs no 1995. gada
Lasiet arf interneta www.vza.gov.lv un www.farmacija-mic.lv

Valsts zalu agentaras (§eneraldirektors J. Ozolin3) izdevums, sadarbiba ar Medikamentu informacijas centru (MIC) (izpilddirektore I. Rubene)
Registréts Latvijas Republikas Tieslietu ministrijas Uznémumu registra. Registracijas aplieciba: M000004.
Redakcijas kolégija: Pharm. Ingrida Zvirbule (redaktore), Dr. Inguna Adovi¢a, Vija Berlande, Dr. Inara Rubene,

Redakcijas adrese: Lacplésa iela 60, LV=1011, Riga. E-mail: ingrida.mic@delfi.lv
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