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Zâïu klîniskâ izpçtç iesaistîtie kolçìi
jau kopð pagâjuðâ gadsimta 90. gadiem
Latvijâ darbojas atbilstoði ne tikai
Eiropas, bet arî pasaules standartiem.

Vienota standarta izveidoðana bija
saistîta ar sîvu konkurenci zâïu tirgû
starp tâ sauktajâm farmâcijas lielvarâm:
Eiropu,  ASV un Japânu.  Lai  zâïu
reìistrâcijâ lobçtu paðmâju zâïu
raþotâjus, tika tendenciozi apðaubîti citâ
reìionâ veikto zâïu klînisko pçtîjumu
rezultâti, motivçjot to ar citu standartu.

Globalizâcijas tendences (kâ arî veselais saprâts un çtiskie
apsvçrumi) òçma pârsvaru, un, balstoties uz Labas klîniskâs
prakses (LKP) principiem, kâdi pieòemti Eiropas Savienîbas
valstîs, Japânâ, ASV, Austrâlijâ, Kanâdâ, Skandinâvijas valstîs
un Pasaules veselîbas organizâcijâ (PVO), Starptautiskâ
saskaòoðanas konference 1996. gadâ apstiprinâja vienotu
standartu.

LKP ir starptautiski çtikas un kvalitâtes standarti, lai
plânotu, vadîtu, dokumentçtu un ziòotu par klîniskiem
pçtîjumiem, kuºos iesaistîti cilvçki. Darbîba atbilstoði ðiem
standartiem nodroðina, ka pçtîjuma subjekta tiesîbas, droðîba
un labklâjîba ir aizsargâta atbilstoði principiem, kas balstâs uz
Helsinku deklarâciju, un klîniskâ pçtîjuma dati ir ticami.

Raksturojot klînisko pçtniecîbu Latvijas Republikâ, minçðu
tikai daþus bûtiskâkos aspektus.

l Latvijas Republikâ pçc neatkarîbas atjaunoðanas 1991.
gadâ bija objektîvi un subjektîvi priekðnosacîjumi, lai tâ
iekïautos zâïu un farmâcijas produktu klîniskâs izpçtes
starptautiskâ sistçmâ. Bûtiskâkâs priekðrocîbas bija laba ârstu
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izglîtîba, centralizçta medicînas organizâcijas sistçma,
motivâcija apgût starptautiski atzîtus metodiskos zinâtnes
standartus un vçlme piedâvât pacientiem jaunas terapijas
iespçjas izpçtes projektos, kas garantçja Rietumu standartiem
atbilstoðas pacientu ârstniecîbas un kontroles iespçjas,
piesaistot ârzemju farmâcijas firmu finansçjumu.

l No 1993. lîdz 2002. gadam tika izstrâdâti un pieòemti
nozares likumi, noteikts valsts uzdevumu un funkciju
institucionâlais sadalîjums, izveidotas struktûrvienîbas, kuºâs
strâdâ profesionâli darbinieki, izstrâdâtas skaidras darba
procedûras, veikta ârstu un sabiedrîbas izglîtoðana.

l Latvijas likumos veiksmîgi tika izmantotas Eiropas
Parlamenta un Padomes topoðâs 2001/20/EC direktîvas darba
redakcijas. Paredzot, ka bûtiskas galveno principu pârmaiòas
vairs nebûs, daþi progresîvie principi Latvijas likumos tika
iestrâdâti un apstiprinâti, apsteidzot minçto direktîvu.

l Atïauju pçtîjumu veikðanai izsniedz Valsts zâïu
aìentûra (VZA) pçc tam, kad saòemts pozitîvs Çtikas komitejas
atzinums. Ðâda likumâ paredzçta sistçma nodroðina çtisko
pamatu par obligâtu nosacîjumu lçmuma pieòemðanâ.

l Centrâlâ nozîme zâïu pçtniecîbas uzraudzîbâ ir VZA.
To nodroðina klînisko pçtîjumu nodaïa, zâïu klîniskâs izpçtes
vçrtçðanas komisija, ârðtata eksperti, kâ arî visas pieejamâs
informâcijas centralizâcija speciâli izveidotâ datu bâzç.

l Atïauto pçtîjumu skaits pçdçjos gados pastâvîgi
palielinâs. Pçtîjumus Latvijâ pârsvarâ veic ârzemju farmâcijas
produktu raþotâji, un tajos arvien vairâk tiek iesaistîtas ne tikai
galvenâs Rîgas medicînas augstskolu klîniskâs bâzes, bet arî

Latvijas novadu slimnîcas un privâtprakses. Pçtîjumos tiek
iesaistîts arvien vairâk ârstu. Zinâtniskâ un metodiskâ darba
pieredze tiek izmantota plaðâkâ Latvijas daïâ, tâpçc stipri
paplaðinâs potenciâlo pçtîjumu pacientu loks.

l Par nozares attîstîbu liecina ne tikai kvantitatîvie
raksturlielumi, kas pçc bûtîbas nav nozares attîstîbas primârais
mçríis, bet arî kvalitatîvie raksturlielumi. Par to liecina
pçtniecîbas vides pastâvîgâ attîstîba.

l Lai pirms at ïaujas izsniegðanas gûtu pilnîgu
priekðstatu par pçtîjuma norisi un paredzçtâm procedûrâm, tiek
veikta detalizçta pieteikto pçtîjumu projektu analîze. Tas
nodroðina stingrâkas uzraudzîbas iespçjas. Ðâda padziïinâta
sâkumekspertîze bûtiski iespaido pçtniecîbas vidi.

l Lai nodroðinâtu izpçtes projektu kvalitâti, tiek veiktas
pçtîjumu pârbaudes gan pirms atïaujas izsniegðanas, gan
pçtîjuma laikâ. Tâs iespçjamas arî pçc pçtîjuma pabeigðanas.
Pçtîjumu sistçma Latvijâ atvçrta arî sponsora audita pârbaudçm
un ârzemju institûciju kontrolei.

Lai Latvija varçtu konkurçt Eiropâ un pasaulç ar zâïu klînisko
pçtîjumu izpildi, skaidri jâapzinâs, ka tikai kvalitatîva pçtîjumu
veikðana,  garantçjot  pacientu droðîbu un t iesîbas un
nodroðinot iegûto datu ticamîbu, cels katra ârsta pçtnieka,
konkrçtâs ârstniecîbas iestâdes un mûsu valsts prestiþu.

Lai Jums veicas ðai darbâ!
Bûsim gandarîti, ja spçsim kvalitatîvi veikt mums uzticçtos

uzdevumus un veiksmîgi sadarboties pçtniecîbas vides
attîstîbâ.

GCP kursi

7. oktobrî

  plkst. 10.00 � 16.00

Valsts Zâïu aìentûrâ

notiks kârtçjais Medikamentu

informâcijas centra rîkotais

seminârs

par Labu klînisko praksi
(Good Clinical Practice, GCP).

Seminâra mçríauditorija ir pçtnieki
un pçtîjuma monitori, kas darbojas

klîniskâs izpçtes jomâ Latvijâ.
Seminâri tiks organizçti arî turpmâk.

Pieteikties MIC

pie izpilddirektores

Inâras Rubenes

tâlr. mob. 9203258

Nu jau pusgadu veiksmîgi darbojas un attîstâs Medikamentu

informâcijas centra paspârnç esoðais Latvijâ vienîgais farmâcijas portâls

www.farmacija-mic.lv, kurâ publicçta visa svarîgâkâ informâcija par

farmâcijas nozari Latvijâ.

Sâkot jaunu sezonu, portâlâ izveidota jauna sadaïa � �Karjeras ziòas�,

kur atradîsit informâciju par jauniem cilvçkiem jaunos amatos. Sadaïâ

�Statistika� redzama jaunâkâ informâcija par zâïu tirgus datiem un

attîstîbas dinamiku.

Portâls sniedz iespçju piekïût arî Valsts zâïu aìentûras, Valsts farmâcijas

inspekcijas, Veselîbas ministrijas Farmâcijas departamenta un Zâïu cenu

aìentûras interneta mâjas lapâm, Zâïu reìistram un þurnâla �Materia

Medica� interesantâkajiem rakstiem, neatkarîgajam laikrakstam �Cito!�.

Vçl joprojâm aicinâm farmaceitus un ârstus izteikt savas vçlmes, idejas,

kâ arî priekðlikumus turpmâkai sadarbîbai. Rakstiet Medikamentu

informâcijas centram, Lâèplçða ielâ 60, Rîgâ, LV-1011 vai uz e-pasta adresi

elina.lace@delfi.lv , vai zvaniet Elînai Lâcei � 9473688, 7242108.

Portâla www.farmacija-mic.lv redaktore

Elîna Lâce
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Jaunu zâïu klîniskâ izpçte ir jaunrade,
nopietns darbs un liela atbildîba. Zinâtnes
sasniegumi slimîbu izcelsmes un norises
mehânismu skaidroðanâ, kâ arî jaunâs
pieejamâs raþoðanas tehnoloìijas ir
priekðnoteikums, lai strauji paplaðinâtos
jaunu zâïu sortiments. No idejas lîdz jebkuºa
preparâta ievieðanai raþoðanâ un tâ
ienâkðanai tirgû ejams visai sareþìîts,
eksperimentâlâm neveiksmçm, veiksmçm un
paradoksiem piesâtinâts ceïð, kas aptveº
divus lielus pçtîjumu blokus � pirmsklînisko

Jaunu zâïu klîniskâ izpçte � kas notiek Latvijâ?
Olga Tretjuka, Dr. biol.
Valsts zâïu aìentûras
Klînisko pçtîjumu nodaïas vadîtâja

un klînisko izpçti, kad preparâts tiek rûpîgi pârbaudîts dzîvniekiem,
veseliem brîvprâtîgiem cilvçkiem un brîvprâtîgiem pacientiem. Tikai pçc
klîniskâs izpçtes pabeigðanas iespçjams noteikt, vai ðo zâïu lietoðana
ikdienâ bûs lietderîga, kâ arî ieguvuma un riska attiecîbu. Jaunu zâïu
klîniskâ izpçte ir ilgstoða (vienam preparâtam tâ var aizòemt 10 � 15 gadu);
tâ iedalâs vairâkos posmos, ko pieòemts apzîmçt ar terminu �fâze�.

I fâzes klîniskâ pçtîjumâ, balstoties uz pirmsklîniskiem datiem, preparâts
pirmo reizi tiek ordinçts cilvçkiem, lai noteiktu savienojuma
farmakokinçtiku, tâ farmakoloìisko aktivitâti un panesîbu. Statistisku
apsvçrumu dçï ðajâ izpçtes fâzç parasti tiek iesaistîts ap 20 � 80 veselu
brîvprâtîgo.

II fâzes pçtîjumu nolûks ir preparâta devas un efektivitâtes
likumsakarîbu vçrtçðana, blakòu konstatçðana, lietojot to pacientiem
konkrçtas indikâcijas gadîjumâ. Ðajos pçtîjumos parasti tiek iesaistîts
aptuveni 100 un vairâk pacientu.

III fâzes klîniskos pçtîjumos tiek vçrtçta preparâta efektivitâte
noteiktas slimîbas ârstçðanâ, lietoðanas droðîba (blakòu sastopamîba),
kâ arî ieguvuma/riska attiecîba; tie var bût arî salîdzinâmi pçtîjumi,
izmantojot jau labi pazîstamus apstiprinâtus medikamentus. Tie ir liela
apjoma projekti, kuºos var tikt iesaistîti no vairâkiem simtiem lîdz vairâkiem
tûkstoðiem pacientu.

IV fâzes pçtîjumi notiek jau pçc zâïu reìistrâcijas, lai papildinâtu
lietoðanas droðîbas datus. Ðo projektu laikâ var rasties iestrâdes jaunâm
zâïu lietoðanas indikâcijâm, jaunâm zâïu formâm vai citâm lietoðanas
shçmâm. Tie parasti ir pçtîjumi lielâs grupâs, aptveºot vairâkus desmitus
tûkstoðus subjektu.

Pçc plânojuma zâïu klîniskos pçtîjumus nosacîti var iedalît
nejauðinâtos, atklâtos, aizklâtos (aklos), krustotos, paralçlu grupu, ar
placebo kontrolçtos u. c. Pçc pçtîjumu norises vietas tie var bût
starptautiski daudzcentru (kâdi ir lielâkâ daïa Latvijâ notiekoðo projektu),
mononacionâli daudzcentru, mononacionâli monocentru.

Latvijâ savu produktu klînisko izpçti veic gan ârzemju, gan vietçjâs
farmâcijas firmas. Likumi, kas reglamentç klîniskos pçtîjumus Latvijâ, ir
Farmâcijas likums (pieòemts 1997. gada 10 aprîlî ar grozîjumiem, kas
izsludinâti lîdz 2003. gada 7. maijam), Ministru kabineta 2000. gada 12.
semptembºa noteikumi Nr. 312 �Zâïu un farmaceitisko produktu klîniskâs
izpçtes kârtîba� un to grozîjumi (Ministru kabineta 2001. gada 3. jûlija
noteikumi Nr. 291) un Ministru kabineta 2002. gada 20. augusta noteikumi
Nr. 374 �Kârtîba, kâdâ tiek vçrtçta atbilstîba Labas klîniskâs prakses
prasîbâm�. Bez tam uz ðiem pçtîjumiem attiecinâmi arî daudzi citi likumi,
piemçram, �Fizisko personu datu aizsardzîbas likums� (pieòemts 2000.
gadâ ar grozîjumiem, kas izsludinâti lîdz 2002. gada 13. novembrim). Gribam
vçrst jûsu uzmanîbu, ka apstiprinâti un ar 2003. gada 13. septembri stâjas
spçkâ grozîjumi Ministru kabineta 2000. gada 12. septembra noteikumos
Nr. 312 �Zâïu un farmaceitisko produktu klîniskâs izpçtes un lietoðanas
novçrojumu veikðanas kârtîba�. Tie nosaka, ka reizç ar pieteikumu klîniskai
izpçtei vai zâïu lietoðanas novçrojumam VZA jâiesniedz Datu valsts
inspekcijas izsniegta personas datu apstrâdes sistçmas reìistrâcijas
kopija. Galvenos likumus varat atrast arî mûsu mâjas lapâ � www.vza.gov.lv.

Atbilstoði vietçjiem likumiem Valsts zâïu aìentûras (VZA) Klînisko
pçtîjumu nodaïa ir atbildîga par klîniskâs izpçtes projektu vçrtçðanu pirms
to atïauðanas Latvijâ, izpçtes laikâ un pçc pçtîjumu pabeigðanas.
Vçrtçðanas pamatkritçriji ir pçtîjumâ iesaistîto subjektu droðîba un iegûto
datu ticamîba, kas definçti par galveniem nosacîjumiem arî Latvijas
Republikas normatîvos aktos un Labas klîniskâs prakses pamatprasîbâs,
kâ arî çtiskie aspekti, par ko atzinumu savukârt sniedz neatkarîga çtikas

Klînisko pçtîjumu skaits

2002. gadâ atïauto pçtîjumu sadalîjums pa fâzçm
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Ârstniecîbas iestâdes (klînisko pçtîjumu centri), kas 2002. gadâ klîniskajâ izpçtç
iesaistîjuðas visaktîvâk:

Pçtîjuma centrs Pçtîjumu skaits

P. Stradiòa klîniskâ universitâtes  slimnîca 21

Slimnîca �Gaiïezers� 16

Rîgas 1. slimnîca 7

Valmieras rajona slimnîca 7

Liepâjas Centrâlâ slimnîca un  Onkoloìiskâ slimnîca 6

Bçrnu klîniskâ universitâtes slimnîca 5

Klînika �Linezers� 4

2002. gadâ atïauto pçtîjumu sadalîjums pa medicînas

nozarçm

komiteja. Klînisko pçtîjumu nodaïa savu darbu koordinç ar citâm VZA
struktûrvienîbâm un Zâïu un farmaceitisko produktu klîniskâs izpçtes
vçrtçðanas komisiju.

Lai VZA pieteikto klîniskâs izpçtes projektu vçrtçtu profesionâli, tiek
piesaistîti eksperti � kvalificçti speciâlisti ar projektiem saistîtâs medicînas
vai citâs (piemçram, apdroðinâðanas) nozarçs. Lai vçrtçtu ârstniecîbas
iestâþu vai ðajâ gadîjumâ klînisko pçtîjumu centru atbilstîbu Labas klîniskâs
prakses prasîbâm, nodaïas darbinieks pirms pçtîjuma var apmeklçt
ârstniecîbas iestâdi un sniegt rakstveida atzinumu par tâs atbilstîbu
projekta veikðanai. Arî pçtîjuma laikâ VZA Klînisko pçtîjumu nodaïa saòem
un vçrtç dokumentâciju, kas tiek iesniegta atbilstoði normatîvos aktos
noteiktâm prasîbâm (protokolu grozîjumi, ziòojumi par pçtîjuma preparâtu
lietoðanas droðîbu, pçtîjuma pabeigðanu u.c.). Tiek apkopota informâcija
par pçtîjuma preparâtu ieveðanas un izveðanas atïauju izsniegðanu,
nepiecieðamîbas gadîjumâ tiek veikta uzraudzîba.

Lai kontrolçtu, vai pçtîjumu norise atbilst vietçjiem likumiem, Labas
klîniskâs prakses principiem, apstiprinâtam protokolam, nodaïa ir tiesîga
veikt pçtîjuma projekta pârbaudi pçtîjuma laikâ vai pçc tâ pabeigðanas,
apmeklçt ârstniecîbas iestâdi, pçtîjuma sponsoru, pçtniecîbas
lîgumorganizâciju. Klînisko pçtîjumu nodaïas darbinieki ir tiesîgi piedalîties
arî atbilstoðo ârzemju valsts institûciju inspekcijâs. Ðâda ârzemju
kontrolçjoðo institûciju darbîba laikus jâpiesaka ne tikai medicînas iestâdes
administrâcijai, bet arî VZA.

Balstoties uz VZA rîcîbâ esoðiem datiem, tiek veidota datu bâze par
zâïu klînisko izpçti Latvijâ.

Jâatzîmç, ka pçdçjos divos gados vienlaikus notiekoðo pçtîjumu skaits
Latvijâ ir bijis nemainîgs � 69 projekti.

Lai lasîtâjam rastos priekðstats par klîniskâs izpçtes statistiku mûsu
valstî pagâjuðâ gadâ, sniedzam nelielu pârskatu.

pçtniecîbas lîgumorganizâcijas, kas sadarbojuðâs ar VZA un bijuðas
atbildîgas par projekta îstenoðanu un kvalitâti mûsu valsts pçtîjumu
centros. Pavisam 2002. gadâ klîniskâs izpçtes organizçðanâ Latvijâ
darbojuðâs astoòas pçtniecîbas lîgumorganizâcijas; aktîvâkâs no tâm �
ICON, Quintiles, Parexel, Documed.

2003. gada pirmajâ pusgadâ atïaujas izsniegtas 23 klîniskâs izpçtes
projektiem un 20 protokolu grozîjumiem. Veiktas pçtîjumu norises
pârbaudes atseviðíos pçtîjumu centros, kâ arî vçrtçta pçtîjumu centru
atbilstîba Labas klîniskâs prakses prasîbâm. Nodaïas darbinieks piedalîjies
ASV Pârtikas un zâïu pârvaldes (Food and Drug Administration, FDA)
veiktajâs klînisko pçtîjumu inspekcijâs trijos pçtîjumu centros.

Jâatzîmç, ka VZA pieteikto pçtîjumu projektu skaits nâkotnç ir visai
aptuveni prognozçjams. Tas atkarîgs no farmâcijas firmu aktivitâtes,
ieinteresçtîbas atbilstoðos Latvijas resursos, kâ arî ðo resursu kvalitâtes.

Farmâcijas firmas meklç piemçrotus pçtîjumu centrus un augsti
kvalificçtus ârstus pçtniekus, investç gan vienos, gan otros, tâdçjâdi
nodroðinot sev rezultatîvu darbu. Neapðaubâmi, pastâv konkurence
pçtîjuma centru atlasç, kâ arî par ârstu iekïûðanu �pçtnieku komandâ�. Tâ
ir liela veiksme ikvienam Latvijas ârstam iesaistîties jaunu zâïu klîniskâs
izpçtes projektos. Tâ ir liela atbildîba pret pacientu un projekta
organizatoriem. Tâ ir iespçja paplaðinât savas zinâðanas un uzlabot
profesionâlo kvalifikâciju, jo, sâkot darbu zâïu klîniskâs izpçtes projektâ,
nepiecieðams rûpîgi iepazîties ar pçtîjuma dokumentâciju:

l apjomîgu literatûru par pçtâmo preparâtu ârstçjamâs slimîbas iz-
celsmes un norises mehânismu kontekstâ, kâ arî par visiem iepriekð veikto
pçtîjumu rezultâtiem (ðî informâcija parasti tiek sniegta Pçtnieka broðûrâ);

l apstiprinâto pçtîjuma protokolu, apsveºot visu tâ nosacîjumu izpil-
des reâlâs iespçjas,

l datu reìistrâcijas formu, kas paredzçta nekïûdîgam un precîzam
datu pierakstam projekta gaitâ;

l dokumentiem, kas apliecina pacienta informçðanu un viòa piekriðanu
piedalîties klîniskajâ izpçtç;

l citu svarîgu informâciju, kas attiecas uz plânoto izpçtes projektu.
Jâpiezîmç, ka pret visu ðo pçtîjuma materiâlu studçðanu jâizturas ïoti

nopietni, jo tikai tâdâ gadîjumâ var gût patiesu priekðstatu par plânoto
darbu, justies droði, kâ arî izvairîties no kïûdâm un profesionâlâm
neveiksmçm.

Tas ir izaicinâjums apliecinât sevi zinâtniskas ievirzes projektos, jo
patiesâkajâ bûtîbâ jaunu zâïu klîniskâ izpçte ir metodoloìiski korekti orga-
nizçts darbs, ko veicot godîgi un kvalitatîvi visos posmos, tiek sasniegts
tâ mçríis � ticamu datu iegûðana par pçtâmo farmaceitisko produktu.

Tâ ir uzdrîkstçðanâs un klâtbûtnes misija jaunu zâïu radîðanas procesâ.
Lai veicas visiem, kam zâïu klîniskâs izpçtes lauks nav sveðs! Un

veiksmîgu startu tiem, kam pagaidâm ir tikai liela vçlçðanâs atsvaidzinât
ikdienas rutînu ar nopietnu, grûtu, bet interesantu darbu!

2002. gadâ VZA pieteikts 41 zâïu klîniskâs izpçtes
projekts. VZA, balstoties uz Zâïu un farmaceitisko
produktu klîniskâs izpçtes vçrtçðanas komisijas
lçmumu, izsniegusi atïaujas 38 projektiem (to vidû
trijiem vietçjo raþotâju sponsorçtiem) un 27 protokolu
grozîjumiem. Seðos no atïautiem projektiem iesaistîti
bçrni. Ârstu pçtnieku statusâ sevi pieteikuði ne tikai
vadoðo klîniku speciâlisti, bet arî ârsti no poliklînikâm,
rajonu slimnîcâm, medicînas sabiedrîbâm un ârstu
praksçm. Lai nodroðinâtu vispusîgu un detalizçtu
pieteikto klîniskâs izpçtes projektu vçrtçðanu pirms
atïaujas izsniegðanas, darbâ pieaicinâti 25 eksperti,
kas ir atzîti speciâlisti atbilstoðâs medicînas nozarçs,
farmakoloìijâ, pirmsklîniskajâ toksikoloìijâ, kâ arî
klînisko pçtîjumu apdroðinâðanâ. Sponsori pçtîjumu
organizçðanai Latvijâ vairâkos gadîjumos pilnvarojuði
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VZA informç

GlaxoSmithKline ðâ gada janvârî apturçja salmeterola droðîbas
vçrtçðanas pçtîjumu �SMART�. Bronhiâlâs astmas pacientiem 28
nedçïu laikâ tika salîdzinâta ilgstoðas darbîbas bçta agonista
salmeterola iedarbîba (Serevent inhalçjamais aerosols pa 42 µg
divreiz dienâ) ar placebo ietekmi. Salmeterola lietotâjiem, salîdzinot
ar pacientiem, kas saòçma placebo, pçtîjuma starpposma analîzes
rezultâti liecinâja par dzîvîbai bîstamu blakòu risku.

Pacientiem, kam tika ordinçts salmeterols, bija lielâks bronhiâlâs
astmas izraisîto letâlo gadîjumu skaits nekâ placebo lietotâjiem �
13:4. Dzîvîbai bîstamo un letâlo gadîjumu attiecîba abâs pacientu
grupâs bija 36:23.

SMART pçtîjuma projekts neparedzçja salîdzinât salmeterola
lietoðanas droðîbu daþâdâm rasçm vai etniskâm grupâm. Tomçr
pçtîjuma laikâ tika konstatçts, ka bronhiâlâs astmas izraisîto dzîvîbai
bîstamo gadîjumu skaits daudz lielâks bija melnâs rases pacientu
grupâ (20:7).

Par salmeterola lietoðanas droðîbu
(Sk. arî Cito! 2003-2, �GlaxoSmithKline aptur salmeterola pçtîjumu�)

Latvijâ reìistrçtie salmeterola preparâti:

1. Seretide disks, pulveris inhalâcijâm, viena deva: 50 µg + 500 µg

Salmeteroli xinafoas

Fluticasoni propionas GlaxoWellcome Operations

2. Seretide disks, pulveris inhalâcijâm, viena deva: 50 µg /250 µg

Salmeteroli xinafoas

Fluticasoni propionas GlaxoWellcome Operations

3. Seretide disks, pulveris inhalâcijâm, viena deva: 50 µg /100 µg

Salmeteroli xinafoas

Fluticasoni propionas GlaxoWellcome Operations

4. Seretide dozçjamais aerosols inhalâcijâm, viena deva: 25 µg/125 µg

Salmeteroli xinafoas

Fluticasoni propionas GlaxoWellcome Operations

5. Seretide dozçjamais aerosols inhalâcijâm, viena deva: 25 µg/250 µg

Salmeteroli xinafoas

Fluticasoni propionas GlaxoWellcome Operations

6. Seretide dozçjamais aerosols inhalâcijâm, viena deva:  25 µg/50 µg

Salmeteroli xinafoas

Fluticasoni propionas GlaxoWellcome Operations

7. Serevent disks, pulveris inhalâcijâm, viena deva: 50 µg

Salmeteroli xinafoas GlaxoWellcome Operations

8. Serevent dozçjamais aerosols, viena deva: 25 µg

Salmeterolum GlaxoSmithkline S.A., Po

9. Serevent rotadisks ar inhalatoru, pulveris inhalâcijâm, viena deva 50 µg

Salmeteroli xinafoas GlaxoWellcome Operations

Pçdçjâ gada laikâ VZA speciâlistiem atkârtoti nâcies atbildçt uz
jautâjumiem par tiomersâlu saturoðu vakcînu kaitîgumu. Jau kopð 1999.
gada veselîbas aprûpes speciâlisti aktîvi sprieþ par iespçjamo vakcînu
sastâvâ esoðâ dzîvsudraba savienojuma kaitîgumu.

Domâjam, ka PVO interneta mâjas lapâ publicçtie materiâli palîdzçs
jums izprast jautâjumus, kas satrauc zinâtniekus, ârstus un pacientus.

Kas ir tiomersâls?
Tiomersâls ir dzîvsudraba savienojums, ko ïoti mazâ daudzumâ

pievieno par konservantu vakcînâm daudzdevu flakonos. Lai novçrstu
bakteriâlu vakcînu kontaminâciju, tas tiek lietots noteiktu vakcînu
raþoðanâ jau vairâk nekâ 60 gadu.

1999. gadâ ASV pirmoreiz tika izteikts minçjums, ka daþiem zîdaiòiem
dzîvsudraba lîmenis organismâ varçtu pârsniegt noteikto normu
vakcînâs esoðâ dzîvsudraba uzkrâðanâs dçï. Tomçr lîdz ðim veiktie
pçtîjumi un analîþu rezultâti nav apstiprinâjuði vakcînu sastâvâ esoðâ
tiomersâla nelabvçlîgo iedarbîbu.

Kâda varçtu bût tiomersâla kaitîgâ iedarbîba?
Tiomersâls varçtu izraisît nervu sistçmas un smadzeòu attîstîbas

Tiomersâls vakcînâs
traucçjumus zîdaiòiem. Tomçr pçtîjumos neapstiprinâjâs hipotçze, ka
tiomersâlu saturoðâs vakcînas varçtu bçrniem veicinât autismu,
uzmanîbas deficîtu un hiperaktivitâti, runas attîstîbas aizturi un runas
traucçjumus.

Vai visas vakcînas satur tiomersâlu?
Neviena �dzîvâ� vakcîna, to vidû masalu, MMR (pret masalâm,

epidçmisko parotîtu, masaliòâm), perorâlâ vakcîna pret poliomielîtu,
vakcîna pret dzelteno drudzi, BCG vakcîna, nesatur tiomersâlu. Vairums
vakcînu vienas devas iesaiòojumâ arî nesatur tiomersâlu. Tomçr pasaules
tirgû esoðâs, daudzdevu iesaiòojumâ lietojamâs vakcînas, piemçram, DTP
(pret difteriju, stingumkrampjiem, gaºo klepu), DT (difterija, stingumkrampji)
un Td (difterijas un stingumkrampju toksîni), TT (stingumkrampju toksîns)
un daþas vakcînas pret B hepatîtu, satur tiomersâlu.

Pçdçjos gados raþotâji cenðas radît vakcînas bez tiomersâla vai ar
mazinâtu tâ daudzumu. Tomçr, lai jaunâs vakcînas izpçtîtu, pierâdîtu to
droðîbu un ieviestu, nepiecieðams laiks.

Turpinâjums 6. lpp.

Pçtîjums sniedza jaunus datus par kortikosteroîdu lietoðanu
vienlaikus ar salmeterolu. Pacientiem, kas pçtîjuma sâkumâ kopâ ar
salmeterolu saòçma kortikosteroîdus, bronhiâlâs astmas izraisîto
dzîvîbai bîstamo un letâlo gadîjumu skaits bija stipri mazâks nekâ
pacientiem, kas lietoja salmeterolu vienu paðu.

Balstoties uz minçtiem datiem, VZA Zâïu blakusparâdîbu
uzraudzîbas ekspertu padome uzskata, ka bronhiâlâs astmas
slimniekiem salmeterola lietoðanas ieguvums pârsniedz potenciâlo
risku ar ðâdu nosacîjumu:

visiem bronhiâlâs astmas slimniekiem, kas saòem ilgstoðas

darbîbas inhalçjamos bçta agonistus, optimâlai ârstçðanai jâordinç

regulâra un pietiekama inhalçjamo kortikosteroîdu deva [saskaòâ
ar spçkâ esoðo lietoðanas instrukciju un Zâïu cenu aìentûras
apstiprinâtiem ieteikumiem �Bronhiâlâs astmas racionâlas
farmakoterapijas rekomendâcijas zâïu iegâdes kompensâcijas
sistçmas ietvaros� (ZCA rîkojums Nr. 13, 2001. gada 21. decembrî)].
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Jaunie preparâti zâïu reìistrâ

Zâïu reìistra jaunumi

Turpinâjums no 5. lpp.

Kâdâm pacientu grupâm dzîvsudrabs kaitç visvairâk?
Dzîvsudrabam nav labvçlîgas ietekmes uz cilvçka organismu. Tomçr

lielâkais kaitçjums varçtu rasties vçl nedzimuðiem bçrniem un
jaundzimuðiem, kam dzîvsudraba toksiskâ iedarbîba varçtu ietekmçt
smadzeòu attîstîbu. Tiomersâls ir organisks dzîvsudraba savienojums,
kas cilvçka organisma audos neiedarbojas tikpat toksiski kâ rûpniecîbâ
izmantojamie dzîvsudraba savienojumi, jo tas tiek metabolizçts un izdalîts
no organisma daudz âtrâk. Turklât dzîvsudraba daudzums vakcînâs ir
ïoti niecîgs.

Vai  iespçjams, ka nâkotnç vakcînas nesaturçs tiomersâlu?
Ne visas vakcînas iespçjams raþot bez tiomersâla. Daudzdevu

vakcînu raþoðana bez konservanta nav droða. Atteikðanâs no tiomersâla
lietoðanas vai tâ koncentrâcijas mazinâðana maina vakcînas droðîbu un
efektivitâti, tâdçï ar ðîm jaunajâm vakcînâm jâveic klîniski pçtîjumi. Tâpat
jârîkojas arî gadîjumâ, kad tiomersâla vietâ tiek pievienots cits
konservants, lai noteiktu jaunâs vakcînas ieguvuma un riska attiecîbu.

Vai labâk nebûtu lietot vienas devas vakcînas?
Vakcînas iespçjams raþot vienas devas iesaiòojumâ. Taèu tâdâ

gadîjumâ krietni jâpalielina vakcînu raþoðanas daudzums, kas izmaksâtu
daudz dârgâk. Tâdçï daþas vakcînas ir izdevîgâk raþot daudzdevu
iesaiòojumâ.

Kâdas blaknes iespçjamas bçrniem, kas saòçmuði tiomersâlu
saturoðas vakcînas?

Lîdz ðim nav saòemti ziòojumi par nervu sistçmas attîstîbas
traucçjumiem, ko bçrniem izraisîjis tiomersâls.

Zinâms, ka dzîvsudrabs, nonâcis grûtnieces organismâ, var izraisît
augïa smadzeòu bojâjumu.

Kâda varçtu bût vakcînu raþoðana turpmâk?
PVO un citas zâïu kontroles iestâdes kopâ ar raþotâjiem vçrtç

tiomersâlu saturoðo daudzdevu vakcînu droðîbu un pçtî, vai tiomersâla
daudzuma mazinâðana vai cita konservanta pievienoðana nemazina to
droðîbu. Tiek apsvçrtas arî lçtâkas monodevas vakcînu raþoðanas
iespçjas.

PVO vçrtçjums
PVO uzskata, ka nevakcinçt bçrnus ir liels risks. Vakcînu mçríis ir

novçrst letalitâti un sareþìîjumus, ko izraisa smagâs infekcijas slimîbas.
Turpretim tiomersâla blakòu risks ir tikai hipotçtisks un teorçtiski ïoti
niecîgs. PVO strâdâ, lai vçrtçtu ne tikai vakcînâs esoðâ tiomersâla
kaitîgumu, bet arî atrastu pietiekami droðu un efektîvu alternatîvu
konservantu. Viens no PVO piedâvâtiem risinâjumiem ir vairâku daþâdu
vakcînu apvienoðana vienâ preparâtâ. Tâdçjâdi tiek samazinâts
tiomersâla daudzums, ko bçrns saòem vakcinçðanas laikâ.

Zinâtnisko datu analîze, ko veica PVO Pasaules vakcînu droðîbas
Konsultatîvâ komiteja, nepierâdîja, ka bçrnu neirâlâs attîstîbas traucçjumi
saistîti ar tiomersâla lietoðanu. PVO ieteica veikt arî turpmâkus pçtîjumus
minçto hipotçþu pârbaudei. Tomçr PVO uzskata, ka lîdzðinçjâ
imunizâcijas taktika nav jâmaina, jo ieguvums, ko dod tiomersâlu
saturoðâs vakcînas, atsver hipotçtisko risku.

PVO, UNICEF un citas sabiedriskâs veselîbas organizâcijas uzskata,
ka nav pamata pârtraukt lîdz ðim pieejamo vakcînu lietoðanu.

Thiomersal in Vaccines. Questions and Answers. Department of

Vaccines and Biologicals, WHO. October 2, 2001.

h t t p : / / w w w. w h o . i n t / v a c c i n e s - s u r v e i l l a n c e / I S P P /

hotQAthiomersal.shtml

Actonel 35 mg, lietojams reizi nedçïâ, apvalkotas
tabletes pa 35 mg

Sastâvs: nâtrija risedronâts
Farmâcijas firma: Aventis Pharma AB, Zviedrija
Nâtrija risedronâts (natrii risedronas) ir antiosteoporotisks lîdzeklis

(M05BA07), bifosfonâts pçcmenopauzes osteoporozes terapijai, skriemeïu
un gûþas kaulu lûzumu riska mazinâðanai. Atðíirîbâ no Latvijâ iepriekð
pieejamâs 5 mg zâïu formas, kas jâlieto katru dienu, 35 mg apvalkotâ tablete
sievietei jâlieto reizi nedçïâ. Lai nodroðinâtu pietiekamu uzsûkðanos, tablete
jânorij vesela vismaz 30 min pirms pirmâs dienas çdienreizes un jebkâdu
citu zâïu vai dzçrienu (izòemot ûdeni) lietoðanas, un vçl 30 min pçc tam
jâatrodas vertikâlâ stâvoklî. Kontrindikâcija ir hipokalcçmija, kas jânovçrð
pirms nâtrija risedronâta lietoðans sâkðanas.

Bextra, apvalkotas tabletes pa 10 mg, 20 mg, 40 mg

Sastâvs: valdekoksibs
Farmâcijas firma: Pfizer H.C.P., ASV
Valdekoksibs (valdecoxibum) ir nesteroidâls pretiekaisuma lîdzeklis

(M01AH03), selektîvs COX-2 inhibitors simptomâtiskai osteoartrîta un
reimatoîdâ artrîta, kâ arî primâras dismenorejas ârstçðanai. Ieteicamâ deva
osteoartrîta un reimatoîdâ artrîta gadîjumâ ir 10 mg reizi dienâ, maksimâlâ
dienas deva � 20 mg. Primâras dismenorejas ârstçðanai ieteicamâ deva ir
40 mg, ko pirmajâ dienâ var arî atkârtot. Par 18 gadiem jaunâkiem pacientiem
ðo preparâtu neiesaka.

Dynastat, pulveris injekciju ðíîduma pagatavoðanai 20 mg,
40 mg

Sastâvs: parekoksibs
Farmâcijas firma: Pharmacia Enterprises S.A., Luksemburga
Parekoksibs (parecoxibum) ir nesteroidâls pretiekaisuma lîdzeklis

(M01AH04), selektîvais ciklooksigenâzes-2 inhibitors îslaicîgai akûtu pçcope-
râcijas sâpju novçrðanai. Injekciju ðíîdumu ievada dziïas i/m vai i/v injekcijas veidâ,
sâkumâ 40 mg, tad pa 20 � 40 mg ik pçc 6 � 12 h. Maksimâlâ dienas deva � 80 mg.
Nav ieteicams bçrniem un pusaudþiem lîdz 18 gadu vecumam. Jâievçro tâda pati
piesardzîba kâ citu NPL lietoðanas gadîjumâ, arî kontrindikâcijas ir lîdzîgas.

Ezetrol jeb Ezetimibe, tabletes pa 10 mg

Sastâvs: ezetimîbs
Farmâcijas firma: Merck Sharp & Dohme IDEA Inc., Ðveice
Ezetimîbs (ezetimibum) ir hipolipidçmisks lîdzeklis (C10AX09), kas pieder

pie jaunas lipîdu lîmeni pazeminoðu savienojumu grupas. Tâ darbîbas mehânisms
atðíiras no citu grupu holesterola lîmeni pazeminoðo lîdzekïu (statînu, þultsskâbju
sekvestrantu, fibrînskâbes atvasinâjumu) darbîbas mehânisma � ezetimîbs mazina
holesterola uzsûkðanos tievajâs zarnâs. Klîniskos pçtîjumos, lietojot kopâ ar
statînu, divu svarîgo holesterola metabolisma ceïu (sintçzes aknâs un uzsûkðanâs
zarnâs) inhibîcija papildus pazeminâja ZBL holesterola lîmeni par 25%. Ezetimîba
indikâcijas ir primâra hiperholesterolçmija, homozigotiska ìimenes
hiperholesterolçmija (kopâ ar statînu) un homozigotiska sitosterolçmija. Ieteicamâ
deva ir 10 mg dienâ. Pacientiem jâturpina ievçrot lipîdu lîmeni pazeminoða diçta.
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Lantus 100 IU/ ml OptiSet, Lantuss 100 SV/ ml OptiSet

AVENTIS Pharma Deutschland GmbH, Vâcija. Ðíîdums
injekcijâm 3 ml kârtridþâ, kas ievietots pildspalvâ-injektorâ.
Insulinum glarginum. Reì. Nr.  02-0223

EMEA apstiprinâtas izmaiòas.  Papildinâtas indikâcijas ar
lietoðanu �pusaudþiem un bçrniem no 6 gadu vecuma diabetes

mellitus ârstçðanai, kad nepiecieðama ârstçðana ar insulînu�. Sadaïâ
�Devas un lietoðana� mainîts preparâta lietoðanas reþîms � var
lietot jebkurâ diennakts laikâ.

Lantus 100 IU/ ml, Lantuss 100 SV/ ml

AVENTIS Pharma Deutschland GmbH,Vâcija. Ðíîdums
injekcijâm 100 SV/ml kârtridþâ pa 3 ml. Insulinum glarginum. Reì.
Nr.  02-0224

EMEA apstiprinâtas izmaiòas.  Papildinâtas indikâcijas ar
lietoðanu �pusaudþiem un bçrniem no 6 gadu vecuma diabetes

mellitus ârstçðanai, kad nepiecieðama ârstçðana ar insulînu�. Sadaïâ
�Devas un lietoðana� mainîts preparâta lietoðanas reþîms � var
lietot jebkurâ diennakts laikâ.

Lantus 100 IU/ ml, Lantuss 100 SV/ ml

AVENTIS Pharma Deutschland GmbH,Vâcija. Ðíîdums
injekcijâm 100 SV/ml flakonos pa 5 ml un 10 ml. Insulinum

glarginum. Reì. Nr.  02-0225
EMEA apstiprinâtas izmaiòas.  Papildinâtas indikâcijas ar

lietoðanu �pusaudþiem un bçrniem no 6 gadu vecuma diabetes

mellitus ârstçðanai, kad nepiecieðama ârstçðana ar insulînu�. Sadaïâ
�Devas un lietoðana� mainîts preparâta lietoðanas reþîms � var
lietot jebkurâ diennakts laikâ.

Roaccutane, Roakutâns

F.Hoffmann-La Roche Ltd., Ðveice. Kapsulas pa 10 un 20 mg.
Isotretinoinum. Reì. Nr. 96-0645, 02-0151

Indikâcijas formulçtas agrâkajâ veidâ: �Roaccutane indicçts
acne conglobata, kâ arî smagas aknes ârstçðanai, ko neizdodas
mazinât ar piemçrotu sistçmiska pretmikrobu lîdzekïa lietoðanas
kursu.� Brîdinâjumos norâdîts, ka �� Roaccutane drîkst ieteikt
dermatologs��.

Oxis turbuhaler, Oksis turbuhalers

AstraZeneca AB, Zviedrija. Pulveris inhalâcijâm 4,5 un 9 µg/
devâ. Formoterolum. Reì. Nr. 98-0533; 98-0532

Jauna indikâcija lietoðanai pacientiem ar hronisku obstruktîvu
plauðu slimîbu.

Actilyse, Aktilîze

Boehringer Ingelheim International GmbH, Vâcija. Pulveris
injekcijâ 50 mg ar ðíîdinâtâju. Alteplasum. Reì. Nr. 97-0192

�Devas un lietoðana� � pievienota informâcija par sagatavo-
ðanu lietoðanai, �Kontrindikâcijas� papildinâtas atbilstoði Eiropas
SPC � pievienota kontrindikâcija paaugstinâta jutîguma gadîjumâ
pret alteplâzi vai jebkuru sastâvdaïu, citas kontrindikâcijas izvçrstas
un sîki iztirzâtas. �Brîdinâjumos� detalizçti apskatîti brîdinâjumi par

Izmaiòas zâïu aprakstos  un
lietoðanas  instrukcijâs
apstiprinâtas 2003. gada 19. jûlija Valsts zâïu aìentûras Zâïu reìistrâcijas komisijas sçdç

Zâïu reìistra jaunumi

asiòoðanu, pievienoti brîdinâjumi par noturîgu antivielu
neveidoðanos pret rekombinanto cilvçka audu-tipa plazminogçna
aktivâtora molekulu, pievienots brîdinâjums par vienlaicîgu AKE
inhibitoru lietoðanu un par piesardzîbu miokarda infarkta ârstçðanâ,
blakusparâdîbâs pievienots norâdîjums par AKE inhibitoriem.

Influvac 2003/2004, Influvaks 2003/2004

Solvay Pharmaceuticals B.V., Nîderlande. Suspensija injekcijâm
pilnðïircç pa 0,5 ml. Vaccinum influenzae inactivatum. Reì. Nr. 00-
1107

Iesniegti ikgadçjie jaunie gripas vîrusu celmi 2003./2004. gada
sezonai, kas tiek mainîti pçc PVO un ES rekomendâcijâm.

Norvasc, Norvasks

Pfizer H.C.P., ASV. Tabletes pa 5 un 10 mg. Amlodipinum. Reì.
Nr. 97-0699; 97-0601

Blaknes papildinâtas ar �..rinîts, urtikârija, urinâcijas traucçjumi,
niktûrija...�.

Stamaril Pasteur, Stamarils Pasteur

Aventis Pasteur S.A., Francija. Liofilizçts pulveris + ðíîdinâtâjs.
Vaccinum febris flavae vivum. Reì. Nr. 97-0411

Piesardzîba lietoðanâ noteikta personâm, vecâkâm par 65 gadiem,
blakusparâdîbas papildinâtas ar drudzi, galvassâpçm, muskuïu
sâpçm, nogurumu, izsitumiem, nâtreni un limfadenopâtiju,
pievienots ziòojums par vienu letâlu multiviscerâlâs nepietie-
kamîbas gadîjumu.

Bioparox, Bioparoks

Les Laboratoires Servier, Francija. Aerosols 20 ml.
Fusafunginum. Reì. Nr. 95-0223

Mainîta izsniegðanas kârtîba no recepðu uz bezrecepðu.

PegIntron, PegIntrons

SP Europe, Beïìija. Pulveris un ðíîdinâtâjs injekciju ðíîduma
pagatavoðanai50, 80, 100 un 120 µg. Peginterferonum alfa-2b. Reì.
Nr. 00-1251, 00-1252, 00-1253, 00-1254

Papildinâta sadaïa �Brîdinâjumi� ar �Vielmaiòas traucçjumi.�
Norâdîts pie triglicerîdu lîmeòa izmaiòâm novçrot lipîdu lîmeni.
�Blakusparâdîbas� papildinâtas ar �Ïoti retos gadîjumos var novçrot
sarkoidozi vai simptomu saasinâðanos�.

Rebetol, Rebetols

SP Europe, Beïìija. Kapsulas pa 200 mg. Ribavirinum. Reì. Nr.
00-0260

Papildinâti �Brîdinâjumi� un �Blakusparâdîbas� ar norâdi
piesardzîgi lietot HIV pozitîviem pacientiem HCV, kuri saòem
nukleozîdu reverso transkriptâzes inhibitoru terapiju kopâ ar
interferonu alfa-2b un ribavirînu, ðâdâ situâcijâ iesaka sekot
mitohondriâlâs toksicitâtes un pienskâbâs acidozes maríieriem.
�Mijiedarbîba� papildinâta ar norâdi, ka lietojot nukleozîdu analogus
vienus paðus vai kombinâcijâ ar citiem nukleozîdiem, var rasties
pienskâbâ acidoze.
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Mainîts zâïu nosaukums
VZA  Zâïu reìistrâcijas komisijas lçmums 2003. gada 19. jûlijâ

Zâïu nosaukums mainîts Zâïu forma, Aktîvâ viela/SNN Reì. apliecîbas Reì.
deva, îpaðnieks Nr.

No Uz koncentrâcija

1. Geriavit Pharmaton Pharmaton Capsules Kapsulas Vitamins & minerals Pharmaton S.A., Ðveice 96-0549

2. Mega-Potency High Potency Tabletes Vitamins & minerals Major Pharmaceuticals 95-0268
Hairvite Hairvite Inc.,  ASV

3. Methotrexate Methotrexate -Teva Ðíîdums injekcijâm Methotrexatum Teva Pharmaceutical 99-0759
2,5 mg /ml Industries Ltd., Izraçla

4. Amertec II Drytec Radionuklîdu Natrii molibdas [99Mo], Amersham plc, Lielbritânija 01-0399
Technetium-99m ìenerators Natrii pertechnetas

Sterile Generator [ 99mTc]

5. Linola H Linola HN Krçms Prednisolonum Dr. August Wolff GmbH & 00-1160
Co Arzneimittel, Vâcija

6. Nasen Spray-E RhinoStop- Ðíîdums 0,1% Xylometazolini Ratiopharm GmbH, Vâcija 96-0604
ratiopharm ratiopharm 0,1% hydrochloridum

7. Nasen Spray-K RhinoStop- Ðíîdums 0,05% Xylometazolini Ratiopharm GmbH, Vâcija 97-0596
ratiopharm ratiopharm 0,1% hydrochloridum

Ambrosol 0,3, Syrup 15 mg/ 5 ml, Pliva Krakow, Pharmaceutical
Company S.A., Polija
Ambrosol 0,6, Syrup 30 mg/ 5 ml, Pliva Krakow, Pharmaceutical
Company S.A., Polija
Anafranil, Solution for injection 25 mg/ 2 ml, Novartis Pharma AG,
Ðveice
Bromhexin 4 BC, Solution 4 mg/ 5 ml, Berlin-Chemie AG/ Menarini
Group, Vâcija
Bromhexin 8 BC, Solution 8 mg/ 5 ml, Berlin-Chemie AG/ Menarini
Group, Vâcija
Bromhexin 8 Berlin � Chemie, Dragee 8 mg, Berlin-Chemie AG/
Menarini Group, Vâcija
Calciton 200, Nasal spray 28 doses, Slovakofarma a.s., Slovâkija
Daktarin oral gel, Gel 20 mg / g, Janssen Pharmaceutica NV, Beïìija
Dicloberl 50, Suppositories 50 mg, Berlin-Chemie AG/ Menarini Group,
Vâcija
Espumisan D, Chewing tablets 40 mg, Berlin-Chemie AG/ Menarini
Group, Vâcija
Flavamed Hustentropfen, Losung 7,5 mg/ 1 ml, Berlin-Chemie AG/
Menarini Group, Vâcija
Fortevit, Capsulae, Pliva, Horvâtija
Fucidin, Powder for injection 500 mg, Leo Pharmaceutical Products,
Dânija
Infesol 40, Solution for infusion, Berlin-Chemie AG/ Menarini Group,
Vâcija
INH-Tabletten, Tabletten 100 mg, Berlin-Chemie AG/ Menarini Group,
Vâcija
Kaliumiodid 200 Berlin-Chemie, Tablets 200 mcg, Berlin-Chemie
AG/ Menarini Group, Vâcija
Kalium-Magnesium-Asparaginat Berlin-Chemie, Solution for
infusion, Berlin-Chemie AG/ Menarini Group, Vâcija
L-Thyroxin 150 Berlin � Chemie, Tablets 0,15 mg, Berlin-Chemie
AG/ Menarini Group, Vâcija
Maninil 1,75 mg, Tablets 1,75 mg, Berlin-Chemie AG/ Menarini Group,
Vâcija
Melatonin 3 mg, Tablets 3 mg, Contract Pharmacal Corporation, ASV
Metoprolol 200 Stada retard, Modified-release tablets 200 mg, Stada
Arzneimittel AG, Vâcija

No reìistra izslçgtâs zâles
2003. gada 19. jûlija Valsts zâïu aìentûras Zâïu reìistrâcijas komisijas sçde

No Valsts zâïu reìistra daþâdu iemeslu dçï  (beidzies reìistrâcijas apliecîbas derîguma termiòð,
raþotâjs vairs nevçlas izplatît produktu LR) tiek izslçgti noteikti preparâti.
(Sarakstâ norâdîts preparâta nosaukums, zâïu forma un farmâcijas firma).

MS Contin 100 mg, Sustained release suppositories 100 mg,
Mundipharma Ges.m.b.H, Austrija
MS Contin 200 mg, Sustained release suppositories 200 mg,
Mundipharma Ges.m.b.H, Austrija
MS Contin 30 mg, Sustained release suppositories 30 mg, Mundipharma
Ges.m.b.H, Austrija
MS Contin 60 mg, Sustained release suppositories 60 mg, Mundipharma
Ges.m.b.H, Austrija
MST 100 mg Continus Suspension, Modified release granules for oral
suspension 100 mg, Mundipharma Ges.m.b.H, Austrija
MST 20 mg Continus Suspension, Modified release granules for oral
suspension 20 mg, Mundipharma Ges.m.b.H, Austrija
MST 200 mg Continus Suspension, Modified release granules for oral
suspension 200 mg, Mundipharma Ges.m.b.H, Austrija
MST 30 mg Continus Suspension, Modified release granules for oral
suspension 30 mg, Mundipharma Ges.m.b.H, Austrija
MST 60 mg Continus Suspension, Modified release granules for oral
suspension 60 mg, Mundipharma Ges.m.b.H, Austrija
MXL Capsules, Capsulae 60 mg, Mundipharma Ges.m.b.H, Austrija
MXL Capsules, Capsulae 120 mg, Mundipharma Ges.m.b.H, Austrija
MXL Capsules, Capsulae 150 mg, Mundipharma Ges.m.b.H, Austrija
MXL Capsules, Capsulae 200 mg, Mundipharma Ges.m.b.H, Austrija
MXL Capsules, Capsulae 30 mg, Mundipharma Ges.m.b.H, Austrija
MXL Capsules, Capsulae 90 mg, Mundipharma Ges.m.b.H, Austrija
Ossin, Dragee 40 mg, Grunenthal GmbH, Vâcija
Stressplant, Capsulae 50 mg, Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co., Vâcija
Topamax, Coated tablets 200 mg, Cilag AG International, Ðveice
Topamax, Coated tablets 300 mg, Cilag AG International, Ðveice
Topamax, Coated tablets 400 mg, Cilag AG International, Ðveice
Tramadol Stada Tropfen, Tropfen 100 mg/ ml, Stada Arzneimittel AG,
Vâcija
Ultracain D-Suprarenin 40 mg/ ml, 10 microg/ ml, Solution for
injection, Hoechst Marion Roussel Deutschland GmbH, Vâcija
Ultracain-D-Suprarenin 40 mg/ ml, 5 microg/ ml, Solution for
injection, Hoechst Marion Roussel Deutschland GmbH, Vâcija
Venoruton, Capsulae 300 mg, Novartis Consumer Health, Ðveice
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Zâïu lietoðanas droðîba

ASV ik gadu tiek parakstîts vairâk nekâ 1,5 mld zâïu, kam ir bûtiska
nozîme cîòâ ar slimîbâm. Taèu arî paði medikamenti spçj izraisît t.s.
jatrogçniskâs slimîbas jeb komplikâcijas. Ðâdas komplikâcijas bieþi
vien rodas kuòìî un zarnu traktâ. ASV veiktâ pçtîjuma dati liecina,
ka 20 � 40% zâïu blakòu saistîtas ar kuòìi un zarnu traktu.

Gan recepðu, gan bezrecepðu zâles var nelabvçlîgi ietekmçt
gremoðanu. Laikus nepamanot gremoðanas traucçjumu cçlonisko
saistîbu ar pacienta lietotâm zâlçm, iespçjams izjaukt vielmaiòas
lîdzsvaru organismâ. Tâdçï ârstam jâpatur prâtâ tâs zâles, kas
visbieþâk izraisa kuòìa un zarnu trakta darbîbas traucçjumus. Arî
pacienti laikus jâbrîdina par gremoðanas traucçjumu pazîmçm, pçc
kuºu raðanâs jâpârtrauc zâïu lietoðana un jâlûdz ârsta palîdzîba.

Daudzas zâïu blaknes izpauþas ar gremoðanas traucçjumiem:
sliktu dûðu, vemðanu, dispepsiju, vçdersâpçm, caureju vai
aizcietçjumu, kas rodas it kâ bez redzama iemesla. Parasti ðie
traucçjumi ir pârejoði un, pârtraucot zâïu lietoðanu, âtri pazûd. Tomçr
ir plaði pazîstamas un bieþi tiek parakstîtas zâles, kas izraisa nopietnas
un ilgstoðas blaknes (gïotâdas èûlu, striktûras vai
pseidomembranozu kolîtu). Mçdz bût arî tâdas zâïu blaknes, kas ir
bîstamâkas par paðu ârstçjamo slimîbu.

Iepazîstinâsim ar bieþâkâm zâïu blaknçm, kuºu simptomi saistîti
ar gremoðanas sistçmu. Jâpatur prâtâ, ka, pastâvot ilgstoði, tâs var
ietekmçt organisma vielmaiòu un visjutîgâkie pret ðâdâm blaknçm ir
veci cilvçki.

Mutes dobums

Garðas sajûtas traucçjumi. Veciem cilvçkiem zâles var vâjinât
vai mainît garðas sajûtu, kâ arî izraisît pilnîgu garðas sajûtas zudumu.
Nav zinâms ðo traucçjumu raðanâs mehânisms. Noskaidrots, ka to
cçlonis var bût daþâdu garðas zonu pârmaiòas: perifçriskos
receptoros, pret íîmiskâm vielâm jutîgos nervu traktos un/vai galvas
smadzençs. Pârtraucot lietot zâles, garðas sajûtas traucçjumi parasti
pâriet, taèu tie var saglabâties arî vairâkus mçneðus.

Ietekmçjot siekalu un aizkuòìa dziedzeºa sekrçciju, kuòìa un
zarnu peristaltiku, garðas traucçjumi kvalitatîvi un kvantitatîvi maina
gremoðanu. Tâdçï mazinâs uzòemtais kaloriju un aktîvo barîbas vielu
daudzums.

Kserostomija. Subjektîvi nepatîkams simptoms ir mutes sausums,
kas rodas mazinâtas siekalu sekrçcijas (siekalu dziedzeºu
hipofunkcijas) dçï. Kserostomijas raðanâs atkarîga no vienlaicîgas
kserogçnisko un nekserogçnisko zâïu ordinçðanas.

Pie zâlçm, kas var izraisît kserostomiju, pieder antiaritmiskie,
antiholînerìiskie, spazmolîtiskie lîdzekïi, prethistamîna preparâti,
hipolipidçmiskâs, pretiekaisuma un pretèûlas zâles, koronârie
vazodilatatori, medikamenti, kas domâti Pârkinsona slimîbas
ârstçðanai, un psihotropiskâs zâles.

Zâïu izraisîta kserostomija var bût saistîta arî ar siekalu dziedzeºu
neirâlâs regulâcijas pârmaiòâm. Piemçram, diurçtisko lîdzekïu izraisîtu
dehidratâciju var pavadît sausums mutç. Zâïu izraisîts mutes
sausums ir atgriezeniska parâdîba, jo medikamenti parasti neizraisa
siekalu dziedzeºu bojâjumu.

Tomçr mutes sausums var izjaukt gremoðanas sistçmas
lîdzsvaru. Siekalu trûkuma dçï ir grûti runât, sajust garðu, koðïât un
norît barîbu. Kserostomijas komplikâcija ir mutes dobuma epitçlija

Zâïu izraisîti kuòìa un zarnu darbîbas traucçjumi
atrofija, kas izpauþas ar gïotâdas iekaisumu, plaisâðanu, èûlu
veidoðanos, dedzinâðanas sajûtu, sâpçm mçlç un smaganu
iekaisumu. Tas viss rada mutes dobuma mikrofloras pârmaiòas un
veicina kandidozes attîstîbu.

Zâïu izraisîti mutes dobuma bojâjumi. Zâles izraisa mutes
dobuma bojâjumus visu vecuma grupu cilvçkiem. Viena no bojâjuma
izpausmçm ir erythema multiforme, kas sâkumâ skaº lûpas un mutes
priekðçjo daïu, radot çðanas grûtîbas. Erythema multiforme var
izraisît trimetoprimsulfametoksazols, sulfonamîdi, penicilîns,
nesteroidâlie pretiekaisuma lîdzekïi un karbamazepîns.

Smaganu hipertrofija. Smaganu hipertrofija ir pârmçrîga
periodonta audu augðana. Daþos gadîjumos smaganas pârklâj gandrîz
visu zobu. Klîniskâs pazîmes ir sâpes, jutîgums un smaganu
asiòoðana. Smaganu hipertrofiju var izraisît fenitoîns, ciklosporîns,
kalcija kanâlu blokatori (nifedipîns). Pacientiem, kam nav iespçjams
mazinât zâïu devu, pârtraukt vai ordinçt alternatîvu terapiju, vienîgâ
izvçles metode ir íirurìiska hipertrofçto smaganu ekscîzija. Ja zâles
turpina lietot, smaganu hipertrofija atjaunojas.

Barîbas vads

Kairinâjums. Mûsu dienâs ïoti bieþi sastopami barîbas vada
bojâjumi, ko izraisa zâïu lietoðana. To cçlonis varçtu bût sabiedrîbas
aktîvâ vçlçðanâs âtri un efektîvi atbrîvoties kaut no niecîgâkâs
diskomforta sajûtas, bez îpaða apdoma ieòemot kâdu �brînumlîdzekli�
� zâles. Nekoðïâjamas tabletes vai kapsulas parasti âtri ðíçrso barîbas
vadu un nonâk kuòìî un zarnâs, kur atbrîvojas to aktîvâs vielas.
Tomçr daþreiz ðîs tabletes un kapsulas var iestrçgt un pielipt barîbas
vada sienai. Tâm izðíîstot, atbrîvojas koncentrçtâs sastâvdaïas, kas
izraisa barîbas vada gïotâdas bojâjumu. Ðâdos gadîjumos svarîgs
brîdinâjuma signâls ir trulas sâpes krûðkurvî vai plecâ drîz pçc zâïu
ieòemðanas.

Visbieþâkais kapsulu un apvalkotu tableðu iestrçgðanas iemesls,
norijot tableti, ir nepietiekama ûdens daudzuma iedzerðana. Ja
þelatîna kapsulu neieòem kopâ ar ûdeni, bet gan kâdu citu ðíidrumu,
kapsula kïûst lipîga un pieíeras barîbas vada gïotâdai. Pçc tam,
iemalkojot arî lielu ðíidruma daudzumu, pie barîbas vada sienas
pielipuðo medikamentu bûs grûti atdalît.

Tableðu un kapsulu kustîbu uz kuòìi var kavçt arî rîðanas
traucçjumi (barîbas vada motilitâtes pârmaiòas, insults) vai
anatomiski bojâjumi (striktûras).

Zâïu izraisîtie barîbas vada bojâjumi atkarâ no smaguma pakâpes
var bût viegli (asimptomâtisks iekaisums) un smagi (èûlas un
saðaurinâjumi jeb striktûras). Akûtâs formas ir izplatîtâkas, tâs parasti
paðas pâriet un neizraisa nopietnas pârmaiòas. Pârtraucot lietot zâles,
10 dienu laikâ pacientam parasti sûdzîbas pazûd.

Barîbas vada bojâjumu var radît gandrîz 100 daþâdu zâïu.
Aspirîns, tetraciklîns, hinidîns, kâlija hlorîds, C vitamîns un dzelzs

var izraisît barîbas vada èûlu. Alendronâts var izraisît gan ezofagîtu,
gan arî daudzu èûlu veidoðanos. Lietojot aledronâtu, tas jâieòem
kopâ ar 180 ml ûdens un pçc tam, lai izvairîtos no nevçlamâm blaknçm,
jâatrodas vertikâlâ stâvoklî vismaz 30 min.

Jâpatur prâtâ, ka citrusaugu sula un alkohols arî var ietekmçt
barîbas vada gïotâdu.



10 Valsts zâïu aìentûra

Zâïu lietoðanas droðîba

Gastroezofageâlâ atviïòa slimîba. Ðî slimîba rodas, kuòìa sulai
nonâkot barîbas vadâ un kairinot tâ gïotâdu. Vieglos gadîjumos var
bût sûdzîbas par dedzinâðanu, bet smagâkos rodas erozîva ezofagîta
simptomi.

Slimîbai ir daþâdi etioloìiskie faktori. Slimîbas veicinâtâji ir
ezofageâlâ sfinktera atonija, hiatâla trûce, barîbas vada motilitâtes
traucçjumi, mazinâta barîbas vada epitçlija rezistence, pastiprinâta
kuòìa sulas sekrçcija un palçninâta kuòìa iztukðoðanâs.

Daþas zâles mazina apakðçjâ ezofageâlâ sfinktera tonusu (normâli
15 � 30 mm Hg): antiholînerìiskie lîdzekïi, kalcija kanâla blokatori,
etilspirts, nitrâti, progesterons, teofilîns un tricikliskie antidepresanti.

Kuòìis

Slikta dûða un vemðana. Slikta dûða un vemðana, kas ir
visbieþâkâs zâïu blaknes, parasti rodas farmakoterapijas kursa
sâkumâ. Zâïu lietoðanas laikâ ðie simptomi bieþi vien pazûd. Daþos
gadîjumos jâlieto pretvemðanas zâïlîdzekïi, lai novçrstu dehidratâciju
un elektrolîtu lîdzsvara traucçjumus. Ne vienmçr slikta dûða un
vemðana ir vienkârðas un viegli novçrðamas blaknes. Daþos
gadîjumos tâs ir nopietnu pârmaiòu simptoms. Piemçram, slikta dûða
un vemðana, kas radusies, lietojot digoksînu vai teofilînu, var radît
aizdomas par to toksisku devu.

Gan vemðanas centram, gan íîmioreceptoru dziòas zonai
smadzençs ir bûtiska nozîme vemðanas izraisîðanâ. Vemðanas centrs
saòem neirâlus impulsus no daþâdâm íermeòa vietâm, piemçram,
íîmioreceptoru dziòas zonas un kuòìa un zarnu trakta. Íîmijterapija
izraisa vemðanu, tieði ietekmçjot kuòìa un zarnu trakta ðûnas. Tam
seko nozîmîga serotonîna daudzuma izdalîðanâs no gastrointestinâlâ
trakta enterohromafîna ðûnâm. Kad serotonîns saistâs pie serotonîna
5-HT3 receptoriem gremoðanas trakta sienâ, tiek sûtîti neirâli impulsi
uz vemðanas centru.

Íîmijterapijas izraisîtu vemðanu veicina daudzi faktori. Katrâm
zâlçm ir specifisks vemðanu izraisoðs potenciâls (zems, vidçjs,
augsts). Piemçram, cisplatînam tas ir augsts, bet vinblastînam � ïoti
niecîgs. Palielinot íîmijterapijas zâïu devu, palielinâs arî vemðanas
potenciâls. Ciklofosfamîdam atkarâ no devas tas var bût mçrens vai
augsts. Ja vienlaikus tiek lietotas divas íîmijterapijas zâles, abu
kopçjais vemðanas potenciâls ir lielâks nekâ katrâm zâlçm atseviðíi.
Íîmijterapijas zâles vemðanu bieþâk izraisa sievietçm un jaunâka
gadagâjuma pacientiem.

Palçninâta kuòìa iztukðoðanâs. Antiholînerìiskie zâïlîdzekïi
mazina kuòìa neiromuskulâro aktivitâti, tâdçï tâ saturs
divpadsmitpirkstu zarnâ nonâk lçnâk, nekâ parasti tam jâbût. Kuòìa
tukðoðanos kavç antidepresanti un zâles Pârkinsona slimîbas
ârstçðanai.

Kuòìis un divpadsmitpirkstu zarna

Nesteroidâlo pretiekaisuma lîdzekïu izraisîti gastro-

duodenâlâs gïotâdas bojâjumi. ASV aptuveni 13 mlj cilvçku regulâri
lieto nesteroidâlos pretiekaisuma lîdzekïus (NPL). Katru gadu tiek
parakstîts apmçram 70 mlj recepðu, un ikgadçjais bezrecepðu NPL
pârdoðanas apjoms pârsniedz 30 mld ASV dolâru. Plaða NPL lietoðana
izraisa kuòìa un zarnu trakta slimîbu bieþuma pieaugumu. To veicina
bezrecepðu NPL neierobeþotâ pieejamîba, kâ arî apstâklis, ka pacienti
var nekontrolçti lietot devu, kas pârsniedz ieteicamo. Diemþçl
pacienti, kam rodas kuòìa un zarnu trakta blaknes, bieþi, neprasot
ârsta padomu, ârstçjas paði un lieto antacîdus, H

2
 antagonistus, kas

ne vienmçr ir indicçti.
NPL izraisîto gastroduodenâlâs gïotâdas bojâjumu patoìençze

ir kompleksa un pagaidâm zinâma tikai kâ hipotçze. Uzskata, ka NPL
bojâ gïotâdu divçjâdi: tieði (ar zâïu sastâvâ esoðo skâbes
komponentu) un netieði (nomâcot prostaglandînu sintçzi). Aktîvie
NPL metabolîti, kâ arî prostaglandînu koncentrâcijas mazinâðanâs
gastroduodenâlâ gïotâdâ (NPL ietekmç) izraisa gïotâdas bojâjumu.
Zâïu metabolîti, kas ir þults sastâvâ, nonâk divpadsmitpirkstu zarnâ
un no turienes duodenogastrâlâ atviïòa veidâ kuòìî. Tievâ zarnâ
ðie metabolîti nokïûst antegrâdâs pasâþas ceïâ caur gastrointestinâlo
traktu.

Prostaglandîni veicina kuòìa gïotâdu aizsargbarjeras
veidoðanos, stimulçjot gïotu un bikarbonâta sekrçciju, nodroðinot
apasiòojumu un mazinot skâbes sekrçciju. Sistemâtiska perorâlo un
parenterâlo NPL ordinçðana mazina prostaglandînu sekrçciju.
Lietojot NPL mazâ devâ par antiagregantiem, var izraisît jau esoðas
èûlas asiòoðanu.

Atklâts, ka NPL inhibç abas zinâmâs ciklooksigenâzes (COX
enzîms, kas nodroðina prostaglandînu sintçzi) izoformas. Izoforma
COX-1 rada prostaglandînus, kas aizsargâ kuòìi, bet izoforma COX-
2 rodas iekaisuma vietâ. Pçtnieki radîjuði jaunu NPL veidu, kas kavç
tikai COX-2, bet aizsargâ jeb neskar COX-1.

Teorçtiski selektîviem COX-2 inhibitoriem vajadzçtu darboties
par pretsâpju un pretiekaisuma lîdzekïiem, neizraisot
gastrointestinâlas blaknes, kâdas raksturîgas vecâkâs paaaudzes
NPL. Tomçr daþus mçneðus pçc jauno zâïu plaðas lietoðanas ârsti
ziòoja par NPL raksturîgu gastropâtiju, ko izraisîjis celekoksibs (COX-
2 inhibitors).

NPL, kairinot kuòìa gïotâdu, mazina tâs izturîbu pret skâbi un
izraisa gastrîtu, èûlu, asiòoðanu vai perforâciju. Gastropâtijai, ko
izraisîjuði NPL, ir ðâdi klîniski simptomi: dispepsija, caureja, slikta
dûða un vemðana. Pierâdîts, ka klînisko simptomu izteiktîbas pakâpe
ne vienmçr korelç ar gïotâdas bojâjuma pakâpi. Tâdçï pacientiem
(îpaði vecâka gadagâjuma) ðîs zâles jâlieto piesardzîgi, lai izvairîtos
no nopietniem sareþìîjumiem.

Vecâka gadagâjuma pacienti ir îpaði jutîgi pret NPL ietekmi uz
gastroduodenâlo gïotâdu, jo daudzo kaiðu un to komplikâciju dçï
parasti vienlaikus saòem vairâkas zâles.

Riska faktori ðai pacientu grupai ir vienlaicîga kortikosteroîdu
lietoðana, antikoagulantu terapija, liela NPL deva, ilgstoða NPL
ordinçðana, kâ arî èûlas slimîba anamnçzç, Helicobacter pylori

infekcija vai gastrîts.
Daþâdiem NPL ir atðíirîgs gastroduodenâlo blakòu risks.
Viszemâkais gastroduodenâlo blakòu risks ir ibuprofçnam un

diklofenakam. Nedaudz lielâks risks piemît sulindakam, aspirînam,
naproksçnam un indometacînam. Relatîvi visaugstâkais risks ir
piroksikâmam. Riska pakâpe atkarîga arî no devas.

Turpinâjums nâkamâ numurâ.

Vçres

Drug�induced gastrointestinal disorders, Linda G. Tolstoi,

RPh, MS, Med, Medscape Pharmacotherapy 4 (1), 2002,

www.medscape.com

Zane Neikena,
VZA Zâïu blakusparâdîbu monitoringa nodaïas vadîtâjas

vietniece
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VZA speciâlisti atbild

Atbilde: jâ, var!
To var skaidrot ar preparâta farmakokinçtisko (uzsûkðanâs âtrums

un apjoms, metabolisms) un farmakodinamisko (opioîdu receptoru
stimulâcija) raksturlielumu svârstîbâm.

Tâpçc der iepazîties ar fentanila transdermâlâs sistçmas (tâds ir
fentanila plâksteºa nepatentçtais nosaukums) lietoðanas droðîbu.

Preparâtu paredzçts galvenokârt lietot pret simptomâtiskâm
hroniskâm sâpçm, ko izraisa ïaundabîgs audzçjs un ko nav iespçjams
mazinât ar nenarkotiskiem pretsâpju lîdzekïiem, paracetamolu un
kombinçtiem vai îslaicîgas darbîbas opioîdu preparâtiem.

Sâkot simptomâtisku sâpju terapiju ar Durogesic plâksteri, tâ
deva atkarîga no tâ, cik liela morfîna deva pirms tam bija
nepiecieðama sâpju mazinâðanai. Ja pacients opioîdu preparâtus
lîdz tam nav lietojis, drîkst aplicçt vienu plâksteri, no kuºa stundas
laikâ atbrîvojas 25 mg fentanila, piemçram, Durogesic® 25.

Fentanila plâksteºu lietoðana ir kontrindicçta, ja ir pastiprinâta
jutîba pret fentanilu vai kâdu plâksteºa sastâvdaïu, kâ arî akûtu un
pçcoperacijas sâpju mazinâðanai. Preparâtu neiesaka ordinçt bçrniem,
kas ir jaunâki par 12 gadiem, kâ arî pusaudþiem no 12 lîdz 18 gadu
vecumam (ja íermeòa masa <50 kg).

Pacienti, kas lieto fentanila plâksteri, rûpîgi jânovçro, pievçrðot
uzmanîbu elpoðanai (fentanils to var nomâkt, îpaði pacientiem ar
hroniskâm obstruktîvâm plauðu slimîbâm). Durogesic plâksteris
jâlieto piesardzîgi smadzeòu audzçja, paaugstinâta intrakraniâlâ
spiediena, aknu un nieru darbîbas traucçjumu gadîjumâ. Fentanils
var izraisît bradikardiju.

Lietojot fentanila plâksteri vienlaikus ar citiem opioîdu
preparâtiem, anksiolîtiskiem, antipsihotiskiem vai miega un

Neatliekamâs palîdzîbas ârsti jautâ:

�Vai fentanila plâksteºi var izraisît ðâ medikamenta pârdozçðanu?�

prethistamîna lîdzekïiem (ar sedatîvu efektu), kâ arî alkoholu, var
rasties hipoventilâcija, hipotensija, izteikts nomâkums un koma.

Fentanils izdalâs mâtes pienâ, tâpçc fentanila plâksteºus neiesaka
lietot zîdîðanas laikâ.

Fentanila un citu spçcîgu opioîdu preparâtu nopietnâkâ blakne
ir hipoventilâcija. Rodoties elpoðanas traucçjumiem, plâksteris
jânoòem un jâievada specifiskais opioîdu antagonists naloksons.

Fentanila plâksteºu lietoðanas laikâ var bût arî citas opioîdu
preparâtiem raksturîgas blaknes: slikta dûða, vemðana, aizcietçjums,
hipotensija, bradikardija, miegainîba, galvassâpes, apmulsums,
halucinâcijas, eiforija, nieze, svîðana un urîna aizture. Ðâdos
gadîjumos jâcenðas noskaidrot ðo blakòu cçlonis.

Jâòem vçrâ, ka pçc plâksteºa noòemðanas fentanila nevçlamâ
ietekme var saglabâties diezgan ilgi, jo uzsûkðanâs caur âdu turpinâs.
Tikai pçc apmçram 17 h fentanila koncentrâcija asinîs mazinâs par
50%. Ðî fentanila plâksteºa farmakokinçtiskâ îpaðîba ir svarîga arî
tad, ja plâno nomainît fentanila plâksteri pret citu opioîdu preparâtu,
kas sâkumâ jâievada mazâkâ devâ.

Vçres
Jeal W., Benfield P. Transdermal fentanyl. A review of its

pharmacological properties and therapeutic efficacy in pain

control. Drugs 1997 Jan; 53 (1): 109-138.

Atbildi sagatavojis
Vladimirs Fatejevs,

Rîgas Stradiòa universitâtes asociçtais profesors
VZA zâïu blakusparâdîbu uzraudzîbas ekspertu padomes

priekðsçdçtâjs

Durogesic plâksteºi

Latvijâ reìistrçti èetri daþâda stipruma Durogesic plâksteºi.
Plâksteºa darbîbas stiprums atkarîgs no plâksteºa lieluma. Visas
plâksteºa laukuma vienîbas satur vienâdu fentanila daudzumu,
kas noteiktâ âtrumâ caur plâksteºa transdermâlo sistçmu uzsûcas
organismâ. Piemçram, aplicçjot 10 cm² plâksteri, stundas laikâ
organismâ nonâk 25 µg fentanila. Atbilstoði no 20 cm² plâksteºa
� 50 µg/h; no 30 cm² � 75 µg/h; no 40 cm² � 100 µg/h.

Plâksteºa transdermâlâ sistçma nodroðina ilgstoðu (viens
plâksteris darbojas 72 h) un relatîvi vienmçrîgu fentanila
nonâkðanu organismâ. Pçc pirmreizçjas Durogesic plâksteºa
aplicçðanas 12 � 24 stundâs fentanila koncentrâcija serumâ
pakâpeniski palielinâs. Atlikuðâ aplikâcijas laikâ tâ koncentrâcija
serumâ saglabâjas relatîvi nemainîga. Pçc pirmreizçjas plâkstera
aplicçðanas augstâkais fentanila lîmenis serumâ parasti mçdz bût
starp 24. un 72. stundu.

Pçc plâksteºa noòemðanas zâïu koncentrâcija serumâ
pakâpeniski mazinâs � apmçram par 50% 13 � 22 stundâs.

Fentanila uzsûkðanâs no âdas turpinâs arî pçc plâkstera
noòemðanas, tâdçï zâles serumâ saglabâjas ilgâk nekâ pçc
fentanila i/v infûzijas.

Mainot vienâda stipruma Durogesic plâksteºus ik pçc 72 h,

serumâ iespçjams panâkt diezgan nemainîgu zâïu koncentrâciju.
Lai gan Durogesic transdermâlâ sistçma nodroðina ilgstoðu

un vienmçrîgu fentanila uzsûkðanos asinîs, jâpatur prâtâ, ka
pastâv virkne faktoru, kas spçj mainît zâïu koncentrâciju
organismâ. Ja âdas temperatûra paaugstinâs lîdz +40 oC, fentanila
koncentrâcija serumâ var pieaugt par 1/3, tâdçï pacientiem, kam
ir drudzis, palielinâs opioîdu preparâtiem raksturîgo blakòu risks.

Pacientiem Durogesic plâksteºa aplikâcijas vieta jâsargâ no
ârçjiem siltuma avotiem: intensîvas saules, sildoðiem pârsçjiem,
sildlampas, termofora, karstas peldes.

Gados vecâkiem, kahektiskiem vai novâjinâtiem pacientiem
mçdz mazinâties zâïu izvade no organisma, tâdçï var saglabâties
augstâka fentanila koncentrâcija serumâ. Ðâdiem slimniekiem
atbilstoði jâpielâgo Durogesic plâksteºa deva.

Durogesic plâksteri drîkst aplicçt tikai uz nekairinâtas,
neapstarotas íermeòa âdas. Ja aplikâcijas vietu pirms plâkstera
uzlikðanas nepiecieðams notîrît, to drîkst veikt tikai ar tîru ûdeni.
Ziepes, eïïas, losjoni vai kâdas citas vielas var kairinât âdu un
mainît fentanila uzsûkðanâs âtrumu.

Zane Neikena,

VZA Zâïu blakusparâdîbu
monitoringa nodaïa
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Zâïu lietoðanas droðîba

Aicinâm sûtît jautâjumus un ieteikumus
Vija Berlande, Valsts zâïu aìentûra, Jersikas ielâ 15, Rîga, LV-1003, fakss 7078428

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

Kârtçjo Cito! numuru var saòemt MIC, VZA. Interesçties rajonu slimokasçs, profesionâlajâs asociâcijâs, Latvijas
Ârstu biedrîbâ (LÂB)

Nereti mçrítiecîgu zinâtnisku pçtîjumu laikâ nejauði izdodas atklât
jaunas sakarîbas. Tâ notika arî 1991. gadâ, kad pçtîjumâ, kuºa nolûks
bija noskaidrot kalcija kanâlu blokatora felodipîna un etanola
mijiedarbîbu, atklâja greipfrûtu sulas ietekmi uz zâïu metabolismu
organismâ. Pçtîjumâ greipfrûtu sulu izmantoja etilspirta garðas
nomâkðanai.

Paðlaik zinâms, ka greipfrûtu sula iedarbojas lokâli, kavçjot citohroma
P450 enzîma (CYP3A4) un P glikoproteîna (Pgp) aktivitâti zarnu sienas
enterocîtos. Pierâdîts, ka aknu CYP3A4 enzîmu tâ neietekmç. Minçtie
enzîmi nodroðina daþu zâïu inaktivâciju gremoðanas trakta sienâ. Tâdçjâdi
daudzu zâïu inaktivçðanu organismâ nodroðina tâ pati enzîmu sistçma,
kuras darbîbu nomâc greipfrûtu sula. Lietojot ðîs zâles un vienlaikus
dzerot greipfrûtu sulu, var panâkt zâïu koncentrâcijas pieaugumu asinîs.
Greipfrûtu sula ietekmç to zâïu efektivitâti organismâ (mijiedarbojas ar
tâm), kuºas metabolizçjas, izmantojot enzîmu sistçmu, ko ðo augïu sula
inhibç (nomâc).

Visbieþâk pçtîta greipfrûtu sulas mijiedarbîba ar dihidropiridîna
kalcija kanâlu blokatoriem felodipînu un nifedipînu. Pçtîjumi liecina arî
par greipfrûtu sulas un daþu statînu (HMG CoA reduktâzes inhibitoru),
îpaði simvastatîna un, iespçjams, arî atorvastatîna mijiedarbîbu. Vienlîdz
svarîgi ir zinât, ka greipfrûtu sula ietekmç benzodiazepînu (midazolâma
un triazolâma), ciklosporînu, sakvinavîra un cisaprîda darbîbu. Daudzu
zâïlîdzekïu mijiedarbîba ar greipfrûtu sulu vçl nav izpçtîta.

Vienlaicîga greipfrûtu sulas un zâïu lietoðana kavç zâïu metabolismu

Zâïu mijiedarbîba ar greipfrûtu sulu
un izvadi no organisma, tâdçï organismâ zâïu koncentrâcija ir lielâka par
paredzçto.

Jâpatur prâtâ, ka vienlaicîga greipfrûtu sulas lietoðana ietekmç visu
to zâïu koncentrâciju organismâ, kuºas metabolizçjas zarnu sienâs ar
citohroma P450 enzîmu un/vai P glikoproteînu (Pgp) palîdzîbu un kuºas
slikti uzsûcas mutes dobumâ.

Palielinoties zâïu absorbcijai, var izpausties daþâdi farmakoloìiski
un toksikoloìiski efekti. PVO datu bâzç saòemti 14 ziòojumi par blaknçm,
kad  greipfrûtu sula mijiedarbojusies ar statîniem un kalcija kanâlu
blokatoriem (trîs ziòojumi par amlodipînu). Ziòojumu dati vçsta, ka
vienlaicîga greipfrûtu sulas un amlodipîna lietoðana izraisîjusi hipotensiju
un ar to saistîtus simptomus, bet lietoðana kopâ ar statîniem � muskuïu
sâpes.

Iekams ordinçt zâles, kas mijiedarbojas ar greipfrûtu sulu, par
iespçjamo mijiedarbîbu jâbrîdina arî pacients.

Çdot greipfrûtus un vienlaikus lietojot zâles, iespçjama tâda pati
mijiedarbîba kâ ar sulu. Mijiedarbîbas radîto blakòu izteiktîbas pakâpe
var bût atkarîga no sulas koncentrâcijas un augïa ðíirnes.

Materiâls sagatavots, atsaucoties uz WHO Drug Information, Vol.

16, No 4, 2002, �Safety Issues�- �Interactions with grapefruit juice�

Zane Neikena,
VZA Zâïu blakusparâdîbu monitoringa nodaïa

ASV zinâtnieki izpçtîjuði, ka nesteroidâlo pretiekaisuma lîdzekïu
(NPL) lietoðana grûtniecîbas laikâ palielina spontâna aborta risku. Tas
tika pierâdîts, analizçjot prospektîva kohortu pçtîjuma datus par NPL
lietoðanas rezultâtiem 1055 grûtniecçm.

NPL lietoðana grûtniecîbas laikâ aborta risku palielinâja par 80%.
Visriskantâk lietot NPL ir bçrna ieòemðanas brîdî, kâ arî ilgâk par vienu
nedçïu grûtniecîbas laikâ. Arî tâm sievietçm, kas saòçma aspirînu,
novçroja spontâna aborta riska pieaugumu. Turpretî, ordinçjot
grûtniecîbas laikâ paracetamolu, palielinâta aborta riska nebija.

Nesteroidâlo pretiekaisuma lîdzekïu lietoðana grûtniecîbas
laikâ un spontâna aborta risks

NPL ietekmi uz spontâna aborta riska pieaugumu nedrîkst uzskatît
par nejauðu vai kâdu citu apstâkïu sekmçtu.

Ârstiem jâpatur prâtâ iespçjamais risks un jâbrîdina sievietes, kas
vçlas grûtniecîbu, lai viòas bçrna ieòemðanas brîdî, kâ arî grûtniecîbas
periodâ nelietotu NPL.

Li D.K., Liu L., Odouli R. Exposure to non-steroidal anti-inflamma-

tory drugs during pregnancy and risk of miscarriage: population based

cohort study. BMJ, 327: 368-371, No 7411, 16 Aug. 2003 � USA.


