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Zalu kliniska izp€te iesaistitie kolegi
jau kops pagajusa gadsimta 90. gadiem
Latvija darbojas atbilstosi ne tikai
Eiropas, bet arT pasaules standartiem.

Vienota standarta izveidoSana bija
saistTta ar stvu konkurenci zalu tirgh
starp ta sauktajam farmacijas lielvaram:
Eiropu, ASV un Japanu. Lai zalu
registracija lob&tu paSmaju zalu
razotajus, tika tendenciozi apSaubiti cita
regiona veikto zalu klinisko p&tljumu
rezultati, motivgjot to ar citu standartu.
Globalizacijas tendences (ka arT veselais saprats un &tiskie
apsveérumi) néma parsvaru, un, balstoties uz Labas kliniskas
prakses (LKP) principiem, kadi pienemti Eiropas Savienibas
valstis, Japana, ASV, Australija, Kanada, Skandinavijas valstis
un Pasaules veselibas organizacija (PVO), Starptautiska
saskanoSanas konference 1996. gada apstiprinaja vienotu
standartu.

LKP ir starptautiski &tikas un kvalitates standarti, lai
planotu, vaditu, dokumentétu un zinotu par kliniskiem
pétijumiem, kuros iesaistiti cilvéki. Darbiba atbilstosi Siem
standartiem nodroS$ina, ka p&tijuma subjekta tiesibas, drosiba
un labklajiba ir aizsargata atbilstosi principiem, kas balstas uz
Helsinku deklaraciju, un kliniska p&tijuma dati ir ticami.

Raksturojot klinisko p&tniecibu Latvijas Republika, mingsu
tikai dazus butiskakos aspektus.

e  Latvijas Republika pec neatkaribas atjaunosanas 1991.
gada bija objektivi un subjektivi priekSnosacijumi, lai ta
icklautos zalu un farmacijas produktu kliniskas izp&tes
starptautiska sistéma. Butiskakas pricksrocibas bija laba arstu

1



Kliniskie péetijumi

izglitiba, centraliz€ta medicinas organizacijas sistéma,
motivacija apgiit starptautiski atzitus metodiskos zinatnes
standartus un vélme piedavat pacientiem jaunas terapijas
iesp&jas izpetes projektos, kas garantgja Rietumu standartiem
atbilstoSas pacientu arstniecibas un kontroles iespégjas,
piesaistot arzemju farmacijas firmu finansg&jumu.

e No 1993.11dz 2002. gadam tika izstradati un pienemti
nozares likumi, noteikts valsts uzdevumu un funkciju
institucionalais sadaltjums, izveidotas struktiirvienibas, kuras
strada profesionali darbinieki, izstradatas skaidras darba
procediras, veikta arstu un sabiedribas izglitoSana.

e Latvijas likumos veiksmigi tika izmantotas Eiropas
Parlamenta un Padomes toposas 2001/20/EC direktivas darba
redakcijas. Paredzot, ka bitiskas galveno principu parmainas
vairs nebis, dazi progresivie principi Latvijas likumos tika
iestradati un apstiprinati, apsteidzot miné&to direktivu.

e Atlauju petijumu veikSanai izsniedz Valsts zalu
agentiira (VZA) pec tam, kad sanemts pozitivs Etikas komitejas
atzinums. Sada likuma paredzéta sistéma nodrosina &tisko
pamatu par obligatu nosacijumu lémuma pienemsana.

e  (Centrala nozime zalu pétniecibas uzraudziba ir VZA.
To nodrosina klinisko p&tijumu nodala, zalu kliniskas izp&tes
vertéSanas komisija, arStata eksperti, ka arT visas pieejamas
informacijas centralizacija speciali izveidota datu baze.

e Atlauto pétjjumu skaits pedéjos gados pastavigi
palielinas. Petljjumus Latvija parsvara veic arzemju farmacijas
produktu razotaji, un tajos arvien vairak tiek iesaistitas ne tikai
galvenas Rigas medicinas augstskolu kliniskas bazes, bet arT

Latvijas novadu slimnicas un privatprakses. P&tTjjumos tiek
iesaistits arvien vairak arstu. Zinatniska un metodiska darba
pieredze tiek izmantota plasaka Latvijas dala, tapec stipri
paplasinas potencialo p&tijjumu pacientu loks.

e  Par nozares attistibu liecina ne tikai kvantitativie
raksturlielumi, kas p&c biititbas nav nozares attistibas primarais
mérkis, bet arT kvalitativie raksturlielumi. Par to liecina
petniecibas vides pastaviga attistiba.

e Lai pirms atlaujas izsniegSanas giitu pilnigu
prieksstatu par petijjuma norisi un paredz&tam procediram, tiek
veikta detaliz&ta pieteikto p&tijumu projektu analize. Tas
nodrogina stingrakas uzraudzibas iesp&jas. Sada padzilinata
sakumekspertize biitiski iespaido p&tniecibas vidi.

e Lainodros$inatu izp&tes projektu kvalitati, tiek veiktas
pétijumu parbaudes gan pirms atlaujas izsniegSanas, gan
petijuma laika. Tas iesp&jamas arl pec petijuma pabeigSanas.
P&tTjumu sistéma Latvija atverta ar1 sponsora audita parbaudém
un arzemju institiiciju kontrolei.

Lai Latvija varétu konkuret Eiropa un pasaul€ ar zalu kltnisko
petijumu izpildi, skaidri jaapzinas, ka tikai kvalitativa petjjumu
veikSana, garant&jot pacientu droSibu un tiesibas un
nodroSinot ieglito datu ticamibu, cels katra arsta p&tnieka,
konkréetas arstniecibas iestades un misu valsts prestizu.

Lai Jums veicas Sai darbal!

Bisim gandarfiti, ja sp&sim kvalitativi veikt mums uztic€tos
uzdevumus un veiksmigi sadarboties p&tniecibas vides
attistiba.
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notiks kartejais Medikamentu
informacijas centra rikotais
seminars
par Labu klinisko praksi
(Good Clinical Practice, GCP).

Seminara mérkauditorija ir p&tnieki
un pétijuma monitori, kas darbojas
kliniskas izpétes joma Latvija.
Seminari tiks organizeti ar1 turpmak.
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Inaras Rubenes
talr. mob. 9203258

Nu jau pusgadu veiksmigi darbojas un attistas Medikamentu
informacijas centra pasparné esosais Latvija vienigais farmacijas portals
www.farmacija-mic.lv, kura publicéta visa svarigaka informacija par
farmacijas nozari Latvija.

Sakot jaunu sezonu, portala izveidota jauna sadala— “Karjeras zinas”,
kur atradisit informaciju par jauniem cilvékiem jaunos amatos. Sadala
“Statistika” redzama jaunaka informacija par zalu tirgus datiem un
attistibas dinamiku.

Portals sniedz iesp&ju piekltt ar Valsts zalu agenttiras, Valsts farmacijas
inspekcijas, Veselibas ministrijas Farmacijas departamenta un Zalu cenu
agentiiras interneta majas lapam, Zalu registram un zurnala ‘“Materia
Medica” interesantakajiem rakstiem, neatkarigajam laikrakstam “Cito!”.

Vel joprojam aicinam farmaceitus un arstus izteikt savas vélmes, idejas,
ka arT priekslikumus turpmakai sadarbibai. Rakstiet Medikamentu
informacijas centram, Lacplésa iela 60, Riga, LV-1011 vai uz e-pasta adresi
elina.lace@delfi.lv, vai zvaniet Elinai Lacei — 9473688, 7242108.

Portala www.farmacija-mic.lv redaktore

Elna Lace
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Jaunu zalu klmiska 1zpéte — kas notiek Latvija?

Olga Tretjuka, Dr. biol.

Valsts zalu agentiiras
Klinisko petfjumu nodalas vaditaja

Jaunu zalu klniska izp@te ir jaunrade,
nopietns darbs un liela atbildiba. Zinatnes
sasniegumi slimibu izcelsmes un norises
mehanismu skaidro$ana, ka arT jaunas
pieejamas razo$anas tehnologijas ir
prieksnoteikums, lai strauji paplaSinatos
jaunu zalu sortiments. No idejas [idz jebkura
preparata ievieSanai razosana un ta
- ienaksanai tirgl ejams visai sarezgits,
eksperimentalam neveiksmém, veiksmémun
paradoksiem piesatinats cel$, kas aptver
divus lielus peffjumu blokus — pirmsklinisko
un klnisko izpéti, kad preparats tiek riipigi parbaudits dzivniekiem,
veseliem brivpratigiem cilvékiem un brivpratigiem pacientiem. Tikai p&c
klmiskas izpétes pabeigsanas iesp&jams noteikt, vai So zalu lietoSana
ikdiena biis lietderiga, ka arT ieguvuma un riska attiecibu. Jaunu zalu
klniska izp&te ir ilgstosa (vienam preparatam ta var aiznemt 10— 15 gadu);
ta iedalas vairakos posmos, ko pienemts apzimét ar terminu ,,faze”.

[ fazes klniska peffjuma, balstoties uz pirmskliiskiem datiem, preparats
pirmo reizi tiek ordin&ts cilvékiem, lai noteiktu savienojuma
farmakokingtiku, ta farmakologisko aktivitati un panesibu. Statistisku
apsverumu de| $aja izpetes faz€ parasti tiek iesaistits ap 20 — 80 veselu
brivpratigo.

IT fazes pétijumu noliiks ir preparata devas un efektivitates
likumsakaribu vertesana, blaknu konstateSana, lietojot to pacientiem
konkrétas indikacijas gadijuma. Sajos pétijumos parasti tiek iesaistits
aptuveni 100 un vairak pacientu.

KlTnisko pétijumu skaits

B 'zsniegtas atlaujas

[ ] Notiekosi pétijumi
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III fazes klmiskos pétfjumos tiek verteta preparata efektivitate
noteiktas slimibas arsté$ana, lictosanas drosiba (blaknu sastopamiba),
ka arT ieguvuma/riska attieciba; tic var but arT salidzinami pétijumi,
izmantojot jau labi pazistamus apstiprinatus medikamentus. Tie ir liela
apjoma projekti, kuros var tikt iesaistiti no vairakiem simtiem lidz vairakiem
tukstosiem pacientu.

IV fazes pétijumi notiek jau pec zalu registracijas, lai papildinatu
lieto3anas drogibas datus. So projektu laika var rasties iestrades jaunam
zalu lietoSanas indikacijam, jaunam zalu formam vai citam lietoSanas
sh&émam. Tie parasti ir pettjumi lielas grupas, aptverot vairakus desmitus
tikstosus subjektu.

P&c planojuma zalu kliniskos pétljumus nosaciti var iedalit
nejausinatos, atklatos, aizklatos (aklos), krustotos, paralélu grupu, ar
placebo kontrolétos u. ¢. P&c pétijumu norises vietas tie var bt
starptautiski daudzcentru (kadi ir lielaka dala Latvija notickoSo projektu),
mononacionali daudzcentru, mononacionali monocentru.

Latvija savu produktu klinisko izpéti veic gan arzemju, gan vietgjas
farmacijas firmas. Likumi, kas reglamentg klmiskos p&ttjumus Latvija, ir
Farmacijas likums (pienemts 1997. gada 10 aprili ar grozijumiem, kas
izsludinati Iidz 2003. gada 7. maijam), Ministru kabineta 2000. gada 12.
semptembra noteikumi Nr. 312 “Zalu un farmaceitisko produktu kliniskas
izpétes kartiba” un to grozijumi (Ministru kabineta 2001. gada 3. julija
noteikumi Nr. 291) un Ministru kabineta 2002. gada 20. augusta noteikumi
Nr. 374 “Kartiba, kada tiek vertcta atbilstiba Labas kliniskas prakses
prasibam”. Bez tam uz Siem petfjumiem attiecinami ar daudzi citi likumi,
pieméram, “Fizisko personu datu aizsardzibas likums” (pienemts 2000.
gada ar grozijumiem, kas izsludinati lidz 2002. gada 13. novembrim). Gribam
verst jlisu uzmanibu, ka apstiprinati un ar 2003. gada 13. septembri stajas
speka grozijumi Ministru kabineta 2000. gada 12. septembra noteikumos
Nr. 312 “Zalu un farmaceitisko produktu kliniskas izp&tes un lictoSanas
noverojumu veikSanas kartiba”. Tie nosaka, ka reize ar pieteikumu kltniskai
izpétei vai zalu lietoSanas noveérojumam VZA jaiesniedz Datu valsts
inspekcijas izsniegta personas datu apstrades sistémas registracijas
kopija. Galvenos likumus varat atrast ar mtisu majas lapa— www.vza.gov.lv.

Atbilstosi vietgjiem likumiem Valsts zalu agenttiras (VZA) Klinisko
petfjumu nodala ir atbildiga par kliniskas izp&tes projektu vértésanu pirms
to atlausanas Latvija, izp&tes laika un p&c pétijjumu pabeigsanas.
Vertesanas pamatkriteriji ir petfjuma iesaistito subjektu drosiba un iegiito
datu ticamiba, kas definéti par galveniem nosactjumiem ar Latvijas
Republikas normativos aktos un Labas kliniskas prakses pamatprasibas,
ka arT etiskie aspekti, par ko atzinumu savukart sniedz neatkariga &tikas

2002. gada atlauto pétijumu sadalijums pa fazém
4. faze Bioekvivalence
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2002. gada atlauto pétijumu sadalijums pa medicinas
nozarém
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komiteja. Klinisko petijumu nodala savu darbu koording ar citam VZA
struktfirvienibam un Zalu un farmaceitisko produktu kliniskas izpetes
vertesanas komisiju.

Lai VZA pieteikto kliniskas izp&tes projektu vertetu profesionali, tiek
piesaistiti eksperti — kvalificEti specialisti ar projektiem saistitas medicinas
vai citas (pieméram, apdrosinasanas) nozarés. Lai vertétu arstniecibas
iestazu vai $aja gadijuma klinisko petijumu centru atbilstibu Labas kliniskas
prakses prasibam, nodalas darbinicks pirms p&tfjuma var apmekl&t
arstniecibas iestadi un sniegt rakstveida atzinumu par tas atbilstibu
projekta veikSanai. Arpéfijuma laika VZA Klinisko peffjumu nodala sanem
un verte dokumentaciju, kas tick iesniegta atbilstosi normativos aktos
noteiktam prasibam (protokolu grozijumi, zinojumi par pétijuma preparatu
lietoSanas drosibu, petijuma pabeigsanu u.c.). Tiek apkopota informacija
par pétijuma preparatu ievesanas un izvesanas atlauju izsniegSanu,
nepiecieSamibas gadijuma tiek veikta uzraudziba.

Lai kontrol&tu, vai petijumu norise atbilst vietgjiem likumiem, Labas
kliskas prakses principiem, apstiprinatam protokolam, nodala ir tiesiga
veikt pétijuma projekta parbaudi pétijuma laika vai pSc ta pabeigsanas,
apmeklt arstniecibas iestadi, pétijuma sponsoru, p&tniecibas
Tigumorganizaciju. Klinisko p&tijumu nodalas darbinieki ir tiesigi piedalities
arf atbilstoSo arzemju valsts institiiciju inspekcijas. Sada arzemju
kontrolgjoso institticiju darbiba laikus japiesaka ne tikai medicinas iestades
administracijai, betart VZA.

Balstoties uz VZA riciba esosiem datiem, tick veidota datu baze par
zaluklinisko izpéti Latvija.

Jaatzime, ka pedg&jos divos gados vienlaikus notickoSo petjumu skaits
Latvija ir bijis nemainigs — 69 projekti.

Lai lasttajam rastos prieksstats par kliniskas izpétes statistiku mtisu
valsti pagajusa gada, sniedzam nelielu parskatu.

2002. gada VZA pieteikts 41 zalu kliniskas izp&tes
projekts. VZA, balstoties uz Zalu un farmaceitisko
produktu kliniskas izp&tes vertéSanas komisijas

pétniecibas ligumorganizacijas, kas sadarbojusas ar VZA un bijusas
atbildigas par projekta istenoSanu un kvalitati miisu valsts petijumu
centros. Pavisam 2002. gada kliniskas izp&tes organizésana Latvija
darbojusas astonas pétniecibas ligumorganizacijas; aktivakas no tam —
ICON, Quintiles, Parexel, Documed.

2003. gada pirmaja pusgada atlaujas izsniegtas 23 kliniskas izp&tes
projektiem un 20 protokolu grozijumiem. Veiktas p&tijumu norises
parbaudes atseviskos pétijumu centros, ka arT vertéta petijumu centru
atbilstiba Labas kliniskas prakses prasibam. Nodalas darbinieks piedalijies
ASV Partikas un zalu parvaldes (Food and Drug Administration, FDA)
veiktajas kliisko petfjumu inspekcijas trijos petijumu centros.

Jaatzimé, ka VZA pieteikto petijumu projektu skaits nakotng ir visai
aptuveni prognozgjams. Tas atkarigs no farmacijas firmu aktivitates,
icinteresétibas atbilstoSos Latvijas resursos, ka arf $o resursu kvalitates.

Farmacijas firmas mekle piemérotus pétfjumu centrus un augsti
kvalifictus arstus pétnickus, investé gan vienos, gan otros, tadgjadi
nodrosinot sev rezultativu darbu. Neapsaubami, pastav konkurence
petijuma centru atlasg, ka art par arstu iekltisanu ,,pétnicku komanda”. Ta
ir liela veiksme ikvienam Latvijas arstam iesaistities jaunu zalu kliniskas
izpétes projektos. Ta ir licla atbildiba pret pacientu un projekta
organizatoriem. Ta ir iesp&ja paplasinat savas zinasanas un uzlabot
profesionalo kvalifikaciju, jo, sakot darbu zalu kliniskas izp&tes projekta,
nepieciesams riipigi iepazities ar petijuma dokumentaciju:

® apjomigu literatiiru par p&tamo preparatu arstéjamas slimibas iz-
celsmes un norises mehanismu konteksta, ka arT par visiem ieprieks veikto
petjumu rezultatiem (81 informacija parasti tick sniegta Pétnicka brostira);

@ apstiprinato pétijuma protokolu, apsverot visu ta nosactjumu izpil-
des realas iespgjas,

@ datu registracijas formu, kas paredzéta neklidigam un precizam
datu pierakstam projekta gaita;

@ dokumentiem, kas apliecina pacienta inform&Sanu un vina piekrisanu
piedalities kliniskaja izp&te;

e citu svarigu informaciju, kas attiecas uz planoto izp&tes projektu.

Japiezimg, ka pret visu So pétijuma materialu studéSanu jaizturas loti
nopietni, jo tikai tada gadijuma var giit patiesu prieksstatu par planoto
darbu, justies drosi, ka arT izvairities no kliidam un profesionalam
neveiksmem.

Tas ir izaicinajums apliecinat sevi zinatniskas ievirzes projektos, jo
patiesakaja butiba jaunu zalu kliniska izpéte ir metodologiski korekti orga-
nizets darbs, ko veicot godigi un kvalitativi visos posmos, tiek sasniegts
ta merkis — ticamu datu iegtiSana par pétamo farmaceitisko produktu.

Ta ir uzdrikstesanas un klatbiitnes misija jaunu zalu radiSanas procesa.

Lai veicas visiem, kam zalu kliniskas izpétes lauks nav svess! Un
veiksmigu startu tiem, kam pagaidam ir tikai liela veleéSanas atsvaidzinat
ikdienas rufinu ar nopietnu, griitu, bet interesantu darbu!

Arstniecibas iestades (klinisko pétijumu centri), kas 2002. gada kliniskaja izpéte
iesaistijusas visaktivak:

6 sniceusi atlaui o o — — _
emumu, izsnicgusi atlaujas 38 projektiem (to vidi | gy o contrs Petijumu skaits
trijiem viet&jo razotaju sponsorétiem) un 27 protokolu

grozijumiem. Sesos no atlautiem projektiem iesaisfiti . L A 91
barni. Arstu patnicku statusa sevi pieteikusi ne tikai P. Stradina kliniska universitates slimnica

vadoso kliniku specialisti, bet arf arsti no poliklinikam, | Slimnica “Gailezers” 16
rajonu Shmm.cam’ nie.dicmas. sablf’dﬁbam un 'f‘rftu Rigas 1. slimnica 7
praksém. Lai nodrosinatu vispusigu un detalizEtu

pieteikto klniskas izpétes projektu vértésanu pirms | Valmieras rajona slimnica 7
atlaujas izsniegSanas, darba picaicinati 25 eksperti, | * jonaias Centrala slimnica un Onkologiska slimnica 6
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Par salmeterola lietoSanas droSibu
(Sk. ar1 Cito! 2003-2, “GlaxoSmithKline aptur salmeterola petijumu’)

GlaxoSmithKline $a gada janvari apturgja salmeterola drosibas
vertesanas petijumu “SMART”. Bronhialas astmas pacientiem 28
nedelu laika tika salidzinata ilgstoSas darbibas b&ta agonista
salmeterola iedarbiba (Serevent inhal€jamais aerosols pa 42 ng
divreiz diena) ar placebo ietekmi. Salmeterola lietotajiem, salidzinot
ar pacientiem, kas sanéma placebo, petijuma starpposma analizes
rezultati liecinaja par dzivibai bistamu blaknu risku.

Pacientiem, kam tika ordingts salmeterols, bija lielaks bronhialas
astmas izraistto letalo gadijumu skaits neka placebo lietotajiem —
13:4. Dzivibai bistamo un letalo gadijumu attieciba abas pacientu
grupas bija 36:23.

SMART petijuma projekts neparedzgja salidzinat salmeterola
lietoSanas drosibu dazadam rasém vai etniskam grupam. Tomer
petijuma laika tika konstatets, ka bronhialas astmas izraistto dzivibai
bistamo gadijumu skaits daudz lielaks bija melnas rases pacientu

grupa (20:7).

Latvija registrétie salmeterola preparati:

1. Seretide disks, pulveris inhalacijam, viena deva: 50 ug+500 ng
Salmeteroli xinafoas

Fluticasoni propionas GlaxoWellcome Operations

2. Seretide disks, pulveris inhalacijam, viena deva: 50 pg /250 ng
Salmeteroli xinafoas

Fluticasoni propionas GlaxoWellcome Operations

3. Seretide disks, pulveris inhalacijam, viena deva: 50 png /100 pg
Salmeteroli xinafoas

Fluticasoni propionas GlaxoWellcome Operations

4. Seretide dozejamais aerosols inhalacijam, viena deva: 25 ng/125 ng
Salmeteroli xinafoas

Fluticasoni propionas GlaxoWellcome Operations

Petfjums sniedza jaunus datus par kortikosteroidu lietosanu
vienlaikus ar salmeterolu. Pacientiem, kas p&tfjuma sakuma kopa ar
salmeterolu sanéma kortikosteroidus, bronhialas astmas izraisito
dzivibai bistamo un letalo gadijumu skaits bija stipri mazaks neka
pacientiem, kas lietoja salmeterolu vienu pasu.

Balstoties uz minétiem datiem, VZA Zalu blakusparadibu
uzraudzibas ekspertu padome uzskata, ka bronhialas astmas
slimniekiem salmeterola lietoSanas ieguvums parsniedz potencialo
risku ar $adu nosactjumu:

visiem bronhialas astmas slimniekiem, kas sanem ilgsto§as
darbibas inhaléjamos béta agonistus, optimalai arstéSanai jaordiné
regulara un pietieckama inhaléjamo kortikosteroidu deva [saskana
ar speka eso$o lietosanas instrukciju un Zalu cenu agentiiras
apstiprinatiem ieteikumiem ,,Bronhialas astmas racionalas
farmakoterapijas rekomendacijas zalu iegades kompensacijas
sistemas ietvaros” (ZCA rikojums Nr. 13,2001. gada 21. decembri)].

5. Seretide dozejamais aerosols inhalacijam, viena deva: 25 ng/250 ng
Salmeteroli xinafoas

Fluticasoni propionas GlaxoWellcome Operations

6. Seretide doz€jamais aerosols inhalacijam, viena deva: 25 ng/50 ng
Salmeteroli xinafoas

Fluticasoni propionas GlaxoWellcome Operations

7. Serevent disks, pulveris inhalacijam, viena deva: 50 pg

Salmeteroli xinafoas GlaxoWellcome Operations

8. Serevent dozéjamais aerosols, viena deva: 25 ug

Salmeterolum GlaxoSmithkline S.A., Po

9. Serevent rotadisks ar inhalatoru, pulveris inhalacijam, viena deva 50 ug
Salmeteroli xinafoas GlaxoWellcome Operations

Tiomersals vakcinas

Pedgja gada laika VZA specialistiem atkartoti nacies atbildét uz
jautajumiem par tiomersalu saturoSu vakcinu kaitigumu. Jau kops 1999.
gada veselibas apriipes specialisti aktivi spriez par iesp&jamo vakcinu
sastava esosa dzivsudraba savienojuma kaitigumu.

Domajam, ka PVO interneta majas lapa public&tie materiali palidzes
jums izprast jautajumus, kas satrauc zinatniekus, arstus un pacientus.

Kas ir tiomersals?

Tiomersals ir dztvsudraba savienojums, ko loti maza daudzuma
pievieno par konservantu vakcinam daudzdevu flakonos. Lai noverstu
bakterialu vakeinu kontaminaciju, tas tiek lietots noteiktu vakcinu
razoSana jau vairak neka 60 gadu.

1999. gada ASV pirmoreiz tika izteikts mingjums, ka daziem zidainiem
dzivsudraba limenis organisma var€tu parsniegt noteikto normu
vakcinas esosa dzivsudraba uzkrasanas d€l. Tomer lidz Sim veiktie
petijumi un analizu rezultati nav apstiprinajusi vakcinu sastava esosa
tiomersala nelabvéligo iedarbibu.

Kada var€tu biit tiomersala kaitiga iedarbiba?
Tiomersals var€tu izraisit nervu sistémas un smadzenu attistibas

traucgjumus zidainiem. Tom@&r petijumos neapstiprinajas hipotéze, ka
tiomersalu saturo$as vakcinas varétu bérniem veicinat autismu,
uzmanibas deficitu un hiperaktivitati, runas attistibas aizturi un runas
traucjumus.

Vai visas vakcinas satur tiomersalu?

Neviena ,,dziva” vakcina, to vidd masalu, MMR (pret masalam,
epidémisko parofitu, masalinam), perorala vakcina pret poliomielitu,
vakcina pret dzelteno drudzi, BCG vakcina, nesatur tiomersalu. Vairums
vakcinu vienas devas iesainojuma ar nesatur tiomersalu. Tomér pasaules
tirgii eso$as, daudzdevu iesainojuma lietojamas vakcinas, pieméram, DTP
(pretdifteriju, stingumkrampjiem, garo klepu), DT (difterija, stingumkrampyji)
un Td (difterijas un stingumkrampju toksini), TT (stingumkrampju toksins)
un dazas vakcinas pret B hepatitu, satur tiomersalu.

P&dgjos gados razotaji censas radit vakcinas bez tiomersala vai ar
mazinatu ta daudzumu. Tomer, lai jaunas vakcinas izpetitu, pieraditu to
drosibu un ieviestu, nepiecieSams laiks.

Turpinajums 6. Ipp.

Valsts zalu agentiira



Zé!u registra jaunumi

Jaunie preparati zalu registra

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

Sastavs: natrija risedronats

Farmacijas firma: Aventis Pharma AB, Zviedrija

Natrija risedronats (natrii risedronas) ir antiosteoporotisks lidzeklis
(MO05BAO07), bifosfonats pecmenopauzes osteoporozes terapijai, skriemelu
un giuzas kaulu lazumu riska mazinasanai. Atskiriba no Latvija ieprieks
pieejamas 5 mg zalu formas, kas jalieto katru dienu, 35 mg apvalkota tablete
sievietei jalieto reizi nedéla. Lai nodro$inatu pietickamu uzsuksanos, tablete
janorij vesela vismaz 30 min pirms pirmas dienas &dienreizes un jebkadu
citu zalu vai dz€rienu (iznemot Gdeni) lietosanas, un vél 30 min p&c tam
jaatrodas vertikala stavokli. Kontrindikacija ir hipokalcémija, kas janovers
pirms natrija risedronata lietoSans saksanas.

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

Sastavs: valdekoksibs

Farmacijas firma: Pfizer H.C.P,, ASV

Valdekoksibs (valdecoxibum) ir nesteroidals pretiekaisuma lidzeklis
(MO1AHO03), selektivs COX-2 inhibitors simptomatiskai osteoartrita un
reimatoida artrta, ka arT primaras dismenorejas arstesanai. leteicama deva
osteoartrita un reimatoida artrita gadijuma ir 10 mg reizi diena, maksimala
dienas deva — 20 mg. Primaras dismenorejas arsté$anai iecteicama deva ir
40 mg, ko pirmaja diena var ar1 atkartot. Par 18 gadiem jaunakiem pacientiem
S0 preparatu neiesaka.

Dynastat, pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai 20 mg,
40 mg

Sastavs: parekoksibs

Farmacijas firma: Pharmacia Enterprises S.A., Luksemburga

Parekoksibs (parecoxibum) ir nesteroidals pretiekaisuma lidzeklis
(MO1AHO04), selektivais ciklooksigenazes-2 inhibitors Tslaicigai akiitu pecope-
racijas sapju noversanai. Injekciju skidumu ievada dzilas i/m vai i/v injekcijas veida,
sakuma 40 mg, tad pa20—40 mg ik péc 6 — 12 h. Maksimala dienas deva— 80 mg.
Nav ieteicams bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam. Jaievéro tada pati
piesardziba ka citu NPL lietosanas gadijuma, ar7 kontrindikacijas ir lidzigas.

Ezetrol jeb Ezetimibe, tabletes pa 10 mg

Sastavs: ezetimibs

Farmicijas firma: Merck Sharp & Dohme IDEA Inc., Sveice

Ezetimibs (ezetimibum) ir hipolipidémisks lidzeklis (C10AX09), kas pieder
pie jaunas lipidu l[imeni pazeminosu savienojumu grupas. Ta darbibas mehanisms
atSkiras no citu grupu holesterola [imeni pazeminoso lidzeklu (statinu, zultsskabju
sekvestrantu, fibrinskabes atvasinajumu) darbibas mehanisma—ezetimibs mazina
holesterola uzstikSanos tievajas zarnas. Klmiskos pétijumos, lictojot kopa ar
statinu, divu svarigo holesterola metabolisma celu (sint€zes aknas un uzstikSanas
zarnas) inhibicija papildus pazeminaja ZBL holesterola [imeni par 25%. Ezetimiba
indikacijas ir primara hiperholesterolémija, homozigotiska gimenes
hiperholesterolémija (kopa ar statinu) un homozigotiska sitosteroleémija. Ieteicama
devair 10 mg diena. Pacientiem jaturpina ieverot lipidu limeni pazeminosa diéta.

Turpinajums no 5. Ipp.

Kadam pacientu grupam dzivsudrabs kaite visvairak?

Dzivsudrabam nav labveligas ietekmes uz cilvéka organismu. Tomer
lielakais kait€jums vargtu rasties vél nedzimuSiem b&rniem un
jaundzimus$iem, kam dzivsudraba toksiska iedarbiba vargtu ietekmét
smadzenu attistibu. Tiomersals ir organisks dzivsudraba savienojums,
kas cilvéka organisma audos neiedarbojas tikpat toksiski ka riipnieciba
izmantojamie dzivsudraba savienojumi, jo tas tieck metabolizets un izdalits
no organisma daudz atrak. Turklat dzivsudraba daudzums vakcinas ir
loti niecigs.

Vai iespgjams, ka nakotng vakcinas nesatures tiomersalu?
Ne visas vakcinas iespéjams razot bez tiomersala. Daudzdevu
vakcinu razoSana bez konservanta nav drosa. AtteikSanas no tiomersala
lictosanas vai ta koncentracijas mazinas$ana maina vakcinas drosibu un
efektivitati, tade] ar $tm jaunajam vakciam javeic klmiski petfjumi. Tapat
jarikojas arT gadfjuma, kad tiomersala vieta tiek pievienots cits
konservants, lai noteiktu jaunas vakcinas ieguvuma un riska attiecibu.

Vai labak nebiitu lietot vienas devas vakcas?
Vakcinas iesp&jams razot vienas devas iesainojuma. Tacu tada
gadijuma krietni japalielina vakcinu razosanas daudzums, kas izmaksatu
daudz dargak. Tadel dazas vakcinas ir izdevigak razot daudzdevu
iesainojuma.
Kadas blaknes iespgjamas bérniem, kas sanémusi tiomersalu

saturosas vakcinas?
Lidz $im nav sanpemti zinojumi par nervu sistémas attistibas
trauc€jumiem, ko berniem izraisTjis tiomersals.
Zinams, ka dzivsudrabs, nonacis griitnieces organisma, var izraisit
augla smadzenu bojajumu.

Kada varétu biit vakcinu razosana turpmak?

PVO un citas zalu kontroles iestades kopa ar raZotajiem verte
tiomersalu saturoso daudzdevu vakcinu droSibu un peti, vai tiomersala
daudzuma mazinasana vai cita konservanta pievienoSana nemazina to
drosibu. Tiek apsvertas arT [etakas monodevas vakcinu razosanas
iespgjas.

PVO vertgjums

PVO uzskata, ka nevakcinét bernus ir liels risks. Vakcinu mérkis ir
noverst letalitati un sarezgTjumus, ko izraisa smagas infekcijas slimibas.
Turpretim tiomersala blaknu risks ir tikai hipot&tisks un teorétiski loti
niecigs. PVO strada, lai vertétu ne tikai vakcinas esosa tiomersala
kaitigumu, bet arT atrastu pietieckami drosu un efektivu alternativu
konservantu. Viens no PVO piedavatiem risinajumiem ir vairaku dazadu
vakcinu apvienoSana viena preparata. Tadgjadi tick samazinats
tiomersala daudzums, ko bérns sanem vakciné$anas laika.

Zinatnisko datu analize, ko veica PVO Pasaules vakcinu drosibas
Konsultativa komiteja, nepieradija, ka beému neiralas attistibas traucgjumi
saisfiti ar tiomersala lietosanu. PVO ieteica veikt arT turpmakus petijumus
minéto hipotézu parbaudei. Tomér PVO uzskata, ka 11dzsingja
imunizacijas taktika nav jamaina, jo ieguvums, ko dod tiomersalu
saturosas vakcinas, atsver hipotgtisko risku.

PVO, UNICEF un citas sabiedriskas veselibas organizacijas uzskata,
ka nav pamata partraukt [idz §im pieejamo vakcinu lietosanu.

Thiomersal in Vaccines. Questions and Answers. Department of
Vaccines and Biologicals, WHO. October 2, 2001.

http://www.who.int/vaccines-surveillance/ISPP/
hotQAthiomersal.shtml

Medikamentu informdcijas centrs
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Lantus 100 IU/ ml OptiSet, Lantuss 100 SV/ ml OptiSet

AVENTIS Pharma Deutschland GmbH, Vacija. Skidums
injekcijam 3 ml kartridza, kas ievietots pildspalva-injektora.
Insulinum glarginum. Reg. Nr. 02-0223

EMEA apstiprinatas izmainas. Papildinatas indikacijas ar
lietoSanu ,,pusaudziem un b&rniem no 6 gadu vecuma diabetes
mellitus arst€Sanai, kad nepiecieSama arstéSana ar insulinu”. Sadala
»Devas un lietoSana” mainits preparata lietoSanas rezims — var
lietot jebkura diennakts laika.

Lantus 100 IU/ ml, Lantuss 100 SV/ ml

AVENTIS Pharma Deutschland GmbH,Vicija. Skidums
injekcijam 100 SV/ml kartridza pa 3 ml. Insulinum glarginum. Reg.
Nr. 02-0224

EMEA apstiprinatas izmainas. Papildinatas indikacijas ar
lietoSanu ,,pusaudziem un b&rniem no 6 gadu vecuma diabetes
mellitus arst€Sanai, kad nepiecieSama arstéSana ar insulinu”. Sadala
»Devas un lietoSana” mainits preparata lietoSanas rezims — var
lietot jebkura diennakts laika.

Lantus 100 IU/ ml, Lantuss 100 SV/ ml

AVENTIS Pharma Deutschland GmbH,Vicija. Skidums
injekcijam 100 SV/ml flakonos pa 5 ml un 10 ml. Insulinum
glarginum. Reg. Nr. 02-0225

EMEA apstiprinatas izmainas. Papildinatas indikacijas ar
lietoSanu ,,pusaudziem un b&rniem no 6 gadu vecuma diabetes
mellitus arst€Sanai, kad nepiecieSama arsteéSana ar insulinu”. Sadala
»Devas un lietoSana” mainits preparata lietoSanas rezims — var
lietot jebkura diennakts laika.

Roaccutane, Roakutans

F.Hoffimann-La Roche Ltd., Sveice. Kapsulas pa 10 un 20 mg.
Isotretinoinum. Reg. Nr. 96-0645, 02-0151

Indikacijas formul@tas agrakaja veida: ,,Roaccutane indicets
acne conglobata, ka arT smagas aknes arst€Sanai, ko neizdodas
mazinat ar piemérotu sisteémiska pretmikrobu lidzekla lietosanas
kursu.” Bridinajumos noradits, ka ...” Roaccutane drikst ieteikt
dermatologs...”.

Oxis turbuhaler, Oksis turbuhalers

AstraZeneca AB, Zviedrija. Pulveris inhalacijam 4,5 un 9 ng/
deva. Formoterolum. Reg. Nr. 98-0533; 98-0532

Jauna indikacija lietoSanai pacientiem ar hronisku obstruktivu
plausu slimibu.

Actilyse, Aktilize

Boehringer Ingelheim International GmbH, Vacija. Pulveris
injekcija 50 mg ar $kidinataju. Alteplasum. Reg. Nr. 97-0192

“Devas un lietoSana” — pievienota informacija par sagatavo-
Sanu lietoSanai, “Kontrindikacijas” papildinatas atbilstosi Eiropas
SPC — pievienota kontrindikacija paaugstinata jutiguma gadijuma
pret alteplazi vai jebkuru sastavdalu, citas kontrindikacijas izverstas
un siki iztirzatas. “Bridinajumos” detaliz&ti apskatiti bridinajumi par

asinoSanu, pievienoti bridindjumi par noturigu antivielu
neveidosanos pret rekombinanto cilvéka audu-tipa plazminogéna
aktivatora molekulu, pievienots bridinajums par vienlaicigu AKE
inhibitoru lietoSanu un par piesardzibu miokarda infarkta arstésana,
blakusparadibas pievienots noradijums par AKE inhibitoriem.

Influvac 2003/2004, Influvaks 2003/2004

Solvay Pharmaceuticals B.V., Niderlande. Suspensija injekcijam
pilnslirce pa 0,5 ml. Vaccinum influenzae inactivatum. Reg. Nr. 00-
1107

Iesniegti ikgadg@jie jaunie gripas virusu celmi 2003./2004. gada
sezonali, kas tiek mainiti pec PVO un ES rekomendacijam.

Norvasc, Norvasks

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

Blaknes papildinatas ar “..rinits, urtikarija, urinacijas traucgjumi,
niktirija...”.

Stamaril Pasteur, Stamarils Pasteur

Aventis Pasteur S.A., Francija. Liofiliz&ts pulveris + Skidinatajs.
Vaccinum febris flavae vivum. Reg. Nr. 97-0411

Piesardziba lictosana noteikta personam, vecakam par 65 gadiem,
blakusparadibas papildinatas ar drudzi, galvassapém, muskulu
sapém, nogurumu, izsitumiem, natreni un limfadenopatiju,
pievienots zinojums par vienu letalu multivisceralas nepietie-
kamibas gadijumu.

Bioparox, Bioparoks

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

Mainita izsnieg8anas kartiba no recepsu uz bezrecepsu.

Peglntron, Peglntrons

SP Europe, Belgija. Pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma
pagatavosanai50, 80, 100 un 120 ug. Peginterferonum alfa-2b. Reg.
Nr. 00-1251, 00-1252,00-1253,00-1254

Papildinata sadala ,,Bridinajumi” ar ,,Vielmainas traucgjumi.”
Noradits pie trigliceridu [imena izmainam novérot lipidu [imeni.
,,Blakusparadibas” papildinatas ar,,Loti retos gadijumos var noverot
sarkoidozi vai simptomu saasinasanos”.

Rebetol, Rebetols

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

Papildinati ,,Bridinajumi” un ,,Blakusparadibas” ar noradi
piesardzigi lietot HIV pozitiviem pacientiem HCV, kuri sanem
nukleozidu reverso transkriptazes inhibitoru terapiju kopa ar
interferonu alfa-2b un ribavirinu, $ada situacija iesaka sekot
mitohondrialas toksicitates un pienskabas acidozes markieriem.
»Mijiedarbiba” papildinata ar noradi, ka lietojot nukleozidu analogus
vienus pasus vai kombinacija ar citiem nukleozidiem, var rasties
pienskaba acidoze.
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Aktiva viela/SNN Reg. apliecibas
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1. Geriavit Pharmaton Pharmaton Capsules Kapsulas Vitamins & minerals Pharmaton S.A., Sveice 96-0549

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

3. Methotrexate Methotrexate -Teva Skidums injekcijam  Methotrexatum Teva Pharmaceutical 99-0759

2,5 mg /ml Industries Ltd., Izragla

4. Amertec 1T Drytec Radionuklidu Natrii molibdas [99Mo], ~ Amersham plc, Lielbritanija 01-0399
Technetium-99m generators Natrii pertechnetas
Sterile Generator [ 99mTc]

5. Linola H Linola HN Kréms Prednisolonum Dr. August Wolff GmbH & 00-1160

Co Arzneimittel, Vacija

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

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

No registra izslegtas zales
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No Valsts zalu registra dazadu iemeslu dé] (beidzies registracijas apliecibas deriguma termins,
razotajs vairs nevelas izplatit produktu LR) tiek izsleégti noteikti preparati.
(Saraksta noradits preparata nosaukums, zalu forma un farmacijas firma).

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,
Sveice

Bromhexin 4 BC, Solution 4 mg/ 5 ml, Berlin-Chemie AG/ Menarini
Group, Vacija

Bromhexin 8 BC, Solution 8 mg/ 5 ml, Berlin-Chemie AG/ Menarini
Group, Vacija

Bromhexin 8 Berlin — Chemie, Dragee 8§ mg, Berlin-Chemie AG/
Menarini Group, Vacija

Calciton 200, Nasal spray 28 doses, Slovakofarma a.s., Slovakija
Daktarin oral gel, Gel 20 mg / g, Janssen Pharmaceutica NV, Belgija
Dicloberl 50, Suppositories 50 mg, Berlin-Chemie AG/ Menarini Group,
Vacija

Espumisan D, Chewing tablets 40 mg, Berlin-Chemie AG/ Menarini
Group, Vacija

Flavamed Hustentropfen, Losung 7,5 mg/ 1 ml, Berlin-Chemie AG/
Menarini Group, Vacija

Fortevit, Capsulae, Pliva, Horvatija

Fucidin, Powder for injection 500 mg, Leo Pharmaceutical Products,
Danija

Infesol 40, Solution for infusion, Berlin-Chemie AG/ Menarini Group,
Vacija

INH-Tabletten, Tabletten 100 mg, Berlin-Chemie AG/ Menarini Group,
Vacija

Kaliumiodid 200 Berlin-Chemie, Tablets 200 mcg, Berlin-Chemie
AG/ Menarini Group, Vacija

Kalium-Magnesium-Asparaginat Berlin-Chemie, Solution for
infusion, Berlin-Chemie AG/ Menarini Group, Vacija

L-Thyroxin 150 Berlin — Chemie, Tablets 0,15 mg, Berlin-Chemie
AG/ Menarini Group, Vacija

Maninil 1,75 mg, Tablets 1,75 mg, Berlin-Chemie AG/ Menarini Group,
Vacija

Melatonin 3 mg, Tablets 3 mg, Contract Pharmacal Corporation, ASV
Metoprolol 200 Stada retard, Modified-release tablets 200 mg, Stada
Arzneimittel AG, Vacija

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, Capsulaec 120 mg, Mundipharma Ges.m.b.H, Austrija
MXL Capsules, Capsulae 150 mg, Mundipharma Ges.m.b.H, Austrija
MXL Capsules, Capsulac 200 mg, Mundipharma Ges.m.b.H, Austrija
MXL Capsules, Capsulae 30 mg, Mundipharma Ges.m.b.H, Austrija
MXL Capsules, Capsulaec 90 mg, Mundipharma Ges.m.b.H, Austrija
Ossin, Dragee 40 mg, Grunenthal GmbH, Vacija

Stressplant, Capsulae 50 mg, Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co., Vacija
Topamax, Coated tablets 200 mg, Cilag AG International, Sveice
Topamax, Coated tablets 300 mg, Cilag AG International, Sveice
Topamax, Coated tablets 400 mg, Cilag AG International, Sveice
Tramadol Stada Tropfen, Tropfen 100 mg/ ml, Stada Arzneimittel AG,
Vacija

Ultracain D-Suprarenin 40 mg/ ml, 10 microg/ ml, Solution for
injection, Hoechst Marion Roussel Deutschland GmbH, Vacija
Ultracain-D-Suprarenin 40 mg/ ml, 5 microg/ ml, Solution for
injection, Hoechst Marion Roussel Deutschland GmbH, Vacija
Venoruton, Capsulaec 300 mg, Novartis Consumer Health, Sveice
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Zalu izraistti kunga un zarnu darbibas traucjumi

ASV ik gadu tiek parakstits vairak neka 1,5 mld zalu, kam ir biitiska
nozime cia ar slimibam. Tacu arT pasi medikamenti spgj izraisit t.s.
jatrogeniskas slimibas jeb komplikacijas. Sadas komplikacijas biezi
vien rodas kungi un zarnu trakta. ASV veikta p&tijuma dati liecina,
ka 20 —40% zalu blaknu saistitas ar kungi un zarnu traktu.

Gan recepsSu, gan bezrecepsu zales var nelabvéligi ietekmét
gremosanu. Laikus nepamanot gremosanas traucgjumu c€lonisko
saistibu ar pacienta lietotam zalém, iesp&jams izjaukt vielmainas
lidzsvaru organisma. Tade| arstam japatur prata tas zales, kas
visbiezak izraisa kunga un zarnu trakta darbibas traucéjumus. Ari
pacienti laikus jabridina par gremosanas trauc&jumu pazimé&m, pec
kuru rasanas japartrauc zalu lietosana un jaltidz arsta palidziba.

Daudzas zalu blaknes izpauzas ar gremoSanas traucgjumiem:
sliktu d@isu, vemsSanu, dispepsiju, védersapém, caureju vai
aizciet€jumu, kas rodas it ka bez redzama iemesla. Parasti Sie
trauc@jumi ir parejosi un, partraucot zalu lietosanu, atri pazad. Tomer
ir plasi pazistamas un biezi tiek parakstitas zales, kas izraisa nopietnas
un ilgstoSas blaknes (glotadas cilu, striktiras vai
pseidomembranozu kolttu). Médz biit arT tadas zalu blaknes, kas ir
bistamakas par paSu arstgjamo slimibu.

Iepazistinasim ar biezakam zalu blakném, kuru simptomi saistiti
ar gremosanas sist€mu. Japatur prata, ka, pastavot ilgstosi, tas var
ietekm&t organisma vielmainu un visjutigakie pret $adam blakném ir
veci cilveki.

Mutes dobums

Garsas sajiitas traucéjumi. Veciem cilvékiem zales var vajinat
vai mainit garsas sajitu, ka arT izraistt pilnigu garSas sajiitas zudumu.
Nav zinams $o traucgjumu rasanas mehanisms. Noskaidrots, ka to
celonis var buit dazadu garSas zonu parmainas: perifériskos
receptoros, pret kimiskam vielam jutigos nervu traktos un/vai galvas
smadzengs. Partraucot lietot zales, garSas sajiitas traucgjumi parasti
pariet, tacu tie var saglabaties arT vairakus me&nesus.

Ietekmgjot siekalu un aizkunga dziedzera sekréciju, kunga un
zarnu peristaltiku, garSas traucgjumi kvalitativi un kvantitativi maina
gremosanu. Tade] mazinas uznemtais kaloriju un aktivo baribas vielu
daudzums.

Kserostomija. Subjektivi nepatikams simptoms ir mutes sausums,
kas rodas mazinatas siekalu sekrécijas (sieckalu dziedzeru
hipofunkcijas) dél. Kserostomijas rasanas atkariga no vienlaicigas
kserogénisko un nekserogénisko zalu ordingsanas.

Pie zalém, kas var izraistt kserostomiju, pieder antiaritmiskie,
antiholinergiskie, spazmolitiskie lidzekli, prethistamina preparati,
hipolipidémiskas, pretiekaisuma un pretctlas zales, koronarie
vazodilatatori, medikamenti, kas domati Parkinsona slimibas
arst€Sanai, un psihotropiskas zales.

Zalu izraistta kserostomija var bt saistita arT ar siekalu dziedzeru
neiralas regulacijas parmainam. Piemeram, diurétisko lidzeklu izraisttu
dehidrataciju var pavadit sausums muté. Zalu izraisits mutes
sausums ir atgriezeniska paradiba, jo medikamenti parasti neizraisa
siekalu dziedzeru bojajumu.

Tome@r mutes sausums var izjaukt gremosSanas sist€émas
lidzsvaru. Siekalu trikuma d@] ir griiti runat, sajust garsu, koslat un
norTt baribu. Kserostomijas komplikacija ir mutes dobuma epitélija

atrofija, kas izpauzas ar glotadas iekaisumu, plaisasanu, ¢tlu
veidoSanos, dedzinasanas sajiitu, sapeém meé&lé un smaganu
iekaisumu. Tas viss rada mutes dobuma mikrofloras parmainas un
veicina kandidozes attistibu.

Zalu izraisiti mutes dobuma bojajumi. Zales izraisa mutes
dobuma bojajumus visu vecuma grupu cilvékiem. Viena no bojajuma
izpausmém ir erythema multiforme, kas sakuma skar liipas un mutes
prieksgjo dalu, radot €Sanas griitibas. Erythema multiforme var
izraisit trimetoprimsulfametoksazols, sulfonamidi, penicilins,
nesteroidalie pretiekaisuma Iidzekli un karbamazepins.

Smaganu hipertrofija. Smaganu hipertrofija ir parmériga
periodonta audu augs$ana. Dazos gadijumos smaganas parklaj gandriz
visu zobu. Kliniskas pazimes ir sapes, jutigums un smaganu
asinoSana. Smaganu hipertrofiju var izraisit fenitoins, ciklosporins,
kalcija kanalu blokatori (nifedipins). Pacientiem, kam nav iesp&jams
mazinat zalu devu, partraukt vai ordingt alternativu terapiju, vieniga
izvéles metode ir kirurgiska hipertroféto smaganu ekscizija. Ja zales
turpina lietot, smaganu hipertrofija atjaunojas.

Baribas vads

Kairinajums. Miisu dienas loti biezi sastopami baribas vada
bojajumi, ko izraisa zalu lietoSana. To c€lonis var€tu biit sabiedribas
aktiva velesanas atri un efektivi atbrivoties kaut no niecigakas
diskomforta sajtitas, bez pasa apdoma ienemot kadu “brinumlidzekli”
—zales. Nekoslajamas tabletes vai kapsulas parasti atri skérso baribas
vadu un nonak kungi un zarnas, kur atbrivojas to aktivas vielas.
Tomér dazreiz $1s tabletes un kapsulas var iestrégt un pielipt baribas
vada sienai. Tam izskistot, atbrTvojas koncentrétas sastavdalas, kas
izraisa baribas vada glotadas bojajumu. Sados gadijumos svarigs
bridinajuma signals ir trulas sapes kraiskurvi vai pleca driz pec zalu
ienemsanas.

Visbiezakais kapsulu un apvalkotu tablesu iestrégSanas iemesls,
norijot tableti, ir nepietickama Gidens daudzuma iedzerSana. Ja
zelatina kapsulu neienem kopa ar @ideni, bet gan kadu citu skidrumu,
kapsula klust lipiga un piekeras baribas vada glotadai. P&c tam,
iemalkojot arT lielu Skidruma daudzumu, pie baribas vada sienas
pielipuso medikamentu biis griiti atdalit.

Table$u un kapsulu kustibu uz kungi var kavét ari riSanas
traucgjumi (baribas vada motilitates parmainas, insults) vai
anatomiski bojajumi (strikttiras).

Zalu izraisttie baribas vada bojajumi atkara no smaguma pakapes
var biit viegli (asimptomatisks iekaisums) un smagi (¢tlas un
saSaurinajumi jeb strikttiras). Akuitas formas ir izplatitakas, tas parasti
pasas pariet un neizraisa nopietnas parmainas. Partraucot lietot zales,
10 dienu laika pacientam parasti stidzibas pazad.

Baribas vada bojajumu var radit gandriz 100 dazadu zalu.
Aspirins, tetraciklins, hinidins, kalija hlorids, C vitamins un dzelzs
var izraisit baribas vada c¢iilu. Alendronats var izraisit gan ezofagitu,
gan arT daudzu ¢iilu veidoSanos. Lietojot aledronatu, tas jaienem
kopa ar 180 ml tidens un p&c tam, lai izvairitos no nevélamam blakném,
jaatrodas vertikala stavoklt vismaz 30 min.

Japatur prata, ka citrusaugu sula un alkohols arT var ietekmét
baribas vada glotadu.

Valsts zalu agentiira
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Gastroezofageala atvilna slimiba. ST slimiba rodas, kunga sulai
nonakot baribas vada un kairinot ta glotadu. Vieglos gadijumos var
bt stidzibas par dedzinasanu, bet smagakos rodas eroziva ezofagita
simptomi.

Slimibai ir dazadi etiologiskie faktori. Slimibas veicinataji ir
ezofageala sfinktera atonija, hiatala triice, baribas vada motilitates
traucjumi, mazinata baribas vada epit€lija rezistence, pastiprinata
kunga sulas sekrécija un paléninata kunga iztukSoSanas.

Dazas zales mazina apaksgja ezofageala sfinktera tonusu (normali
15—30 mm Hg): antiholinergiskie lidzekli, kalcija kanala blokatori,
etilspirts, nitrati, progesterons, teofilins un tricikliskie antidepresanti.

Kungis

Slikta daiSa un vemsSana. Slikta disa un vemS$ana, kas ir
visbiezakas zalu blaknes, parasti rodas farmakoterapijas kursa
sakuma. Zalu lietosanas laika Sie simptomi biezi vien paziid. Dazos
gadijumos jalieto pretvemsanas zallidzekli, lai noverstu dehidrataciju
un elektrolitu lidzsvara traucgjumus. Ne vienméer slikta diisa un
vemsana ir vienkarS$as un viegli novérSamas blaknes. Dazos
gadijumos tas ir nopietnu parmainu simptoms. Piemeram, slikta diisa
un vemsana, kas radusies, lietojot digoksinu vai teofilinu, var radit
aizdomas par to toksisku devu.

Gan vemsSanas centram, gan kimioreceptoru dzinas zonai
smadzengs ir biitiska nozime vemsanas izraisisana. Vemsanas centrs
sanem neiralus impulsus no dazadam kermena vietam, pieméram,
Kimioreceptoru dzinas zonas un kunga un zarnu trakta. Kimijterapija
izraisa vemsanu, tiesi ietekméjot kunga un zarnu trakta §tinas. Tam
seko nozimiga serotonina daudzuma izdaliSanas no gastrointestinala
trakta enterohromafina $inam. Kad serotonins saistas pie serotonina
5-HT3 receptoriem gremosanas trakta siena, tiek stititi neirali impulsi
uz vemsanas centru.

Kimijterapijas izraisttu vemsanu veicina daudzi faktori. Katram
zalém ir specifisks vemSanu izraisoSs potencials (zems, vidgjs,
augsts). Piemé&ram, cisplatinam tas ir augsts, bet vinblastinam — loti
niecigs. Palielinot kimijterapijas zalu devu, palielinas arT vemsanas
potencials. Ciklofosfamidam atkara no devas tas var btit mérens vai
augsts. Ja vienlaikus tiek lietotas divas kimijterapijas zales, abu
kopgjais vemsanas potencials ir lielaks neka katram zalém atseviski.
Kimijterapijas zales vemsanu biezak izraisa sievieteém un jaunaka
gadagajuma pacientiem.

Paléninata kunga iztuk§o$anas. Antiholinergiskie zallidzekli
mazina kunga neiromuskularo aktivitati, tadé] ta saturs
divpadsmitpirkstu zarna nonak 1énak, neka parasti tam jabat. Kunga
tukSoSanos kaveé antidepresanti un zales Parkinsona slimibas
arsteSanai.

Kungis un divpadsmitpirkstu zarna

Nesteroidalo pretiekaisuma lidzeklu izraisiti gastro-
duodenalas glotadas bojajumi. ASV aptuveni 13 mlj cilvéku regulari
lieto nesteroidalos pretiekaisuma Iidzeklus (NPL). Katru gadu tiek
parakstits apm&ram 70 mlj recepsu, un ikgad&jais bezrecepsu NPL
pardosanas apjoms parsniedz 30 mld ASV dolaru. Plasa NPL lietoSana
izraisa kunga un zarnu trakta slimibu biezuma pieaugumu. To veicina
bezrecepsu NPL neierobezota pieejamiba, ka arT apstaklis, ka pacienti
var nekontrol@ti lietot devu, kas parsniedz ieteicamo. Diemzel
pacienti, kam rodas kunga un zarnu trakta blaknes, biezi, neprasot
arsta padomu, arstgjas pasi un lieto antacidus, H, antagonistus, kas

ne vienmer ir indic@ti.

NPL izraisito gastroduodenalas glotadas bojajumu patogenéze
ir kompleksa un pagaidam zinama tikai ka hipotéze. Uzskata, ka NPL
boja glotadu divejadi: tieSi (ar zalu sastava esosSo skabes
komponentu) un netiesi (nomacot prostaglandinu sintezi). Aktivie
NPL metaboliti, ka arT prostaglandinu koncentracijas mazinasanas
gastroduodenala glotada (NPL ietekmg) izraisa glotadas bojajumu.
Zalu metaboliti, kas ir zults sastava, nonak divpadsmitpirkstu zarna
un no turienes duodenogastrala atvilna veida kungi. Tieva zarna
Sie metaboliti nokltst antegradas pasazas cela caur gastrointestinalo
traktu.

Prostaglandini veicina kunga glotadu aizsargbarjeras
veidoSanos, stimul&jot glotu un bikarbonata sekréciju, nodrosinot
apasinojumu un mazinot skabes sekréciju. Sistematiska peroralo un
parenteralo NPL ordin€Sana mazina prostaglandinu sekr&ciju.
Lietojot NPL maza deva par antiagregantiem, var izraisit jau esosas
Culas asinoSanu.

Atklats, ka NPL inhib& abas zinamas ciklooksigenazes (COX
enzims, kas nodro$ina prostaglandinu sintgzi) izoformas. [zoforma
COX-1 rada prostaglandinus, kas aizsarga kungi, bet izoforma COX-
2 rodas iekaisuma vieta. P&tnieki radijusi jaunu NPL veidu, kas kave
tikai COX-2, bet aizsarga jeb neskar COX-1.

Teoretiski selektiviem COX-2 inhibitoriem vajadz&tu darboties
par pretsapju un pretieckaisuma lidzekliem, neizraisot
gastrointestinalas blaknes, kadas raksturigas vecakas paaaudzes
NPL. Tomer dazus ménesus p&c jauno zalu plasas lietoSanas arsti
zinoja par NPL raksturigu gastropatiju, ko izraisijis celekoksibs (COX-
2 inhibitors).

NPL, kairinot kunga glotadu, mazina tas izturibu pret skabi un
izraisa gastritu, ¢iilu, asinosanu vai perforaciju. Gastropatijai, ko
izraistjusi NPL, ir $adi kltniski simptomi: dispepsija, caureja, slikta
diiSa un vemsana. Pieradits, ka klinisko simptomu izteiktibas pakape
ne vienmér korele ar glotadas bojajuma pakapi. Tadg] pacientiem
(Tpasi vecaka gadagajuma) §Ts zales jalieto piesardzigi, lai izvairTtos
no nopietniem sarezgljumiem.

Vecaka gadagajuma pacienti ir Tpasi jutigi pret NPL ietekmi uz
gastroduodenalo glotadu, jo daudzo kaisu un to komplikaciju dél
parasti vienlaikus sanem vairakas zales.

Riska faktori $ai pacientu grupai ir vienlaiciga kortikosteroidu
lietoSana, antikoagulantu terapija, liela NPL deva, ilgstosa NPL
ordingSana, ka arT ¢ulas slimiba anamnézg, Helicobacter pylori
infekcija vai gastrits.

Dazadiem NPL ir atskirigs gastroduodenalo blaknu risks.

Viszemakais gastroduodenalo blaknu risks ir ibuprofénam un
diklofenakam. Nedaudz lielaks risks piemit sulindakam, aspirinam,
naproksénam un indometacinam. Relativi visaugstakais risks ir
piroksikamam. Riska pakape atkariga arT no devas.

Turpindjums nakama numura.

Veres

Drug—induced gastrointestinal disorders, Linda G. Tolstoi,
RPh, MS, Med, Medscape Pharmacotherapy 4 (1), 2002,
www.medscape.com

Zane Neikena,

VZA Zalu blakusparadibu monitoringa nodalas vaditajas
vietniece

10

Valsts zalu agentiira



VZA specialisti atbild

Neatliekamas palidzibas arsti jauta:

“Vai fentanila plaksteri var izraisit §$a medikamenta pardozesanu?”

Atbilde: ja, var!

To var skaidrot ar preparata farmakokingtisko (uzstik$anas atrums
un apjoms, metabolisms) un farmakodinamisko (opioidu receptoru
stimulacija) raksturlielumu svarstibam.

Tapec der iepazities ar fentanila transdermalas sist€mas (tads ir
fentanila plakstera nepatentétais nosaukums) lietoSanas drosibu.

Preparatu paredzets galvenokart lietot pret simptomatiskam
hroniskam sapém, ko izraisa laundabigs audzgjs un ko nav iesp&jams
mazinat ar nenarkotiskiem pretsapju lidzekliem, paracetamolu un
kombingtiem vai islaicigas darbibas opioidu preparatiem.

Sakot simptomatisku sapju terapiju ar Durogesic plaksteri, ta
deva atkariga no ta, cik liecla morfina deva pirms tam bija
nepiecieSama sapju mazinasanai. Ja pacients opioidu preparatus
lidz tam nav lietojis, drikst aplicét vienu plaksteri, no kura stundas
laika atbrivojas 25 mg fentanila, piem&ram, Durogesic® 25.

Fentanila plaksteru lictosana ir kontrindic@ta, ja ir pastiprinata
jutiba pret fentanilu vai kadu plakstera sastavdalu, ka arT akfitu un
pEcoperacijas sapju mazinasanai. Preparatu neiesaka ordinét beérniem,
kas ir jaunaki par 12 gadiem, ka arT pusaudziem no 12 Iidz 18 gadu
vecumam (ja kermena masa <50 kg).

Pacienti, kas lieto fentanila plaksteri, riipigi janovero, pieversot
uzmanibu elposanai (fentanils to var nomakt, Tpasi pacientiem ar
hroniskam obstruktivam plausu slimibam). Durogesic plaksteris
jalieto piesardzigi smadzenu audzgja, paaugstinata intrakraniala
spiediena, aknu un nieru darbibas traucgjumu gadijuma. Fentanils
var izraistt bradikardiju.

Lietojot fentanila plaksteri vienlaikus ar citiem opioidu
preparatiem, anksiolitiskiem, antipsihotiskiem vai miega un

prethistamina Iidzekliem (ar sedativu efektu), ka arT alkoholu, var
rasties hipoventilacija, hipotensija, izteikts nomakums un koma.

Fentanils izdalas mates piena, tap&c fentanila plaksterus neiesaka
lietot zidiSanas laika.

Fentanila un citu spécigu opioidu preparatu nopietnaka blakne
ir hipoventilacija. Rodoties elposanas traucEjumiem, plaksteris
janonem un jaievada specifiskais opioidu antagonists naloksons.

Fentanila plaksteru lictosanas laika var biit arT citas opioidu
preparatiem raksturigas blaknes: slikta diiSa, vemsana, aizcietgjums,
hipotensija, bradikardija, miegainiba, galvassapes, apmulsums,
halucinacijas, eiforija, nieze, svisana un urina aizture. Sados
gadijumos jacensas noskaidrot So blaknu c€lonis.

Janem ve&ra, ka péc plakstera nonemsanas fentanila nevélama
ictekme var saglabaties diezgan ilgi, jo uzsukSanas caur adu turpinas.
Tikai pec apméram 17 h fentanila koncentracija asinis mazinas par
50%. ST fentanila plakstera farmakokinétiska Tpasiba ir svariga arl
tad, ja plano nomainit fentanila plaksteri pret citu opioidu preparatu,
kas sakuma jaievada mazaka deva.

Veres

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,
Rigas Stradina universitates asoci€tais profesors
VZA zalu blakusparadibu uzraudzibas ekspertu padomes
priekssedetajs

Durogesic plaksteri

Latvija registréti Cetri dazada stipruma Durogesic plaksteri.
Plakstera darbibas stiprums atkarigs no plakstera licluma. Visas
plakstera laukuma vienibas satur vienadu fentanila daudzumu,
kas noteikta atruma caur plakstera transdermalo sist€ému uzsiicas
organisma. Pieméram, aplicgjot 10 cm? plaksteri, stundas laika
organisma nonak 25 pg fentanila. Atbilstosi no 20 cm? plakstera
—50 pg/h; no 30 cm?—75 pg/h; no 40 cm?— 100 pg/h.

Plakstera transdermala sistéma nodrosina ilgstosu (viens
plaksteris darbojas 72 h) un relativi vienm&rigu fentanila
nonaksanu organisma. P&c pirmreiz&jas Durogesic plakstera
apliceésanas 12 — 24 stundas fentanila koncentracija seruma
pakapeniski palielinas. Atlikusa aplikacijas laika ta koncentracija
seruma saglabajas relativi nemainiga. P&c pirmreizgjas plakstera
aplic€Sanas augstakais fentanila [iTmenis seruma parasti meédz bt
starp 24. un 72. stundu.

P&c plakstera nonemsanas zalu koncentracija seruma
pakapeniski mazinas —apmé&ram par 50% 13 — 22 stundas.

Fentanila uzstksanas no adas turpinas arl péc plakstera

seruma iesp&jams panakt diezgan nemainigu zalu koncentraciju.

Lai gan Durogesic transdermala sist€ma nodrosina ilgstosu
un vienmérigu fentanila uzstikSanos asinis, japatur prata, ka
pastav virkne faktoru, kas sp&j mainit zalu koncentraciju
organisma. Ja adas temperatiira paaugstinas lidz +40 °C, fentanila
koncentracija seruma var picaugt par 1/3, tadel pacientiem, kam
ir drudzis, palielinas opioidu preparatiem raksturigo blaknu risks.

Pacientiem Durogesic plakstera aplikacijas vieta jasarga no
argjiem siltuma avotiem: intensivas saules, sildoSiem pars¢jiem,
sildlampas, termofora, karstas peldes.

Gados vecakiem, kahektiskiem vai novajinatiem pacientiem
médz mazinaties zalu izvade no organisma, tadel var saglabaties
augstaka fentanila koncentracija seruma. Sadiem slimniekiem
atbilstosi japielago Durogesic plakstera deva.

Durogesic plaksteri drikst aplicét tikai uz nekairinatas,
neapstarotas kermena adas. Ja aplikacijas vietu pirms plakstera
uzlikSanas nepieciesams notirit, to drikst veikt tikai ar tTru Gideni.
Ziepes, ellas, losjoni vai kadas citas vielas var kairinat adu un
mainit fentanila uzstik§anas atrumu.

nonemsanas, tadel zales seruma saglabajas ilgak neka péc Zane Neikena,

fentanila i/v infiizijas. VZA Zalu blakusparadibu

Mainot vienada stipruma Durogesic plaksterus ik péc 72 h, monitoringa nodala
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Zéju lietoSanas drosiba

Zalu mijiedarbiba ar greipfriitu sulu

Nereti mérktiecigu zinatnisku pettjumu laika nejausi izdodas atklat
jaunas sakaribas. Ta notika ar1 1991. gada, kad pétijuma, kura noliiks
bija noskaidrot kalcija kanalu blokatora felodipina un etanola
mijiedarbibu, atklaja greipfritu sulas ietekmi uz zalu metabolismu
organisma. Petfjuma greipfriitu sulu izmantoja etilspirta garSas
nomaksanai.

Paslaik zinams, ka greipfiiitu sula iedarbojas lokali, kavgjot citohroma
P450 enzima (CYP3A4) un P glikoproteina (Pgp) aktivitati zarnu sienas
enterocttos. Pieradits, ka aknu CYP3 A4 enzimu ta neietekmé. Minétie
enzimi nodrosina dazu zalu inaktivaciju gremoSanas trakta siena. Tadgjadi
daudzu zalu inaktivé$anu organisma nodro$ina ta pati enzimu sistéma,
kuras darbibu nomac greipfritu sula. Lietojot §Ts zales un vienlaikus
dzerot greipfriitu sulu, var panakt zalu koncentracijas pieaugumu asinfs.
Greipfriitu sula ietekm@ to zalu efektivitati organisma (mijiedarbojas ar
tam), kuras metabolizgjas, izmantojot enzimu sisteému, ko $o auglu sula
inhib& (nomac).

Visbiezak pétita greipfriitu sulas mijiedarbiba ar dihidropiridina
kalcija kanalu blokatoriem felodipinu un nifedipinu. PEtfjumi liecina art
par greipfritu sulas un dazu statinu (HMG CoA reduktazes inhibitoru),
pasi simvastatina un, iespgjams, ari atorvastatina mijiedarbibu. Vienlidz
svarigi ir zinat, ka greipfritu sula ietekmé benzodiazepinu (midazolama
un triazolama), ciklosporinu, sakvinavira un cisaprida darbibu. Daudzu
zallidzeklu mijiedarbiba ar greipfititu sulu vl nav izpétita.

Vienlaiciga greipfriitu sulas un zalu lietosana kave zalu metabolismu

un izvadi no organisma, tadel organisma zalu koncentracija ir liclaka par
paredzgto.

Japatur prata, ka vienlaiciga greipfriitu sulas lietosana ietekmg visu
to zalu koncentraciju organisma, kuras metabolizgjas zarnu sienas ar
citohroma P450 enzimu un/vai P glikoproteinu (Pgp) palidzibu un kuras
slikti uzsticas mutes dobuma.

Paliclinoties zalu absorbcijai, var izpausties dazadi farmakologiski
un toksikologiski efekti. PVO datu baz€ sanemti 14 zinojumi par blakném,
kad greipfriitu sula mijiedarbojusies ar statiniem un kalcija kanalu
blokatoriem (tris zinojumi par amlodipinu). Zinojumu dati vésta, ka
vienlaiciga greipfriitu sulas un amlodipina lietoSana izraistjusi hipotensiju
un ar to saistitus simptomus, bet lietoSana kopa ar statiniem — muskulu
sapes.

Iekams ordinét zales, kas mijiedarbojas ar greipfriitu sulu, par
iespgjamo mijiedarbibu jabridina arT pacients.

Edot greipfriitus un vienlaikus lietojot zales, iesp&jama tada pati
mijiedarbiba ka ar sulu. Mijiedarbibas radito blaknu izteiktibas pakape
var biit atkariga no sulas koncentracijas un augla Skirnes.

Materials sagatavots, atsaucoties uz WHO Drug Information, Vol.
16, No 4, 2002, “Safety Issues - “Interactions with grapefruit juice”

Zane Neikena,
VZA Zalu blakusparadibu monitoringa nodala

Nesteroidalo pretiekaisuma Iidzek]u lietoSana griitniecibas

laika un spontana aborta risks

ASV zinatnieki izpetijusi, ka nesteroidalo pretiekaisuma Iidzeklu
(NPL) lietosana grutniecibas laika palielina spontana aborta risku. Tas
tika pieradits, analizgjot prospektiva kohortu pétijuma datus par NPL
lietoSanas rezultatiem 1055 griitniecem.

NPL lietoSana griitniecibas laika aborta risku palielinaja par 80%.
Visriskantak lietot NPL ir bérna ienemsanas bridt, ka art ilgak par vienu
nedelu griitniecibas laika. ArT tam sievietem, kas sanema aspirinu,
noveroja spontana aborta riska pieaugumu. Turpreti, ordingjot
griitniecibas laika paracetamolu, palielinata aborta riska nebija.

NPL ietekmi uz spontana aborta riska pieaugumu nedrikst uzskatit
par nejausu vai kadu citu apstaklu sekmétu.

Arstiem japatur prata iesp&jamais risks un jabridina sievietes, kas
velas gritniecibu, lai vinas berna ienemsanas bridi, ka arT griitniecibas
perioda nelietotu NPL.

LiD.K., Liu L., Odouli R. Exposure to non-steroidal anti-inflamma-
tory drugs during pregnancy and visk of miscarriage: population based
cohort study. BMJ, 327: 368-371, No 7411, 16 Aug. 2003 — USA.
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