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Zalu valsts agentara

IZDEVUMS ARSTIEM UN FARMACEITIEM PAR ZALEM

Zau lietoSanas droSums

Zalu droSuma
uzraudzibas stiprinasana

Inese Studere,
Zalu blakusparadibu monitoringa nodalas
vaditaja

Zalu blaknu uzraudziba ir viena no Zalu valsts agentiiras (ZVA)
funkcijam. Citas ES valstis zalu droSuma uzraudzibu sauc par
farmakovigilanci. ES farmakovigilances sistéma ir veidojusies ped&jo
40 gadu laika. Jaunajam ES valstim ir harmoniski jaieklaujas Saja
sistema.

2005. — 2006. gada Fraunhofer Institute for Systems and
Innovation Research pec Eiropas Komisijas pasiitinajuma veica
Eiropas méroga pétijumu, lai verteétu farmakovigilances sistemu.
Institiita darbinieki apmeklgja visu dalibvalstu zalu agentiras, lai
noskaidrotu, kas un ka tiek darits, lai veiktu farmakovigilances
funkcijas.

Pagajusa gada beigas petijuma rezultati tika nodoti publiskai
apsprieSanai, un konsultacijas ar zalu registracijas apliecibu
ipasniekiem (RAI), zalJu parraudzibas iestazu atbildigiem
darbiniekiem, ka arT arstu un pacientu organizacijam ir radijusas, ka
farmakovigilanci turpmak nepiecieSams racionaliz€t un stiprinat.

Sa gada 26. februari Eiropas Komisijas viceprezidents
uznémejdarbibas un riipniecibas politikas jautajumos Ginters
Ferhoigens izplatija pazinojumu par ES farmakovigilances sistemas
stiprinasanu. Ta bis planota reforma, lai uzlabotu sabiedribas
veselibas aizsardzibu un sniegtu atbalstu jaunu un inovativu zalu
drosai lietoSanai.

Turpmak paredz&ta esosas sist€mas pilnigoSana, ka arT
priekslikumu apkoposana par grozijumiem ES likumdoSanas aktos,
ka ar to Tstenosana. Sim darbam biis nepiecie$ami vairaki gadi.

Vairumu ES paredz&to farmakovigilances funkciju ZVA vairak
vai mazak sekmigi veic jau tagad.

Stradajot zalu blakusparadibu (ZBP) uzraudziba, ipasu uzsvaru
esam pieversusi darbam ar ZBP datiem, kas nak no dazadiem avotiem,
ka arT sazinai jeb komunikacijai.

Latvijas ZBP zinojumu datubazes veidosana vérojama stabila
pozitiva dinamika (sk. 1. att€lu). P&rn esam sanémusi 199 zinojumus.
Varam vElgties, lai ZBP zinosana biitu vél aktivaka. LR Ministru
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kabineta 2005. gada 6. decembra noteikumi Nr. 919 “Zalu lietoSanas
izraistto blakusparadibu uzraudzibas kartiba” paredz arstiem un
farmaceitiem par novérotam ZBP zinot tieSi ZVA, izmantojot
vienkarsu zinojuma formu. Tomér pérn ir verojama arstu un zalu
registracijas apliecibas Tpasnicku aktivitates mazinasanas, savukart
Sabiedribas veselibas agenttra (SVA) aktivitati palielinajusi (sk. 2.
attélu). Arstu zinoSana Sabiedribas veselibas agentiirai par
vakcinacijas izraisttam komplikacijam ir reglamentgta jau gadiem ilgi,
tapéc SVA un ZVA sadarbibai datu apmaina ir labs rezultats. ArT
dazu registracijas apliecibas Ipa$nieku (RAT) darbs, rosinot arstus
zinot tiesi parstavniecibai par noverotajam ZBP, kas saistitas ar vinu
parstaveto zalu lietoSanu, biittba nav nekas nosodams, jo speka
esoSie normativie akti paredz RAI atbildibu ZBP datu apmaina ar
ZVA. M&s Sos arstu zinojumus sanemam laicigi, tikai pa citu celu.
Vienigi aicinam paturt prata, ka ne vienmér arstam var biit pieejams
RAI darbinieks, jo daudziem inovativo, ka ari ne tik jauno zalu RAT
nemaz nav parstavniecibas Latvija, bet ta ir kada cita Eiropas valstl.
Ar tados gadijumos arsta pienakums zinot par ZBP Zalu valsts
agentiirai paliek speka.

Visi biitiskie ZBP zinojumi, kas nonak miisu datubazg, tiek verteti
un atbilstosi ES speka esosam procediiram ievaditi Eiropas kopgja
ZBP datubaze EudraVigilance.

ZBP zinojumi nav vienigie dati, ar ko m&s stradajam. ES

2. attels. ZBP zinotaju aktivitate 2005. un 2006. gada.

farmakovigilances sistéma paredz visu dalibvalstu parstavju
lidzdalibu Eiropas Zalu agenturas Farmakovigilances darba grupa
un ES farmakovigilances datu apmaina, ka ar1 iesp&ju izmantot tur
pieejamo informaciju. Ta mes laicigi uzzinam par zalu drosuma
aktualitatém, kam tiek pieversta uzmaniba citas dalibvalstts. Eiropas
Zalu agentura klatiené sekojam konsultacijam Farmakovigilances
darba grupa un skaidri zinam par darbibam, kadas tiek ieteiktas zalu
riskvadibai. Datu apmaina regulari sniedzam informaciju, kas
nepiecieSsama vienotu lémumu un ieteikumu sagatavosanai ES
farmakovigilances sistémas ietvaros.

Darbs ar Siem datiem mums lieti noder, attistot jaunas ZVA
funkcijas. To mérkis ir sadarbiba ar RAI nodro$inat specifiskas
riskvadibas procediiras zalu lietoSanas riska mazinasanai.
NepiecieSams attistit procediiras, lai saskanotie ES pienemtie [emumi
zalu lietosanas droSuma jautajumos laicigi tiktu ieviesti un darbotos
Latvija.

Sazinu jeb komunikaciju - arstu un pacientu informésanu - ZVA
uzskata par svarigu uzdevumu. Tas prasa cieSu sadarbibu ar zalu
RALI, kuri ir tie$i atbildigi par saviem produktiem. NepiecieSamai
sazinas informacijai jabiit saskanotai un skaidri saprotamai adresatam
(arstam, farmaceitam, pacientam). Esam konstatgjusi, ka veselibas
apriipes specialistiem domato tekstu tulkojums un izklasts latviesu
valoda nav viegls uzdevumiem, tapéc aktivi stradajam, lai ZVA
ieteikumi par $adu tekstu sagatavoSanu biitu skaidri saprotami RAI
un vienlaikus biitu saskana ar ES spéka esosam normam.

Pérn sadarbiba ar RAI saskanoti 15 sazinas (komunikacijas)
dokumenti par zalu droSu lietoSanu, kurus mes saucam “V&stule
arstam”. Kad RAI to nosiita nepiecieSamam adresatam, “Véstule
arstam” kliist pieejama interesentiem ari ZVA majaslapa.

Sabiedribas inform&Sana par visparigiem zalu lictoSanas droSuma
jautajumiem notiek, miisu darbiniekiem piedaloties radio un televizijas
raidijumos, gatavojot un publicgjot rakstus izdevumam “Cito!”, ka
arT tiesi uzstajoties arstu un farmaceitu sanaksmes.

Latvija un citas mazas ES valstis labprat vélas izmantot ES doto
iesp€ju piedalities kopigaja farmakovigilances sisteéma, papildinat
un izmantot vienoto EudraVigilance datubazi. Tas novers
nepieciesamibu nevajadzigi dublét funkcijas katra dalibvalstt
atseviski. Tapéc priecajamies, ka sarezgitie drosibas signalu
konstatésanas, riska veért€Sanas un zalu lietoSanas ieguvuma un
riska uzraudzibas procesi nakotné tiks koordinéti, laujot mums
piedalities darba daliSana atbilsto$i ZVA realam iesp&jam un
profesionalai interesei.

2005. gads 2006. gads
Arsti Sabiedib
o abiedribas
Razotajsabiedribas 18% veselibas
33% agenttira
Arsti 53%
42% Pacienti
2%
Farmaceiti
2%
RaZotdjsabiedribas
25%
Pacienti o
Sabiedribas
1% veselibas
Farmaceiti agentdra
2% 22%
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ZVA informe N

Zalu 1zplatiSanas kartibas apzim&jumu skaidrojums

Saskana ar 2005.gada 22.novembra LR Ministru kabineta
noteikumiem Nr. 885 “Zalu klasifikacijas kartiba” Zalu valsts agentiira
lieto $adus zalu izplatiSanas kartibas apzZim&jumus:

®  Dbezrecepsu zales - apzZim&jumu nenorada, jo zales var lietot
bez arstniecibas personas rakstiski noforméta noradijuma;

e Pr. — recepSu ziles, kuru lietoSanai nepiecieSams
arstniecibas personas rakstveida noradijums:

- recepte primarai vai sekundarai ambulatoriskai arstéSanai
vai

- ieraksts stacionaras arstniecibas iestades mediciniskaja
dokumentacija (“Pr”.- lat. praescribere — parakstams).

Lai sekm@tu drosu zalu izplatiSanu un lietoSanu, Tpasam zalu
grupam vél papildus tiek pieskirts specials apzim&jums:

e  Pr.I—narkotiskam un tam pielidzinatam psihotropam zalém;

e  Pr. II — zales paredzetas tadu slimibu arstésanai, kuras
diagnosticé stacionarajas arstniecibas iestad&s vai citas
specializetajas arstniecibas iestades, kur ir atbilstosas diagnostikas
iesp&jas. Turpmaka zalu lietoSana un papildu pasakumi var notikt
arpus minétajam arstniecibas iestadém, vai ari zales ir paredzStas
ambulatoriskai arstéSanai, bet var izraisit loti nopietnas blaknes,
kuru dél to lictoSanai nepiecieSami attiecigas nozares specialista
noradijumi un uzraudziba visa arsteésanas laika:

Salsinajums Nosaukums

Pr.II inf. Pr.Il (infektologs)

Pr.II alerg. Pr.II (alergologs)

Pr.IT onk., hem. Pr.IT (onkologs, hematologs)
Pr.Il derm. Pr.IT (dermatologs)

Pr.II anest. Pr.II (anesteziologs)

Pr.Il hom. Pr.Il (homeopats)

Pr.IT onk. Pr.II (onkologs)

Pr.II transpl., hem. Pr.II (transplantologs, hematologs)
Pr.II stac. Pr.II (stacionara)

Pr.II gin. Pr.II (ginekologs)

Pr.Il imun., infekt., hem. Pr.II (imunologs, infektologs, hematologs)
Pr.II rad. Pr.II (radiologs)

Pr.II psih. Pr.II (psihiatrs)

Pr.II stom. Pr.II (stomatologs)

Pr.II neir., psih. Pr.II (neirologs, psihiatrs)
Pr.II nark. Pr.II (narkologs)

Pr.II stac.anest. Pr.Il (stacionara anesteziologs)
Pr.IT hemat. Pr.Il (hematologs)

Pr.Il imun., hem. Pr.II (imunologs, hematologs)
Pr.Il imun. Pr.IT (imunologs)

Pr.Il imun., reim. Pr.Il (imunologs, reimatologs)
Pr.IT nefr. Pr.II (nefrologs)

Pr.I, Pr.II nark.
Pr.II toks., neft.

Pr.II onk., reim.

Pr.I, Pr.II (narkologs)
Pr.II (toksikologs, nefrologs)
Pr.Il (onkologs, reimatologs)

e Pr. IIl — zalém, ko Zalu valsts agenttra atzinusi par
narkotiskiem analggtiskiem Iidzekliem vai psihotropajam zalem.

Zé!u lietoSanas droSums

Vakcinacijas 1zraisitas komplikacijas un to

uzraudzibas sistema

Sibilla Palena,

Sabiedribas veselibas agentiiras Infekcijas slimibu epidemiologiskas uzraudzibas dalas epidemiologe

Valsts imunizacijas programma ir visefektivakais preventivais
infekcijas slimibu novérsanas pasakums valsti. Vakcinas, ko izmanto
$as programmas Tstenosana, ir loti efektivas un drosas.

Tomer neviena vakcina nav absoltiti drosa, tapec pecvakcinacijas
perioda atseviskos gadijumos var biit nevélamas blaknes (vakcinacijas
izraisitas komplikacijas).

Vakcinacijas izraistta komplikacija (VIK) jeb angliski Adverse
event following immunization (AEFI) ir jebkuri Sai perioda novéroti
veselibas traucejumi, par kuru celoni uzskata vakcinaciju.

VIK var biit Tstas blaknes, ko izraisTjusi vakcina vai vakcinacijas
process, vai nejausa sakritiba, kas tikai laika zina saistita ar vakcinaciju.

Vakcinas ir biologiskas cilmes zallidzekli, kas péc ievadiSanas

Vakcinacijas izraisttu komplikaciju klasifikacija

organisma rada imunitati pret vakcinregulgjamam infekcijam, izraisot
organisma imiinreakciju pret vakcinu. Imiinreakeijas gadijuma var rasties
ar1 blaknes.

1. Vakcinizraisitas blaknes:

e  Parastas, vieglas blaknes.

Tas parasti rodas 1 — 2 dienu laika p&c vakcinacijas [iznemot
vakcinaciju ar MPR (masalu, epidémiska parotita, masalinu vakcina),
kad VIK rodas 6 - 12 dienu laika] un ilgst paris dienu.

VIK var izraisit vakcinas sastavdalu, piem&ram, adjuvants (aluminija
hidroksids var izraisit aluminija granulomu), stabilizatori, konservanti.
Kvalitativa vakcina blaknes mazina lidz minimumam, vienlaikus radot
pilnvertigu imunitati.

Vakeinizraisitas blaknes

VIK, kuru izraisa vai veicina pareizi ievadita vakcina un kuras célonis ir pasas vakcinas sastavdalas

Proceduras k|udas izraisita reakcija

VIK, ko izraisa klidaina vakcinas glabasana, sagatavodana vai ievadisana

Nejausa sakritiba

VIK, kas verojama péc vakcindcijas, bet nav saisfita ar vakcinaciju (nejausa sakrifiba laika zina)

Injekcijas izraisita reakcija

VIK, ko izraisa bailes no vakcindcijas (injekcijas) vai tas raditas sapes, nevis pati vakcina

SAl Bl ISl I e

Nezindmas izcelsmes komplikacija

VIK célonis nav nosakams

Zalu valsts agentiira
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Biezakas vieglas vakcinu izraisitas blaknes ir vietgja reakcija ap
10% vakcingto - sapes, apsartums un tiiska, kas 1 - 3 dienu laika izziid;
kermena temperatiiras paaugstinasanas (lidz 10% vakcinéto); parastas
sistémiskas reakcijas - nespeks vai uzbudinamiba, estgribas zudums,
izsitumi (péc MPR - reti), caureja [pec OPV (poliomielita vakcina ) - lidz
1% vakcingto].

ArstéSana ir simptomatiska- auksta (sausa) komprese vakcinacijas
vieta, papildu Skidruma ievadiSana, paracetamols lidz 20 mg/kg/
diennakti ik p&c 4 h, neparsniedzot Cetras devas 24 h laika. Paracetamolu
var lietot arT profilaksg, ja pec iepricksgjas devas ievadisanas bijusi
hipertermija.

Vecaki jainformé, ka rikoties parastu vieglu blaknu gadijuma,
atgadinot, ka javersas pie arsta, ja rodas nopietnaki simptomi. Tas mazina
vecaku satraukumu par vakcinaciju un sagatavo vinus raksturigam
pécvakceinacijas blakném.

e  Retas vakcinizraisitas blaknes

Vairums $o blaknu (pieméram, krampji, trombocitopenija, hipotensija
un adinamija, anafilakse) gadas loti reti, un tas nerada ilglaika problémas.
AT anafilakse, lai gan tai iesp&jams letals iznakums, ir arst€jama un
neatstaj sekas.

Retas vakcinizraisitas blaknes

e  smaga blakne péc tadas pasas vakcinas iepricksgjas devas
ievadiSanas;

e  smaga talitgja IgE nosacita alergiska reakcija pret kadu
vakcinas sastavdalu anamnéze.

2. Procediiras kludas izraistta reakcija

Procediiras klidas rodas nepareizas ricibas, neuzmanibas vai
nejausibas dél: transportgjot, glabajot vai sagatavojot vakcinu,
gatavojoties injekcijai vai veicot to. No procediiras klidam iespgjams
izvairities. Tas mazina imunizacijas programmas pozitivo efektu, tapec
to konstatéSana un riipiga izmeklSana ir Joti svariga.

Kluda Proceduras kludas izraisitas

reakcijas

Nesterila injekcija

- Vienreizejas §Jirces vai
adatas atkartota lietoSana
- Nepareizi sterilizeta §lirce
vai adata

- Kontaminéta vakcina

vai atdkaiditajs

- AtSkaiditas vakcinas

Infekcija, pieméram, abscess,
sistemiska infekcija - sepse, toksiska
Soka sindroms, inficéSands ar
virusiem, kas izplafas ar asinim (HIV,
B vai C hepatita viruss)

* Galvenokart febrili krampji; berniem p&c seSu gadu vecuma parasti

nenovero.

** VPP risks ir lielaks p&c pirmas devas ievadiSanas (viens gadijums uz
75 0000 devu; atkartoti vakcingjot — viens gadijums uz 5,1 mlj. devu),

galvenokart personam ar imiindeficTtu un pieaugusiem.

Lai izvairitos no retam, biitiskam blakném, ir loti svarigi pirms
vakcinacijas vertet iesp&jamas kontrindikacijas. Péc Eiropas Savienibas
Pediatru konfederacijas vadliijam, kontrindikaciju vakcinacijai ir maz.
Tas ir sadas:

e  akitas infekcijas slimibas;

e  imindeficits (dzivas vakcinas kontrindicétas bérniem ar
primaru imtindeficTtu);

e  progresgjosas nervu slimibas (miopatija, miastenija);

Vakeina Blaknes Laiks no vakei- izmantoSana nakama diend
nacijos lidz sim- Nepareizi sagatavota vakcina
ptomu izpausmei
L ] _ - Vakcina sagatavota lietoSanai | Vieteja reakcija vai abscess
BCG gff;”_?ms limfadenits ? E]Szmerle3|w ar nepareizu atdkaiditaju nepisetiekamas saskalinadanas del
GZr?éerizéto infekcija 1-12 mgggg; - Vakeinas vai afSkaidifdja vietd | Zaju (piemeram miorelaksanta,
- - — izmantofas zales insulina) izraisits efekts
Hib (Haemophilus | Blakusparadibas nav
influenzae b tips) zindmas Vakeina injicéta nepareiza vietd
B hepatita vakeina | Andfilakse 0 - 1 stunda - BCG subkutdna injekcija Vietsja reakcija vai abscess injekcijas
MPR* (masalu, Febrili krampji* 6 - 12 dienas infrakutanas injekcijas vietd vieta
epidemiska Trombocitopénija 15 - 35 dienas - Parak sekli ievadita toksoidu
parofita, masalinu | Andfilakfoiddla (smaga vakcina [DTaP, DT (difterijas un
vakeina) alergiska) reakcija 0 - 2 sfundas stingumkrampju), stingum-
Anafilakse 0 - 1 stunda krampju vakeina]
Encefalopdtija 6 - 12 dienas - Injekcija veikia séZas muskuli | S&Zas nerva bojajums vai mazefekfiva
OPV (poliomielita | Vakeinizraisits paralitisks (m. gluteus) vakeindcija pret B hepafifu, ievadof
vakeina) poliomielits (VPP) ** 4 - 30 dienas vakeinu fauku slant
Td (Difterijas un Plexus brachialis Vakeina nepareizi Spilgta vietgja reakcija (un neefektiva
stingumkrampju iekaisums 2 - 28 dienas transportéta/glabdta vakeindcija), ja liefota sasalusi un
vakeina) pec tam atkauseta vakeina
DTaP (Difterijas, Nepartraukta monotona
stingumkrompju, | Kliegsana (Jofi refi) 0 - 24 stundas Visbiezak sastopama procediiras kliida ir nesterila injekcija, kuras
un gara klepus Krampji 0 - 2 dienas dg] rodas infekcija. Infekcija var izpausties ar vietgju reakciju (piemeram,
bezSunu vakeina) Hlpoten§|JGS un abscess), sisteémisku reakciju (pieméram, sepse vai toksiska Soka
adinamijas epizode (HAE) | O - 24 stundas . ey _. . - . .
Andfilakse 0-1 stunda smdroms).val infic€Sanos ar virusiem, kas izplatas ar asinim (piemé&ram,
Encefalopdtija (iespé- HIV, B vai Chepafits).
jams, ka Sis risks
vispar nepasfav) 0 - 2 dienas 3. Nejausa sakritiba

P&cvakcinacijas perioda var rasties ar vakcinaciju nesaistiti simptomi,
kas dazreiz maldigi tiek uzskafiti par vakcinacijas sekam. Citiem vardiem,
nejausa sakritiba laika zina, proti, simptomu paradiSanas péc
vakcinacijas, tiek uzskatita par c€lonsakaribu.

Vakcinacija parasti tiek veikta agrina miiza posma, kad biezi veérojamas
dazadas slimibas, infekcijas, ka arT iedzimtu un nervu slimibu
manifestacija. Tap&c loti iesp&jams, ka daudzos gadijumos, ieskaitot
letalos, $as nejausas sakritibas dél celonis maldigi tiek saskatits
vakcinacija.

Nejausa sakritiba (piem&ram, pneimonija) parasti ir neparprotami
nesaistita ar vakcinaciju, un Ipasa izmekleSana Sai gadijuma nav
nepieciesama. Tomgr loti nopietnos gadijumos iesp&jams, ka vecaki vai
sabiedriba vaino vakcinaciju, it ipasi ja pirms tam berns bijis vesels. Sie
gadtjumi obligati jaizmekle, lai kliedetu sabiedribas bazas par vakcinacijas
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drosumu un saglabatu uztic€sanos imunizacijas programmai.

4. Injekcijas izraisita reakcija

Sis reakcijas novéro galvenokart bemiem, kas vecaki par 5 - 7 gadiem,
gan pirms, gan pec jebkura veida injekcijas. C€loni ir emocionala slodze,
sapju sindroms.

Kliniskas izpausmes:

e  vazovagals paroksisms — slikta disa, bradikardija, gibonis,
arterialais spiediens ir normas robezas; gulus stavokli §is paradibas
izzud,

e  hiperventilacijas sindroms — stipri paatrinata elposana,
reibonis, tirpSanas sajiita ap muti un plaukstas; arterialais spiediens ir
normas robezas.

Svarigi ir nepielaut traumu kritiena dél, tap&c personas, kas paklautas
gibona riskam, vakcing sédus vai pat gulus (ieprieks izmerot arterialo
spiedienu) un atstaj arsta uzraudziba 30 - 45 miniites.

Pirmsskolas vecuma b&rniem ir tendence reagét citadi - péc
vakcinacijas viniem parasti bailu izpausme ir vemsana. lesp&jama
elposanas aizture, kas var beigties ar isu bezsamanu, kuras laika elposana
atjaunojas. lepricks mingtas reakcijas pécvakcinacijas perioda nav
saistitas ar vakcinas sastavu, bet gan tikai ar injekciju.

5.Nezinamas izcelsmes komplikacija

Retos gadijumos VIK c€lonis ta arT paliek nezinams.

Rupiga pecvakcinacijas blaknu uzraudziba un to c€loniska sakara
vertesana ir biitiska imunizacijas programmas sastavdala. Imunizacijas
droSuma uzraudzibai jabalstas uz sadarbibu starp imunizacijas
programmas koordingjoSo institiiciju (Sabiedribas veselibas agentiiru)
un valsts zalu uzraudzibas institiiciju (Zalu valsts agenttru).

VIK uzraudzibas sistéma imunizacijas droSuma veicinasanai ictver
VIK konstaté$anu, zinoSanu, izmeklé$anu un reagéSanu. Faktiski So
uzraudzibas sistému veido primaras veselibas apriipes arsts, Sabiedribas
veselibas agenttira un Zalu valsts agentiira, ka ari pieaicinati specialisti.

Blaknes, kas minétas zalu (to vida vakcinu) apraksta, tick sauktas
par paredz&tam blakném. Tomer varétu bit, ka, vakcinas lietojot, tick
novéerotas arT neparedzetas blaknes, kas zalu apraksta nav minétas.

Arstam noteikti jazino par

° bitiskam (gan paredzetam, gan neparedzetam) un
mazak butiskam, neparedzetam zalu (to vida vakeinu)
blaknem. Biitiskas blaknes ir tas, kas rada
nepiecieSamibu, pieméram, pacientu hospitalizet,
apdraud vina dzivibu vai pat izraisa navi;

° vakcinacijas neefektivitati.

LR Ministru kabineta 2005. gada 27. decembra noteikumi Nr. 1040

“Kartiba, kada arstniecibas persona zino par vakcinacijas izraisitajam
komplikacijam” nosaka kartibu, kada arstniecibas persona zino par
vakcinacijas iespgjami izraisitam blakném.

Noteikumu pielikuma sniegts blaknu saraksts, par kuram arstniecibas
personai jasniedz steidzamais pazinojums Sabiedribas veselibas
agentirai (SVA). SVA epidemiologi veic VIK gadijumu izmekl&sanu,
izpildot “Komplikacijas/blakusparadibu gadijuma p&cvakcinacijas
perioda epidemiologiskas izmeklé$anas protokolu” un nodro$inot
iegtitas informacijas apmainu ar ZVA un kopigu tas vertesanu. Savukart
ZVA pienakums ir Latvija noveroto bitisko pecvakcinacijas blaknu
gadijumu zinojumus icklaut Eiropas Savienibas (ES) zalu blaknu datubaze
EudraVigilance, tadejadi aktivi piedaloties ES farmakovigilances [zalu
(to vidii vakcinu) blaknu uzraudzibas] sistéma.

Va1 jauna slimiba ?

Nefrogeniska fibrozejosa dermopatija/Nefrogeniska sistemiska skleroze

Harijs Cernevskis,

Rigas Stradina universitates lekSkigo slimibu katedras asociéts profesors,
Z VA Zalu blakusparadibu uzraudzibas ekspertu padomes loceklis

Misdienu medicina stipri reti tiek aprakstita kada jauna
nozologiska vieniba. Nefrologija saistiba ar dermatologiju varétu
biit izpe€mums. PEdgjos gados aprakstita samera reti sastopama jauna
nozologiska vieniba — nefrogéniska fibrozgjosa dermopatija (NSF/
NFD), kas 1997. gada pirmo reizi aprakstita (konstatta) 15 pacientiem
ASV. Ta izpauzas ar idiopatisku adas sabiez&jumu ekstremitates un
palielinatu adas fibroblastiem lidzigu varpstsainu infiltraciju, ko
pavada kolagéna remodeléSanas un mucina nogulsnésanas
(Cowper S.E., et al.,2000). Visos aprakstitos gadijumos slimniekiem
bija nieru funkciju trauc@jumi, ko centas mazinat ar nieru
aizstajterapiju.

K7 2007. gada defing N.S. Seinfelds (Scheinfeld N.S.), § ir iegiita
idiopatiska nezinamas izcelsmes patologija, kas izpauZzas tikai nieru
slimniekiem. Nav nekadu pieradijumu par slimibas parmantotibu.

Histologiska aina

Histologiski ir skleromiksedémai lidziga aina ar termalo
fibroblastu un dendritisko Siinu proliferaciju, kolagénskiedru
sabiez&Sanu un mucina depoziciju. Fibrotiskie audi koncentrgjas
starpfascialas spraugas un gar pieguloso muskulu masu (Mendoza

F, etal,2000).

Sakuma tika piedavatas dazadas slimibas attistibas shémas —
gan saistiba ar antikardiolipina vai antifosfolipidu antivielam, ko
konstate 10-29% slimnieku ar terminalu nieru slimibu (Mackay-Wigan
JM., et al., 2003), gan ada palielinatu transform&josu augsSanas
faktoru (TGF-2) (Jimenez S.A., et al.,2004), gan ar hemodializes vai
peritonealas dializes saistitu etiologisku faktoru, kas, iedarbojoties
uz kaulus smadzen&m, veicina fibrocTtu atbrivosanos, kuri uzkrajas
konkréta vieta un veicina kolagéna producéSanu un audu fibrozi
(Mendoza FA.,et al., 2006).

Kliniska aina

Kliiska aina ir adas bojajumi slimniekiem ar dazadas pakapes
nieru funkciju traucgjumiem, pie kam neviena nieru aizstajterapijas
metode neveicina adas bojajumu progresé€Sanu. Daudziem
slimniekiem vienlaikus ir kalcija vielmainas traucgjumi, kalcinozes
izraisiti adas bojajumi, metastatiska kalcifikacija un kalcifilakse, kas
visi ir raksturigi kalcija un fosfora mainas traucg€jumi cilvékiem ar
terminalu hronisku nieru slimibu.

Adas bojajums sakas ar sarkanigi — briinu plankumu veidoSanos,
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pec tam to vieta rodas it ka plaksnveida adas pac€lums, ada klaist
cieta ka koks, un adas virsma sak atgadinat apelsina mizinu. Bojatas
adas vieta slimnieki it ka dedzinasanas sajtitu, niezi, retak asas sapes.
Bojajumi sakas simetriski no apaksstilbiem, p&c tam parejot uz
apak$delmu. Ari citas kermena dalas var tikt iek]autas patologiska
procesa, kaut gan adas bojajumi uz galvas nav aprakstiti (Mendoza
FA. etal.,2006). Radiologiski ada ir audu kalcifikacijas aina.

Daudzos gadijumos pirms slimibas noverota hiperkoagulacija
ar arteriovenozo fistulu trombozgsanos, nieres transplantata arterijas
trombozi vai citam trombotiskam izpausmé&m. Interesants ir sakars
starp adas parmainu veidoSanos un vaskularam operacijam,
arteriovenozo fistulu veidosanos, angioplastiku u.c.

Noverota arT adas parmainu un neoplazijas saistiba. Lidziga aina
ir ari cilveékiem ar hronisku nieru slimibu (HNS) un C hepatitu. Adas
bojajums var attistities dazada laika p&c nieru aizstajterapijas
sakSanas — dienas, nedélas, ménesos. Slimibas gaita var biit loti
|&na un pilnigi pretgji — apméram 5% gadijumos attistiba var bt
zibeniga jeb loti strauja. Slimibu novero cilvékiem, kas sanem
iminsupresivu terapiju, td var attistities arl p&c nieres
transplantacijas, ja izveidojusies transplantata disfunkcija.

Nepatikama ir kontraktiiru veidoSanas, ja patologiskais process
skar adas apvidus abpus locttavas (Weiss A. S. et al. 2007).

Dazreiz fibroze var attistities ne tikai ada, bet arT diafragmas
muskulattira, baribas vada proksimala dala, sird1, plausas, plausu
asinsvadu ieksgja slani (7ing W.W., et al., 2003). Tas viss lauj So
patologiju nosaukt par nefrogénisko sisteémisko fibrozi (NSF), tapec
abi Sie termini ir vienlidz pareizi, jo atspogulo vienu un to pasu
slimibu (Scheinfeld N.S.,2007).

Nav atSkiribas starp ras€m un dzimumiem. Ka liecina NSF/NFD
registra dati, vid€jais vecums parasti ir apméram 46,4 gadi, ta¢u slimiba
konstateta 8 — 87 gadu veciem cilvekiem (Cowper S.E., 2007). Kops
2003. gada publicéti arT zinojumi par patologijas attistibu berniem.

Prognostika

Spontana izarstesanas l1dz §im nav noverota. Dazu nedelu laika
slimiba var progresét tiktal, ka jalieto ratinkresls, jo parvietosanas
gritibas nosaka arT pamatslimiba. Ta nosaka ar slimibas letalas sekas
(I1dz 5% gadijumu).

Etiologiskie faktori

Visus etiologiskos faktorus var iedalit 2 lielas grupas.

A. Multifaktoriali (kirurgiskas manipulacijas, asinsvadu
operacija, hiperkoagulacija, dzilo vénu tromboze, antifosfolipidu
antivielas, eritropoetina lietoSana, metaboliska acidoze u.c.).

B.  Gadolmija preparatu lietoSana magnétiskas rezonanses
izmekl&sana (MRI) un magnétiskas rezonanses angiografija (MRA).

Gadolinija preparati ka NSF/NFD izraisitaji

Gadolinija preparatu nozime nefrogéniskas fibrozgjosas
dermopatijas attTstiba konstateta divas publikacijas 2006. gada.

Austrija pieciem cilvékiem 2 — 4 nedelu laika p&c magnétiskas
rezonanses izmekl&Sanas noveroja $as slimibas attistibu. (Grobner
T, 2006). Autors visos gadijumos konstatgja cieSu sakaribu starp
metabolisko acidozi un patologijas veidosanos.

Danija 13 slimniekiem vidgji 25 dienas p&c MR ar gadolinija
kontrastvielu noveroti §ada veida bojajumi, viena gadijuma iznakums
bija letals (Marckmann P, et al, 2006). Saja publikacija autori nesaista
metabolisko acidozi ar slimibas attistibu.

MR ar gadoliniju ka kontrastvielu [idz §im uzskatija par vienu no
drosakam attiectba uz nieru funkciju ietekméSanu. To lietoSana
atSkira no rentgenkontrastvielam tika uzskatita par daudz drosaku.
ArT gadolinija kontrastvielas devas palielinasana neizraisTja aktitu
nieru mazspé&ju, ka to var gaidit rentgenkontrastvielu lietoSanas
gadijuma. Gadolinija kontrastvielas tika lietotas gan kraniala, gan

spinala, gan koronaro artériju, gan vispargja izmeklesana.

Tabula ir virkn@tas gadolinija kontrastvielas, ko lieto MR
izmekléSana un MR angiografija

Preparata kimiskais Preparata Pielietojums
nosaukums origindinosaukums

Gadobenate dimeglumine MulfiHance ASV, Eiropa
Gadodiamide Omniscan ASV, Eiropa
Gadopentefate dimeglumine | Magnevist ASV, Eiropa
Gadoferidol ProHance ASV, Eiropa
Gadoversetamide OptiMARK ASV
Gadobutrol Gadovist Eiropa
Gadofosveset Vasovist Eiropa
Gadoferic acid Dotarem Eiropa
Gadoxetic acidum disodium | Primovist Eiropa

Sobrid dati par patologiskam adas parmainam pieejami $adiem
gadolinija preparatiem — Omniscan, Magnevist, OptiMARK.
Visvairak datu paslaik ir par Omniscan.

NSF/NFD mehanisms gadoliniju saturosu kontrastvielu
lietoSanas gadijuma v&l nav skaidrs. Par vienu no iesp&amiem
slimibas attistibas mehanismiem uzskata gadolinija sp&ju atbrivoties
briva veida audos un veicinat smagu patologisku parmainu attistibu,
jo gadolinija jons tiek uzskatits par loti toksisku audiem. Bojajumu
smagumu nosaka katra gadolinija preparata transmetalacijas pakape,
proti, briva gadolinija atbrivosanas, ligandam saistoties ar kadu citu
endoggnisku elementu (cinks, vars$, kalcijs, dzelzs), kas savienojuma
aizstaj gadoliniju. Transmetalacijas pakape atkariga no katra
preparata termodinamiskas stabilitates. Daziem gadolinija
preparatiem ir uzskaititas §is konstantes: Gadodiamidam — 107,
Gadoversetamidam — 10, Gadopentetatam — 10" (Broome D.R.,
etal. 2007). Pirmajiem diviem vairak atbrivotos gadolinijs briva veida,
un lai no ta izvairTtos, preparatiem pieliek klat helatu (piem&ram,
Gadodiamidam 12 mg/mi, Gadoversetamidam 28,4 mg/ml, bet
Gadopentetatam tikai 0,4 mg/ml).

No helata atbrivotais gadolinijs izdalas tikai caur nierém, tacu, ja
ir nieru darbibas traucgjumi, izdale var tikt kavéta. Ja normali
gadolinija pusizvades laiks ir 1,3 h, tad hroniskas nieru slimibas
terminala stadija tas jau ir vidgji 34,3 h, hemodializ€ - 2,6 h, bet
peritoneala dializ€ pacientiem 52,7 h (Marckmann P, et al., 2006).

Brivie organisma cirkulgjosie gadolinija joni var savienoties ar
kalciju vai fosfatu, kuru koncentracija asints HNS terminala stadija
var biit paaugstinata, un nogulsnéties audos. UzslikSanos audos
veicina endotélijstinu Stinu permeabilitate, ko savukart veicina
ickaisums, traumatizacija un, iesp&jams, arT parmainas, ko noveéro
organisma HNS terminala stadija. (Yerram P, et al., 2007).

lesp€jams, ka zinama nozime ir arT helatu struktirai, kas saista
gadoliniju. Biezak sastopamiem preparatiem, ka Omniscan, OptiMARK
un Magnevist, strukttira ir lineara, kas atvieglo gadolinija atbrivoSanos.

Starptautiska NSF/NFD registra 2007. gada 27. janvari bija
registréti 215 gadijumi kops§ 1997. gada. Danija kop$ 2002. gada
janvara apméram 400 slimniekiem ar nieru funkciju traucgjumiem
veikta MR ar gadolinija kontrastvielu, un NSF novérota 20
gadijumos, (~5% no kopgja skaita), ASV sada incidence ir apméram
3% (Kuo Ph.H., et al., 2007).

Terapijas iesp€jas

Tas ir stipri ierobeZotas. Ir m&ginats lietot prednizolonu perorali
pa 1 mg/kg/dn, kalcipotriolu lokali, ciklofosfamidu, talidomidu,
pentoksifilinu, natrija tiosulfatu (Yerram P, et al.,2007), liela deva
imiinglobulina Ig (Chung H.J., et al.,2004), plazmaferezi,
ekstrakorporalu fotoferézi (Ldauchli S., et al., 2004), ultravioleto staru
terapiju, fizikalo terapiju.
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Ir dati, ka nieres transplantacija var veicinat stavokla
uzlabosanos. (Cowper S.E., 2005). Neviens no Siem arstéSanas
panémieniem nedod pilnigu efektu, ja noveéro uzlabosanos, tad ta ir
katra konkréta gadijuma un nieciga skaita.

Gadolinija kontrastvielu izraisitas NSF/NFD profilakse

Omniscan, ar kuru Iidz $im visbiezak novérotas NSF/NFD, ir
kontrindic@ts pacientiem ar smagiem nieru funkciju traucgjumiem, ja
glomerularas filtracijas atrums ir <30 ml/min. Omniscan kontrindicéts
arT visiem slimniekiem, kam ir veikta, vai tiek planota aknu
transplantacija (www.vza.gov.lv). Tatad, lai atlasitu slimniekus
izmeklesanai, nepieciesams noteikt GFA, ko veic pec matematiskam
formulam (Kokrofta-Golta, MDRD 2), zinot datus par slimnieku un
kreatinina Iimeni vina asinTs.

Omniscan zalu apraksts papildinats ar bridinajumu, ka
jaundzimus$iem un zidainiem lidz viena gada vecumam Omniscan
lietosana pielaujama p&c riipigas ieguvuma un riska vértésanas, jo
viniem V&l nav pilniba nobriedusi urinizvadcelu sisteéma.

Tapat loti rupigi jaapsver citu gadoliniju saturoSu MR
kontrastvielu lictosana smagu nieru darbibas traucjumu gadijuma,
jonevar izslegt iesp&ju, ka arT tie var izraisit NSF/NFD.

ASV un ES specialisti sliecas domat, ka nav pietickamu
pieradijumu hemodializes efektivitatei NSF/NFD profilaksé smagas
nieru mazspéjas gadijuma, toméer tai var but zinama nozime gadolinija
preparatu izvad€ no organisma.

NSF/NFED, kas ir jauna nozologiska vieniba, tiek loti intensivi
petita, un noverojumi tiek fikséti speciala timek]a majas lapa - http:/
/www.icnfdr.org. Ceram, ka driz biis iesp&jams iegiit jaunus datus
par §as patologijas attistibas mehanismiem, profilaksi, terapijas
iespgjam. Bet varbiit paradisies saistiba ar lidz §im nezinamiem
mehanismiem.
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Sakot zales lietot ikdiena, var izpausties neparedz&€tas un retas
blaknes, lai gan pirms zalu apstiprinasanas plasai lictoSanai tas jau
pec iespgjas daudzpusigi pétitas.

Mums visiem labi zinami tadi zalu lieto$anas droSuma jautajumi
ka, piemeram:

e rofekoksibs (Vioxx®) -
gastrointestinalu blaknu risks;

kardiovaskularu un

e  lamotrigins (Lamictal ®) - iedzimtu defektu risks;

e  rosuvastatins (Crestor®) - miopatijas un rabdomiolizes
risks.

ArT citi [1dzigi gadijumi rada plasu sabiedribas diskusiju un
Saubas par zalu droSumu vispar.

Pirmsregistracijas atrades par zalu efektivitati un droSumu parasti
balstas uz datiem, kas sniedz informaciju par zalu lietosanu no daziem
simtiem lidz, maksimums, tikstotim cilvéku, kas piedalijusies
kontrol&tos nejausinatos petijumos.

Sadiem péttjumiem ir batiski trikumi:
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a) tie ietver saméra homogénisku (viendabigu) cilveéku loku
(netiek ieklauti vecaki cilveki ar dazadam blakusslimibam, ka ar1
personas ar nieru un aknu darbibas traucgjumiem u. tml.);

b) pacientu ir parak maz, lai atklatu retas blaknes;

c)  pétijumi ir parak 1slaicigi, lai atklatu zalu ilglaika nevélamu
darbibu;

d)  petijuma nevar model&t realas kliniskas prakses apstaklus.!

Vairuma valstu ir izveidota sist€éma, kuras noliiks ir nodroSinat
arstu, farmaceitu, razotajsabiedribu, medicinas masu un dazviet ar1
slimnieku (atkara no vietgji pienemtam zinosanas prasibam) zalu
iespgjamo blaknu zinojumu brivpratigu sttiSanu un apkoposanu
nacionalas datubazgs.

Lai nodrosinatu brivpratigu zinosanu par noverotam zalu
blakn&m, biitisks arsta pienakums ir riipigi uzraudzit pacientu, kas
sanem zales, un pamanit jebkuras nozimigas parmainas slimibas
kliiska gaita. Dazreiz $adi brivpratigi zinojumi var bt arT neista
(nepamatota) trauksme. Tomer japatur prata, ka §adi zinojumi var

bt signalvests kltniski bitiskai zalu lietoSanas droSuma problémai.
Tapec klinicistam jabtt pietiekami kvalificétam un sagatavotam, lai

pamanitu neparedz&tas kliniskas izpausmes, kritiski tas vertetu un
saprastu, ka jebkuram zalem, kas tiek uzskatitas par drosam, var
rasties iepriek§ neparedz&tas blaknes, ja zales tiek ordingtas
slimniekiem ar vairakam slimibam vai netiek lietotas visparpienemta
un apstiprinata veida.

Viens no bitiskiem farmakovigilances uzdevumiem ir vertet,

vai jauniegiita informacija ir signalvests vai tikai neista trauksme.
Mingétas verteSanas nodrosinasanai nepieciesama veselibas

apripes specialistu, pacientu, atbildigo iestaZu (zalu agentiiru)
un razotajsabiedribu sadarbiba.

Par spiti apzinatam problémam un brivpratigas zinosanas
trikumiem (underreporting — nezinoSana, selektiva zinosana,
neatbilstoSa zinoSana u. tml.), spontana zinoSana par blakném ir
farmakovigilances pamats.

Izzinas un informacijas plismas loks sakas ar savvesti (blaknu
zinojumu) > signalveésts > regulatoriska darbiba > risksazina
(komunikacija) ar pacientiem, arstiem, farmaceitiem un beidzas ar
zalu inovaciju (izgudroSanu).

Izzinas procesa ir butiski

a)  generét signalvesti;

b)  apstiprinat to, ripigi analizgjot:

e  salidzinat ar konkré&to veselibas traucgjumu sastopamibu
sabiedriba kopuma,

e  vertet sérijveida zinojumus,

e  analizet katras konkrétas zalu iedarbibai paklautas personas
veselibas traucgjumus, par ko zinots,

e  analiz&t citas slimibas, kas diagnosticetas zalu iedarbibai
paklautam personam,;

¢)  veikt formalu signalvests farmakoepidemiologisku izpéti
turpmaka laika. 2

Lietoto zalu un zinotas blaknes c&loniskuma ticamibas
noskaidro$ana jagem vera arT fakts, ka pastiprinata problémas
aktualiz€Sana plaSsazinas lidzeklos vai citi argji apstakli var ietekmét
zinojumos sniegtas informacijas objektivitati. 3

Kamér zales atrodas aprité, to visparéja lietoSanas droSuma
raksturojumam piemit nepartraukts dinamiskums (nebeidzama
mainiba). Vide, kura zales tiek parakstitas un lietotas, laika gaita var
mainities, tapec iesp&jams mijiedarbibas un blaknu risks, kas saistits
ar slimnieka genotipiskam Tpatnibam. Peksns zinosanas biezuma
pieaugums vienmer jaanaliz€ So dinamisko faktoru konteksta.

Batiski saprast, ka zalu lietoSanas drosumu ietekmé

1)  zalumolekulas 1pasibas;

2)  viens no trim zalu radita iesp&jama riska faktoriem:

e  specifiskas zalu raditas droSuma problémas, kas var
izpausties gan ar A veida blakném (farmakologiskas izcelsmes), gan

ar B veida blakném (alergiskas un idiosinkratiskas reakcijas),

e  arslimnieku saistits risks (slimibas veids, klmiska stavokla
smaguma pakape, genotips),

° zalu lietoSanas un parakstiSanas Tpatnibas: zalu
mijiedarbiba, lietoSana neatbilstosi zalu aprakstam, zalu lietoSanas
kludas.

B veida reakciju un ar slimnieku saistitais risks var dalgji
parklaties. Ar slimnieku saistita riska darbibas mehanisms parasti ir
zinams. Turpretim B veida reakciju mehanisms parasti vel ir neizzinats.
Interesanti, ka liela dala Sobrid veikto zalu lietoSanas droSuma
pétijumu liecina, ka zalu iesp&jami radita probléma ir loti lidziga
indikacijai, kadai zales tick parakstitas: pieméram, dietologiski
preparati un kardiovaskularas blaknes; zales ekzémas arst€Sanai un
limfoma; psihotropiski lidzekli un pagnavibas risks. Sados gadfjumos
ir griiti noskaidrot c€loniskumu starp zalém un veselibas
trauc€jumiem.

Vairums zalu tiek parakstitas ambulatoriski (80 — 90%). Tapec
loti bitiska ir farmakovigilance, kas saistita ar primaru apripi. Gimenes
arstu noverojumiem ir izskiriga nozime zalu iesp&jami izraisttu blaknu
identificé8ana, ka arT kolégu un atbildigo iestazu (zalu agentiiru)
informé&Sana par tam. ArT slimnicas medikiem ir iesp&jams vertet, vai
slimniekam noverotie veselibas traucgjumi nav saistiti ar zalu
lietoSanu.

ZinoSana par novérotam zalu blakném slimnicu
farmakovigilances struktiirvienibam vai zalu agentiirai ir ikviena
zalu parakstitaja un farmaceita arodpienakums. Ja netiek sanemti
$adi zinojumi, farmakovigilances sist€ma nevar darboties.

Signalvests noteikSanai ar spontanas zinosanas starpniecibu ir
biitisks ierobezojums: nav iesp&jams uzzinat ticamus datus par
kopgjo zalu lietotaju skaitu un aprékinat blaknu gadijumu skaitu uz
100 pacientgadiem vai 1000 slimnickiem, kas lietoja zales. Sa iemesla
dél papildus veél nepiecieSami formali spontano zinojumu
farmakoepidemiologiski p&tfjumi.

Kad apliikojam farmakovigilanci starptautiska aspekta, mums
jaatzist, ka pastav plaisa starp pirmo signalvesti (kas vedina domat
par iesp&jamu zalu raditu kait€jumu) un zinatnisku tas apstiprinajumu,
kam seko regulatoriska darbiba. Loti biezi mums ir signalvests, bet
trikst kvantitativu papilddatu. Sada situacija kavé pienemt
regulatoriskus [émumus par atbilstoSu un savlaicigu ricibu.

Varam sactt, ka Sobrid aprit€ esosas zales pamata ir loti drosas
un kopuma relativais risks ir lielakoties pienemams un Iidzinas ~1.
Tomer arvien biezak pieradijumi liecina, ka “kait€jums slépjas”
noteiktos slimniekos, kam ir lielaks blaknu risks neka pargjiem. Tapéc
miisu kopigais mérkis ir identificet Sos riska grupu pacientus. Turklat,
loti butiski iz8kirt, vai zales rada problému slimniekam, vai slimnieks
—zaleém. Loti biezi zales selektivi tiek parakstitas tiesi personam ar
blaknu risku, radot iespaidu, ka risku radijusas pasas zales. * Jaapjedz,
cik biitiska ir pareiza zalu izvele dazadam slimnieku grupam un preciza
zalu lietoSanas riska vert€sana.

Bitiski paturgt prata, ka farmacijas firmu agresiva zalu tirgvediba,
sekmgjot zalu lietosanu neatbilstosi zalu aprakstam °, var “iznicinat”
arstniecba nozimigas zales.

Secinajumi. Veicot savus farmakovigilances pienakumus, arsts
un farmaceits sniedz bitisku ieguldijumu sabiedribas veselibas
nodrosinasana. Ikvienam veselibas apriipes specialistam jaapzinas,
ka spontana zinoSana, arT par zaleém, kas aprite ir jau ilgus gadus, bet
1pasi par jaunam zalém, padara farmakovigilances aktivitates par
veselibas apriipes sastavdalu. Farmakovigilance tikai vienai
iesaistitai pusei nav iesp&jams paveikt visu. Par pacientu drosibu ir
atbildigi visi sadarbibas partneri. Lai nodrosinatu Eiropas Savienibas
standartprasibas farmakovigilancg, jaiesaistas gan regulatoriskam
iestadeém, gan veselibas apriipes sisteémai, gan razotajsabiedribam.
Laba zina vesti, ka citas izveéles mums nav. M&s visi esam viena
laiva, lai nodrosinatu maksimalu ieguvumu un iesp&jami mazinatu
zalu lietoSanas risku miisu slimniekiem.
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Racionala (efektiva un drosa) farmakoterapija

Augsanas hormons (AH)

Iveta Dzivite,
pediatre endokrinologe, Bérnu kliniskas universitates slimnicas,
Bérnu un pusaudzu endokrinologijas centra vaditaja

AH preparatus augSanas un dazadu metabolisko procesu
uzlabosanai lieto jau aptuveni 40 gadus.

AH preparati

Sakotngji AH preparatu avots bija liku hipofizes ekstrakts, un to
lictosana tika saisttta ar zinamu Kreicfelda — Jakoba (Creutzfeldt —
Jakob - CJS) slimibas risku. No 7700 novérotiem slimnickiem ASV §1
slimiba tika konstatéta 26 gadijumos, no 1700 slimniekiem Francija—
89, no 1848 slimniekiem Anglija—38.

Kops 1985. gada pieejami biosintétiski rekombingti AH preparati
(thAH). Pasreiz tie ir loti dargi 1sas darbibas medikamenti, kuru
parenteralai ievadiSanai izstradatas dazadas paligierices. Prolonggtas
darbibas AH preparatu (ar divu nedélu vai ménesa darbibas ilgumu)
razo$ana tika partraukta ekonomisku apsvérumu dél. Peroralu AH
preparatu nav.

Starptautiski pienemtas indikacijas AH terapijai

Starptautiski atzitas AH lietoSanas indikacijas ir bérniem, kas
sirgst ar

e  augsanas hormona deficitu;

° Te&rnera sindromu;

e  hronisku nieru mazspgju;

e  gestacijas vecumam neatbilsto§i mazu masu un augumu
(SGA);

e  Pradera-— Vilija (Prader— Willi) sindromu.

Starptautiski nepienemtas indikacijas AH terapijai, tacu
atseviSskos gadijumos ar arstu konsilija Iémumu Sos preparatus
varétu lietot:

e  Sindromi
— Ninanas (Noonan) sindroms
— Itipaneirofibromatoze
— 18qdelécija
e  Kauludisplazija
— Hipohondroplazija
— Ahondroplazija
— Hipofosfatemisks rahits
e  Kolagenozes
— Hronisks reimatoidals artrits
e  Gastroenterologiskas slimibas
— Krona (Crohn) slimiba (dati ir tikai par pieaugusiem)
— Aknu transplantacija
e  Plausu slimibas

— Cistiska fibroze
e  Hematologiskas slimibas
— Talassemia major
e  Endokrinas slimibas
—  Pubertas praecox
— ledzimta virsnieru garozas hiperplazija
e  Audu bojajumu dzisanas veicinasana
— Plasas braces
— Apdegums
—  Kaulu lizumi
Senilitate atseviskos gadijumos
Idiopatiski mazs augums
Terapija ar lielu glikokortikoidu devu
Stipra kaheksija (pieméram, AIDS gadijuma)

Devas

Tabula. Starptautiski pienemtas augSanas hormona terapeitiskas
devas

Slimiba AH deva (mg/kg nedela)
AH deficits
Prepuberfates vecuma 0,2-0,3
PubertGfes vecuma 0,7
Pieaugusiem 0,2-0,8
Hroniska nieru mazspeja
(pirms transplantacijas) 0,35
Temera sindroms 0,375
Pieaugusiem — AIDS slimniekiem
ar kaheksiju 6 mg/diend
Pradera Vilija (Prader — Willi') sindroms 0,24
NeatbilstoSi maza dzimSanas masa (SGA) 0,48
Idiopatiski mazs augums 0,24 -0,37

Pardozesana

Akiita AH preparatu pardozeéSana var izraisit hipoglikémiju.
Ordingjot lielu AH preparatu devu pieaugusiem (kritiski slimiem un
neslimojosiem ar AH deficttu) slimniekiem, pamatslimibas arsteéSanas
rezultati pasliktinas.

Ilgstosa AH preparatu pardozésana veicina akromegalisku
pazimju veidosanos (raupji, asimetriski sejas vaibsti, liels zoklis, lielas
ausis, palielinas plaukstas, p&das, attistas locitavu deformacijas —
osteoartrits, karpala kanala sindroms, palielinas sirds, pasliktinas
tas funkcijas, augsgjo elpcelu hipertrofiskas parmainas var izraistt
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obstruktivu elpoSanas apstasanos miega, glikoztolerance médz
pasliktinaties, un var attistities cukura diabgts, biezi veidojas resnas
zarnas polipi, un palielinas tas audz&ju risks), pastiprinatu, paatrinatu
kaulu nobriedumu (novero palielinatu kaulu blivumu, augSanas
zonu paragru noslégsanos u.c.) un art - paaugstinatu IGF-1 limeni
asints, kas savukart var radit citus endokrinus un vielmainas
traucgjumus.

Medikamentu mijiedarbiba

AH paaugstina citohroma P450 enzimu aktivitati aknas, kuri
piedalas daudzu organisma nonakuso medikamentu (insulina,
pretkrampju lidzeklu, ciklosporina u.c.) inaktivacija. Tadel, lietojot
tos kombinéti ar AH, to efektivitate var mainities.

Blaknes

Noverotas blaknes saistitas ar pseudotumor cerebri, tieksmi uz
tiiskas veidoSanos, femur epifizes kaklina novirzi, skoliozes
pastiprinasanos, ginekomastiju un hiperglikemiju.

Pasreiz nav datu par AH terapijas nelabvéligu ietekmi uz
audzeéju primaru vai sekundaru veidoSanos vai to augSanas
atjaunoSanos péc specifiskas terapijas. Tomér slimnieki ar
paaugstinatu onkologisku risku AH terapijas laika janovéro
speciali.

Kontrindikacijas

AH preparatus nevajag lietot

e  linearas augsanas veicinasanai, ja kaulu epizaras augsanas
zonas ir jau slégusas;

e  jaslimniekam ir pazimes par akttvu malignitati

o  kritiski slimiem sirdzgjiem.
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Zélu reqistrs

[zmainas Latvijas Republikas Zalu registra

Saskana ar Zalu valsts agentiiras 24.01.2007. rikojumu Nr.2-20/1 un 27.02.2007. rikojumu Nr.2-20/2

Zalu registra ieklautas zales

Arstniecibas Iidzekla nosaukums, Starptautiskais Zalu registracijas Farmakotera- ATK kods Registra-  IzplatiSana
zalu forma un dozéjums nosaukums apliecibas 1paSnieks peitiska grupa cijas Nr.
Aleptolan 0,25 mg; 0,5 mg; 1 mg; 2 mg; Risperidonum Lannacher Heilmittel antipsihotisks lidzeklis NO5AX08  07-0053 Pr.
3 mg; 4 mg; 6 mg; 8 mg°, Ges.m.b.H., Austrija 07-0054  Pr.
apvalkotas tabletes 07-0055 Pr.
07-0056 Pr.
07-0057 Pr.
07-0058 Pr.
07-0059 Pr.
07-0060 Pr.
Ambroxol Sandoz 15 mg/5 ml, sirups Ambroxoli hydrochloridum Sandoz d.d., Slovenija mukolitisks lidzeklis R05CB06  07-0038
Amlodigamma 5 mg;10 mg tabletes°,  Amlodipini besylas Woérwag Pharma GmbH & kalcija kanalu blokators C08CAO01 07-0007 Pr.
Co.KG, Vacija 07-0008 Pr.
Amlodipine Stichting 5 mg; 7,5 mg; Amlodipini besilas Stichting Registratiebeheer,  kalcija kanalu blokators C08CAO01 07-0050 Pr.
10 mg°, tabletes Niderlande 07-0051 Pr.
07-0052 Pr.
Arketis 10 mg; 20 mg; 30 mg; 40 mg°,  Paroxetinum Medochemie Ltd., Kipra antidepresants NO6AB05  07-0064 Pr.
tabletes 07-0065 Pr.
07-0066 Pr.
07-0067 Pr.
Augmentin ES pulveris iek$kigi Amoxicillinum trihydricum GlaxoSmithKline Latvia antibiotisks lidzeklis JO1CR02 07-0001 Pr.
lietojamas suspensijas pagatavo$anai,  Kalii clavulanas SIA, Latvija
Pulveris iek§kigi lietojamas suspensijas
pagatavo$anai 642,9 mg/5 ml
Bupropion Hydrochloride GSK 150 mg;  Bupropioni hydrochloridum GlaxoSmithKline Latvia antidepresants NO7BA02  07-0019 Pr.
300 mg", ilgstoSas darbibas tabletes SIA, Latvija 07-0020 Pr.
Conpin 100 mg ilgstoSas darbibas Isosorbidi mononitras TAD Pharma GmbH, Vacija  antianginals lidzeklis CO1DA14  07-0003 Pr.
tabletes®, llgstoSas darbibas tabletes
pa 100 mg
Corpril 1,25 mg; 10 mg°®, cietas kapsulas  Ramiprilum Ranbaxy (UK) Limited, AKE inhibitors C09AA05 07-0028 Pr.
Lielbritanija 07-0029 Pr.
Doxalfa 4 mg°, ilgstoSas darbibas tabletes Doxazosinum Stada Arzneimittel AG, Vacija alfa 1-adrenoblokators C02CA04  07-0031 Pr.
GO04CA
Elontril 150 mg; 300 mg", Bupropioni hydrochloridum GlaxoSmithKline Latvia antidepresants NO7BA02 07-0021 Pr.
ilgstoSas darbibas tabletes SIA, Latvija 07-0022 Pr.
Eprex 40000 SV/ml, Skidums Epoetinum alfa UAB “Johnson & antianeémisks lidzeklis B0O3XAO01 07-0061 Pr.
injekcijam piln§lirces Johnson”, Lietuva
Fentanyl Regiomedica 12,5 mikrogrami/ Fentanylum Regiomedica GmbH, Vacija  narkotisks analggtisks NO2AB03 07-0032 Pr.l
stunda; 25 mikrogrami/stunda; [idzeklis 07-0033 Pr.l
50 mikrogrami/stunda; 07-0034 Pr.l
75 mikrogrami/stunda; 07-0035 Pr.l
100 mikrogrami/stunda°, 07-0036 Pr.l
transdermals plaksteris
Fosrenol 250 mg; 500 mg;750 mg; Lanthanum carbonate hydrate ~ Shire Pharmaceutical hiperfosfatémijas terapijas  VO3AEQ03 07-0024 Pr.
1000 mg°, koS|ajamas tabletes Contracts Limited, Lielbritanija lidzeklis 07-0025 Pr.
07-0026 Pr.
07-0027 Pr.
Glimepiride-Teva 1 mg; 2 mg; Glimepiridum Teva Pharma B.V., Niderlande pretdiabeta lidzeklis A10BB12 07-0046 Pr.
3 mg; 4 mg°, tabletes 07-0047 Pr.
07-0048 Pr.
07-0049 Pr.
Ketoconazol-ratiopharm 20 mg/ml°, Ketoconazolum Ratiopharm International pretseniSu lidzeklis DO1AC08  07-0030
Sampins GmbH, Vacija
Kreon 40 000 U, cietas kapsulas Pancreatinum Solvay Pharmaceuticals enzimu preparats A09AA02 07-0037 Pr.
GmbH, Vacija
Lanobax 30 mg°, zarnas SkistoSas Lansoprazolum Focus Farma B.V., Niderlande protonu sikna inhibitors ~ A02BC03 07-0010 Pr.
cietas kapsulas
Lanzul 15 mg°, zarnas Skistosas Lansoprazolum KRKA d.d., Novo mesto, pretcilas lidzeklis, protonu A02BC03  07-0040 Pr.
cietas kapsulas Slovenija sukna inhibitors
Midazolam B.Braun 1 mg/ml; 5 mg/ml  Midazolamum B.Braun Melsungen AG, sedativs lidzeklis NO5CD08  07-0004 Pr.I
Skidums injekcijam°, Vacija 07-0005 Pr.IIl
Skidums injekcijam 1 mg/ml
Mirzaten Q-Tab 15 mg; 30 mg;45 mg°,  Mirtazapinum KRKA d.d., Novo Mesto, antidepresants NO6AX11 07-0012 Pr.
mute dispergéjamas tabletes Slovenija 07-0013 Pr.
07-0014 Pr.
Moxonidin Actavis 0,2 mg; 0,3 mg; Moxonidinum Actavis Group hf, Islande antihipertensivs lidzeklis C02AC05 07-0041 Pr.
0,4 mg°, apvalkotas tabletes 07-0042 Pr.
07-0043 Pr.
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Nicorette Freshfruit Gum 2 mg; 4 mg,
arstnieciska ko$|ajama gumija

Noliprel Arginine 2,5 mg/0,625 mg",
apvalkotas tabletes

Noliprel Forte Arginine 5mg/1,25mg°,

apvalkotas tabletes
Nurabax 600 mg°, apvalkotas tabletes

Perindopril Arginine 2,5 mg/Indapamide

0,625 mg Servier”, apvalkotas tabletes
Prestarium Combi Arginine
5mg/1,25 mg", apvalkotas tabletes
Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml),
emulsija injekcijam vai infuzijame,

Emulsija injekcijam vai infuzijam 20 mg/ml

Quetin 25 mg; 100 mg; 200 mg°,
apvalkotas tabletes

Tamosin 0,4 mg ilgsto$as darbibas
kapsulas, ligstoSas darbibas

kapsulas pa 0,4 mg

Tarka 180 mg/2 mg, ilgstoSas

darbibas tabletes

Terbinafine Romikim

Farma 250 mg°, tabletes

Terbinafine Terbano 250 mg°, tabletes

Tramadolor 100 mg°, supozitoriji

ZyComb 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml°,
deguna aerosols, Skidums

Nicotinum

Perindoprili argininum
Indapamidum
Perindoprili argininum
Indapamidum
Gabapentinum
Perindoprili argininum
Indapamidum
Perindoprili argininum
Indapamidum
Propofolum

Quetiapini fumaras

Tamsulosini hydrochloridum

Verapamili hydrochloridum,
Trandolaprilum
Terbinafinum

Terbinafinum

Tramadoli hydrochloridum

Xylometazolini hydrochloridum
Ipratropii bromidum

Pfizer Health AB, Zviedrija

Les Laboratoires Servier,
Francija
Les Laboratoires Servier,
Francija

pretsmekesanas lidzeklis

AKE inhibitors,
diurgtisks lidzeklis
AKE inhibitors,
diuretisks lidzeklis

Ranbaxy (UK) Ltd., Lielbritanijapretepilepsijas lidzeklis

Les Laboratoires Servier,
Francija

Les Laboratoires Servier,
Francija

B.Braun Melsungen AG,
Vacija

Zentiva a.s., Slovakija

A/S “Olainfarm”, Latvija

Abbott Laboratories
Baltics SIA, Latvija
Romikim Farma, S.L.,
Spanija

Romikim Farma, S.L.,
Spanija

Sandoz d.d., Slovénija

Nycomed Danmark

ApS, Danija

° Zales registretas savstarpgjas atziSanas procedira;  Zales registrétas decentralizéta procedira

— C o [ — —
Parregistrétas zales
Zales tiek parregistrétas ik pec pieciem gadiem. Aicinam verst uzmanibu, ka parregistracija var tikt veiktas izmainas
Zalu aprakstos un LietoSanas instrukcijas.

AKE inhibitors,
diuretisks Ndzeklis
AKE inhibitors,
diuretisks Ndzeklis
visparejas anestézijas
lidzeklis

antipsihotisks lidzeklis

prostatoterapeitisks lidzeklis

antihipertensivs lidzeklis
pretseniSu lidzeklis
pretseniSu lidzeklis
narkotisks analgetisks

lidzeklis
pretiesnu lidzeklis

NO7BAO1
C09BA04
C09BA04

NO3AX12
C09BA04

C09BA04

NO1AX10

N05AH04

G04CA02

CO8DA51
D01BA02
D01BA02
N02AX02

R01AB06

07-0062
07-0063
07-0015
07-0016

07-0009
07-0017

07-0018
07-0006
07-0068
07-0069
07-0070
07-0002
07-0023
07-0045
07-0044
07-0039

07-0011

Pr.

Pr.

Pr.
Pr.

Pr.
Pr.Il anest.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

Pr.l

Arstniecibas lidzekla nosaukums, zalu  Starptautiskais nosaukums Zalu registracijas Farmakotera- ATK kods Registra-  IzplatiSana
forma un dozeéjums apliecibas ipasnieks peitiska grupa cijas Nr.
Altiva 120 mg;180 mg, Fexofenadini hydrochloridum Ranbaxy (UK) Ltd., prethistamina lidzeklis RO6AX26  01-0377 Pr.
apvalkotas tabletes Lielbritanija 01-0378 Pr.
Androgel 25 mg; 50 mg°, gels pacina Testosteronum Laboratoires Besins hormonals ldzeklis GO3BA03  05-0629 Pr.
International, Francija 05-0630 Pr.
Aromasin 25 mg, apvalkotas tabletes Exemestanum Pfizer Italia s.r.l., Italija onkologisks ldzeklis L02BG06 02-0063 Pr.
Avaxim 160 U, suspensija injekcijai Vaccinum hepatitidis Sanofi Pasteur S.A., Francija pret A hepatita vakcina J07BC02 97-0193 Pr.
pilngJirces Ainactivatum adsorbatum
Bivaxol 5 mg; 10 mg°, apvalkotas tabletes Bisoprololi fumaras Ivax Pharmaceuticals beta adrenoblokators C07AB07  05-0576 Pr.
s.r.o., Cehija 05-0577  Pr.
Bromocriptin-Richter 2,5 mg, tabletes Bromocriptinum Gedeon Richter Ltd., Ungarija dopaminergisks lidzeklis N04BC01 95-0395 Pr.
Cephyl tabletes, Tabletes Coffeinum, Acidum Laboratoires Boiron, Francija  pretsapju, NO02BA51 02-0021
acetylsalicylicum, Tinctura
radici Gelsemii sempervirensis, pretdrudZa lidzeklis
Tinctura Spigeliae anthelmiae, etc.
Cerucal 10 mg, tabletes Metoclopramidum AWD.Pharma GmbH & prokingtisks lidzeklis AO03FAO1 96-0393 Pr.
Co. KG, Vacija
Cerucal 5 mg/ml, Skidums injekcijam Metoclopramidum AWD.Pharma GmbH & prokingtisks lidzeklis AO03FAO1 96-0392 Pr.
Co. KG, Vacija
Cipralex 5 mg;10 mg;15 mg;20 mg, Escitalopramum H. Lundbeck A/S, Danija antidepresants NO6AB10  02-0209 Pr.
apvalkotas tabletes 02-0210 Pr.
02-0211 Pr.
02-0212 Pr.
Climara 25 mikrogramu/24 stundas®, Estradiolum Schering AG, Vacija hormonaizstajterapijas GO3CA03  05-0195 Pr.
transdermals plaksteris lidzeklis
Clostilbegyt 50 mg, tabletes Clomipheni citras Egis Pharmaceuticals Ltd., antiestrogens lidzeklis G03GB02  01-0312 Pr.
Ungarija
Diacarb 250 mg, tabletes Acetazolamidum Pharmaceutical Works pretglaukomas lidzeklis SO1ECO1 96-0205 Pr.
“Polpharma” S.A., Polija
Dikloferol 50 mg, apvalkotas tabletes Diclofenacum kalicum A/S “Olainfarm”, Latvija nesteroidals pretiekaisuma MO1AB05  01-0263 Pr.
lidzeklis
Ednyt 5 mg; 10 mg; 20 mg, tabletes Enalaprili maleas Gedeon Richter Ltd., Ungarija AKE inhibitors C09AA02  96-0143 Pr.
Eprex 5000 SV/0,5 ml; 6000 SV/0,6 ml; Epoetinum alfa UAB Johnson & Johnson, antianemisks lidzeklis B0O3XA01 01-0404 Pr.
8000 SV/0,8 ml, Skidums injekcijam Lietuva 01-0405 Pr.
pilnslirces 01-0407 Pr.
Fortrans, pulveris iek3kigi lietojama Macrogolum, Natrii sulfas Beaufour Ipsen International, osmotiskas darbibas AO6AD10  95-0265 Pr.
Skiduma pagatavo$anai anhydricus, Natrii hydrogeno-  Francija caurejas lidzeklis
carbonas, Natrii chloridum,
Kalii chloridum
Gadovist 1,0 mmol/ml, Skidums injekcijam Gadobutrolum Schering AG, Vacija diagnostisks lidzeklis V08CA09  02-0070 Pr.
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Gammagard S/D 10 g, Pulveris un
Skidinatajs infiziju Skiduma

pagatavo$anai 10 g/200 ml

Gammagard S/D 2,5 g, Pulveris un
Skidinatajs infuziju Skiduma

pagatavo$anai 2,5 g/50 ml

Gammagard S/D 5 g, Pulveris un
Skidinatajs infiziju Skiduma

pagatavo$anai 5 g/100 ml

Hydrogenium peroxydatum 3 %, Skidums

llon Abszess-Salbe 54mg/72mg, ziede

Imovax Polio suspensija injekcijai
pilnslirce, Suspensija injekcijai pa 0,5 ml
Ipertrofan 40 mg, zarnas SkistoSas tabletes

Ixel 50 mg, cietas kapsulas
Mentax 1%, krems

Metoclopramid Polpharma 10 mg/2 mi,
Skidums injekcijam

Mezym forte 10 000 U, zarnas

SkistoSas apvalkotas tabletes

Mirelle 60/15 mikrogramu,

apvalkotas tabletes

Mucofluid 200 mg, SkistoSas tabletes

Natrija diklofenaks 50 mg,

zarnas Skistosas tabletes

Panangin 140/158 mg, apvalkotas tabletes
Perfectil kapsulas, Kapsulas

Presid 2,5 mg; 5 mg; 10 mg,
ilgstoSas darbibas tabletes

Ringer acetate Fresenius,
Skidums infuzijam

Simvastatin 1A Pharma 10 mg; 20 mg;
30 mg; 40 mg°, apvalkotas tabletes

SolcoTrichovac, liofilizats un Skidinatajs
injekciju suspensijas pagatavo3anai

Symbicort Turbuhaler 80/4,5; 160/4,5
mikrogrami/deva, inhalacijas pulveris
Teveten 400; 600, Apvalkotas tabletes

Vaxigrip pediatriskai praksei, suspensija
injekcijam pilng|irce pa 0,25 ml

Verospiron 25 mg, tabletes
Zindaclin 1%, gels

Immunoglobulinum
humanum normale

Immunoglobulinum
humanum normale

Immunoglobulinum
humanum normale

Hydrogenii peroxydum

Laricina terebinthinae,
Terebinthinae rectificatum oleum
Vaccinum poliomyelitidis
inactivatum

Mepartricinum

Milnaciprani hydrochloridum
Butenafini hydrochloridum
Metoclopramidi
hydrochloridum
Pancreatinum

Gestodenum,

Ethinylestradiolum
Acetylcysteinum

Baxter S.A., Belgija cilveka normalais JO6BA02
imuinglobulins

Baxter S.A., Belgija cilveka normalais JO6BA02
imunglobulins

Baxter S.A., Belgija cilveka normalais JO6BA02
imuinglobulins

Pharmaceutical Production  antiseptisks lidzeklis DO8AXO01

Company Hasco-Lek S.A.,

Polija

Cesra Arzneimittel GmbH &  dermatologisks lidzeklis DO8AX

Co.KG, Vacija

Sanofi Pasteur S.A., Francija poliomielita vakcina (orala) J07BF03

SPA - Societa Prodotti urologisks lidzeklis GO1AA09

Antibiotici S.p.A., Italija

Pierre Fabre Medicament, antidepresants NO6AX17

Francija

MediNet International pretseniSu lidzeklis DO1AE23

Ltd., Somija

Pharmaceutical Works prokingtisks lidzeklis AO3FAO1

“Polpharma” S.A., Polija

Berlin-Chemie AG/ Menarini  enzimu preparats A09AA02

Group, Vacija
Schering AG, Vacija

pretapauglo$anas lidzeklis  GO3AA10

Spirig Baltikum Lithuanian - mukolitisks lidzeklis R05CBO1

Swiss Ltd., Lietuva

Diclofenacum natricum A/S “Olainfarm”, Latvija nesteroidals pretiekaisuma MO01AB05
lidzeklis
Kalii aspartas, Magnesii aspartas Gedeon Richter Ltd., Ungarija mineralvielu preparats A12BA30

Cholecalciferolum, Alfa-
Tocopherolum, Acidum
ascorbicum, Thiaminum,
Riboflavinum, Nicotinamidum,
Pyridoxinum, Acidum folicum,

Vitabiotics Ltd, Lielbritanija ~ multivitamini ar mineralvielam

Cyanocobalaminum, Biotinum, etc.

Felodipinum

Magnii chloridum, Kalii
chloridum, Natrii chloridum,
Natrii acetas, Calcii chloridum
Simvastatinum

Lactobacillus rhamnosus,
Lactobacillus vaginalis,
Lactobacillus fermentum,
Lactobacillus salivarius
Budesonidum, Formoterolum

Eprosartanum

Vaccinum influenzae
inactivatum ex virorum
fragmentis praeparatum
Spironolactonum
Clindamycinum

° Zales registretas savstarpgjas atzisanas procedura

Ivax Pharmaceuticals kalcija kanalu blokators C08CA02
s.r.0., Cehija

Fresenius Kabi Polska infuziju Skidums B05BBO1
Sp.z.0.0., Polija

1A Pharma GmbH, Vacija hipolipidemizejoss lidzeklis C10AAQ01
ICN Polfa Rzeszow iminmodulators LO3AX
S.A., Polija

AstraZeneca AB, Zviedrija pretastmas lidzeklis RO3AKO07
Solvay Pharmaceuticals B.V., antihipertensivs lidzeklis C09CA02
Niderlande

Sanofi Pasteur S.A., Francija pretgripas vakcina J07BBO1
Gedeon Richter Ltd., Ungarija diurgtisks lidzeklis C03DAO01
AWD Pharma SIA, Latvija pretmikrobu lidzeklis D10AFO1

02-0113

96-0443

02-0112

00-0767

94-0115

98-0242

95-0014

04-0290

01-0334

96-0203

01-0463

02-0068

96-0323

01-0261

96-0592
A11AA03

01-0387
01-0388
01-0389
96-0091

06-0152
06-0153
06-0154
06-0155
01-0370

02-0010
02-0011
01-0435
01-0436
02-0120

96-0141
05-0038

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

01-0242

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

Pr.
Pr.

[zmainas Zalu

aprakstos un LietoSanas instrukcijas

Zalu nosaukums

Zalu registracijas
apliecibas 1paSnieks

Registracijas nr.
Zalu registra

Pamatojums

Conoxia 100 % mediciniska gaze, saspiesta
Conoxia 100 % mediciniska gaze, kriogéna
Cirrus, ilgstoSas darbibas
tabletes pa 5 mg/120 mg
Clarinase 10 mg/240 mg ilgstoSas
darbibas tabletes
Metyluracil Nizhpharm 500 mg supozitoriji
Baltija, Lietuva

AGA AB, Zviedrija

AGA AB, Zviedrija

UCB Pharma Oy Finland,
Somija

Schering-Plough
Europe, Belgija

UAB Stada-Nizhpharm-

06-0221
06-0222
04-0345
01-0213

99-0993

mainit izsnieg§anas kartibu no Pr. uz bezrecepSu
mainit izsnieg$anas kartibu no Pr. uz bezrecepsu
mainit izsniegSanas kartibu no Pr. uz Pr.llI
mainit izsniegSanas kartibu no Pr. uz Pr.lll

mainit izsniegSanas kartibu no recepSu uz bezrecep$u

Zalu valsts agentiira
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Amaryl 1 mg; 2 mg; 3 mg; 4 mg tabletes
SIA, Latvija

Cutivate 0,005% ziede

Cutivate 0,05% krems

Actonel 30 mg; 5 mg apvalkotas tabletes

Retrovir 100 mg kapsulas

Linex, kapsulas

Ultravist-300; 370 Skidums
injekcijam un infuzijam

Efexor 37,5 mg, tabletes

Singulair 10 mg apvalkotas tabletes

Singulair 4 mg; 5 mg ko$|ajamas tabletes,

Singulair mini 4 mg
granulas iekSkigai lietoSanai

Alendon 70 mg tabletes

Diane 35 micrograms/2000
apvalkotas tabletes
Betaloc 1 mg/ml, Skidums injekcijam

Betaloc ZOK 100 mg; 25 mg; 50 mg
ilgstosas darbibas tabletes
Loceryl, nagu laka 5 %

Loceryl 0,25% krems

Co-Diovan 160/12,5 mg; 160/25 mg;
320/12,5 mg; 320/25 mg;
80/12,5 mg apvalkotas tabletes

Diovan 160 mg; 320 mg; 40 mg; 80 mg
apvalkotas tabletes

Sandostatin 0,1 mg/ml
Skidums injekcijam

Sandostatin LAR 10 mg; 20 mg; 30 mg
pulveris (mikrosferas) injekciju
suspensijas pagatavosanai

Avodart, mikstas kapsulas pa 0,5 mg

Sanofi-aventis Latvia

GlaxoSmithKline
Latvia SIA, Latvija
GlaxoSmithKline
Latvia SIA, Latvija
Sanofi-aventis Latvia
SIA, Latvija

Glaxo Group Limited,
Lielbritanija

Lek Pharmaceuticals
d.d., Slovénija

Schering AG, Vacija

Wyeth-Lederle Pharma
GmbH, Austrija

SIA Merck Sharp &
Dohme Latvija, Latvija

SIA Merck Sharp &
Dohme Latvija, Latvija

SIA Merck Sharp &
Dohme Latvija, Latvija

Sandoz d.d., Slovenija

Schering AG, Vacija
AstraZeneca AB, Zviedrija
AstraZeneca AB, Zviedrija
Galderma International,
Francija

Galderma International,
Francija

Novartis Finland Oy, Somija

Novartis Finland Oy, Somija

Novartis Finland Qy, Somija

Novartis Finland Oy, Somija

Glaxo Group Ltd.,
Lielbritanija

99-0021
99-0022
99-0023
99-0053
00-0251
00-0252

05-0569
05-0568

96-0123

99-0463

96-0119
96-0120

99-0142

98-0354

01-0294
98-0355

02-0351

06-0230

94-0169

00-1112

98-0301

98-0496

02-0152

02-0393
02-0394
06-0176
06-0177
98-0310
02-0392
06-0050
02-0390
02-0391

94-0058

98-0428
98-0429
98-0430
04-0410

Il tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts un LietoSanas
instrukcija - pievienotas blakusparadibas (leikocitoklastisks vaskulits, veédera
uzpusanas, fotosensitivitate)

izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija - papildinata dro$ibas informacija
par formaldehidu

izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija - papildinata dro$ibas informacija
par formaldehidu

[l tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija - papildinatas
sadalas “Devas un lieto$ana”, “Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana”,
“Nevelamas blakusparadibas

I tipa izmainas: Zalu apraksta un Lieto$anas instrukcija veiktas drosibas
informacijas izmainas (Mijiedarbiba papildinata ar petijumiem par ietekmi uz
atovakvonu, ka art par klaritromicina ietekmi uz zidovudina uzsiik$anos. Iznemta
mijiedarbiba ar ribavirinu, kas pamatots ar eksperta sledzienu. Blakusparadiba
uzskaititas pacientiem, kas lietojusi zidovudinu. Dzesta rindkopa par neskaidro
célonsakaribu starp blakusparadibam un Retrovira lieto3anu)

I tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta - precizeti bakteriju sugu nosaukumi
(aktivo vielu SNN - Lactobacillus acidophilus (sp. L.gasseri, Bifidobacterium
infantis, Enterococcus faecium)

[ tipa izmainas: papildinajums Za|u apraksta apakSpunkta 6.6. un atbilstoss
papildinajums LietoSanas instrukcija; pievienota droSibas informacija Zaju apraksta
sadala 4.3. “Kontrindikacijas” (paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai kadu no
paligvielam); 4.4. “IpaSi bridinajumi un piesardziba lieto$ana” (ipagi rupigi
nepiecieSams veikt izmekleSanu pacientiem ar sliktu veselibas stavokli;
neirologiskas blakusparadibas biezak novero, veicot smadzenu angiografiju)

II'tipa izmainas: jauns ZaJu apraksts un LietoSanas instrukcija - papildinata
dro$ibas informacija (atjaunots zalu apraksts, pamatojoties uz atjaunotu CCDS un
arbitrazas lemumu par lietoSanu bérniem lidz 18 gadu vecumam; atbilsto$a
LietoSanas instrukcija)

Za|u apraksta veiktas lietoSanas dro$ibu pastiprino$as izmainas; sadala
“Gratnieciba un zidiSana” papildinats ar pecregistracijas perioda retos gadijumos
noverotajiem iedzimtajiem locek|u defektiem jaundzimuSajiem, kuru mates
gratniecibas laika lietojuSas montelukastu, ka ari citus pretastmas ldzek|us;
atbilstoa Lieto$anas instrukcija

Il tipa izmainas: Za|u apraksta veiktas lietoSanas droSibu palielino$as izmainas;
sadala “Gratnieciba un zidiSana” papildinats ar pecregistracijas perioda retos
gadijumos noverotajiem iedzimtajiem locek|u defektiem jaundzimuSajiem, kuru
mates grutniecibas laika lietojuSas montelukastu, ka ari citus pretastmas lidzek|us;
atbilsto$a LietoSanas instrukcija

Il tipaizmainas: ZaJu apraksta veiktas lietoSanas droSibu palielino$as

izmainas; sadala “Grutnieciba un zidiSana” papildinats ar pecregistracijas perioda
retos gadijumos noverotajiem iedzimtajiem locek|u defektiem jaundzimuSajiem,
kuru mates gratniecibas laika lietojuSas montelukastu, ka ari citus pretastmas
[idzeklus; atbilstosa LietoSanas instrukcija

I tipa izmainas: Zalu apraksta harmonizacija sadalas 4.4. un 4.8., atsaucoties uz
Medical Products Agency (Zviedrija) zinojumu par novérotiem Zokla
osteonekrozes gadijumiem

I tipa izmainas: papildinata droSibas informacija; jauna LietoSanas instrukcija

I tipa izmainas: atjaunots Zaju apraksts, pamatojoties uz atjaunotu CCDS,
papildinata informacija par mijiedarbibu un bridinajumi

I tipa izmainas: atjaunots Za|u apraksts, pamatojoties uz atjaunotu CCDS,
papildinata informacija par mijiedarbibu un bridinajumi

Il tipa izmainas: iesniegts atjaunots Zalu apraksts un Lieto$anas; pievienota |oti
reta blakusparadiba”kontaktdermatits”

II'tipa izmainas: Zalu apraksta 4.4.sadala pievienots bridinajums par stearilspirtu,
4.8.sadala papildinatas blakusparadibas - pievienots kontaktdermatits; atbilstoSas
izmainas Lieto$anas instrukcija

Il tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts,

pamatojoties uz atjaunotu CCDS, pievienota informacija par AKE inhibitoru
iespéjamo ietekmi uz grutniecibu, radot augla patologijas; dots noradijums
informet ne tikai grutnieces, bet ar1 sievietes pirms iespgjamas gratniecibas
iestaSanas par risku bernam; atbilstoSa LietoSanas instrukcija

I tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts, pamatojoties uz

atjaunotu CCDS, pievienota informacija par AKE inhibitoru iespgjamo ietekmi uz
gritniecibu, radot augla patologijas; dots noradijums informet ne tikai gritnieces,
bet ari sievietes pirms iesp&jamas griitniecibas iestaSanas par risku bernam;
atbilsto$a Lieto$anas instrukcija

Il tipa izmainas: papildinata droSibas informacija Zaju apraksta un LietoSanas
instrukcija

[l tipa izmainas: papildinata droSibas informacija Zalu apraksta un

LietoSanas instrukcija

LietoSanas instrukcija, Zalu apraksta papildinata dro$ibas informacija :LietoSanas
instrukcijas sadalas 2. “Pirms Avodart lietoSanas” (zales nedrikst lietot sievietes,
bérni un pusaudZi, dutasterids samazina spermatozoidu kustigumu) un 4.
“lespejamas blakusparadibas” (pievienota blakusparadiba - kruSu dziedzeru
palielinaSanas)
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Depakine 400 mg/ 4 ml, pulveris i.v.
injekcijam 400 mg + Skidinatajs 4 ml

Imigran 50, tabletes

Imigran FDT 50 mg atri
SkistoSas tabletes

Imigran Nasal Spray,
deguna aerosols 20 mg/ deva

Aliane 0,02 mg/3 mg
apvalkotas tabletes

Tamsulosin Lannacher 0,4 mg

ilgstosas darbibas cietas kapsulas

Seretide Diskus inhalaciju pulveris
50/100 mkg/deva; 50/250 mkg/deva;
50/500 mkg/deva

Seretide inhalers 25/125; 25/250;25/50
micrograms, aerosols inhalacijam

Femara 2,5 mg apvalkotas tabletes

Pulmicort 0,5 mg/ml suspensija smidzinaSanai

Pulmicort areosols inhalacijam zem spiediena,

suspensija (AIZS), 100 mikrogrami/deva

Pulmicort Turbuhaler pulveris
inhalatora 100 pg/ deva; 200 pg/ deva

Rhinocort Aqua deguna aerosols,
suspensija 64 mkg/ deva

Aceterin Skidums iekSkigai lietoSanai 1 mg/ml

Adalat Oros 30 mg, ilgstoSas darbibas tabletes

Engerix B suspensija injekcijai

10 mkg/ ml; 10 mkg/ 0,5 ml; 20 mkg/ ml

Sumamed pulveris iek3kigi lietojamas
suspensijas pagatavo$anai 100 mg/5 ml

Sanofi-Synthelabo
France, Francija

GlaxoSmithKline
Latvia SIA, Latvija

GlaxoSmithKline
Latvia SIA, Latvija

GlaxoSmithKline
Latvia SIA, Latvija

Schering AG, Vacija

Lannacher Heilmittel
Ges.m.b.H., Austrija

GlaxoSmithKline Export
Limited, Lielbritanija

GlaxoSmithKline
Latvia SIA, Latvija

Novartis Finland Qy, Somija

AstraZeneca AB, Zviedrija

AstraZeneca AB, Zviedrija

AstraZeneca AB, Zviedrija
AstraZeneca AB, Zviedrija

Hexal AG, Vacija

Bayer HealthCare AG, Vacija

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A., Belgija

SIA Pliva, Latvija

03-0066

98-0612

04-0358

00-0351

06-0162

06-0109

00-0933
00-0934
00-0935

01-0452
01-0453
01-0451

98-0087

00-1115

06-0024

97-0645
97-0646
99-0928

05-0137

97-0541

97-0007
02-0216
02-0249
02-0217
94-0230

I tipa izmainas: veiktas izmainas Zalu apraksta sadala 5.1. - pievienota
informacija par valproata efektivitati status epilepticus arsté$ana pacientiem,
kuriem ieprieks arsteSana bijusi neveiksmiga

Il tipa izmainas: papildinata droibas informacija Zalu apraksta sadalas 4.2.
“Devas un lietoSanas veids” (precizéta lieto$ana pusaudziem), 4.4. “Ipasi
bridinajumi un piesardziba lietoSana” un 4.5. “Mijiedarbiba ar citam zalem un citi
mijiedarbibas veidi” (lietojot Imigran vienlaicigi ar selektiviem serotonina
atpakalsaistiS8anas inhibitoriem, noverota serotonina sindroma attistiba), ka art
4.8. “Nevelamas blakusparadibas” (pievienotas blakusparadibas - sensorie
traucgjumi, ieskaitot hipoesteziju un paresteziju) un 5.2. “Farmakokingtiskas
Tpasibas” (informacija par jaunakajiem kliniskajiem petijumiem); attiecigi
papildinata Lieto$anas instrukcija

Il tipaizmainas: papildinata dro$ibas informacija Zalu apraksta sadalas

4.4. “Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana” un 4.5. “Mijiedarbiba ar citam
zalem un citi mijiedarbibas veidi” (lietojot Imigran vienlaicigi ar selektiviem
serotonina atpakalsaistiSanas inhibitoriem, novérota serotonina sindroma
attistiba), ka ar14.8. “Nevélamas blakusparadibas” (pievienotas blakusparadibas -
sensorie traucgjumi, ieskaitot hipoestéziju un paresteziju) un 5.2.
“Farmakokingtiskas Tpasibas” (informacija par jaunakajiem kliniskajiem
petijumiem); attiecigi papildinata LietoSanas instrukcija

Il tipa izmainas: papildinata drosibas informacija Zalu apraksta sadalas

4.2. “Devas un lieto$anas veids” (precizeta lieto$ana pusaudziem), 4.4. “Ipasi
bridinajumi un piesardziba lietoSana” un 4.5. “Mijiedarbiba ar citam zalem un citi
mijiedarbibas veidi” (lietojot Imigran vienlaicigi ar selektiviem serotonina
atpakalsaistiS8anas inhibitoriem, noverota serotonina sindroma attistiba), ka art
4.8. “Nevelamas blakusparadibas” (pievienotas blakusparadibas - sensorie
traucgjumi, ieskaitot hipoesteziju un paresteziju); attiecigi papildinata LietoSanas
instrukcija

Il tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta sadalas 4.2., 4.4., 4.5. un 5.2. sakara ar
attiecigam izmainam preparatiem Yasmin, Yasmin 28 un Yira, kas apstiprinatas
2006.gada 31.augusta

I tipa izmainas: papildinata droSibas informacija par tamsulosina
terapijas iespéjamo ietekmi uz kataraktas pacientiem Za|u apraksta sadalas 4.4.
“Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoana” un 4.8. “Nevélamas blakusparadibas”;
attiecigi papildinata Lieto3anas instrukcija

Il tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas

instrukcija papildinata drosibas informacija - iespejama pneimonijas attistiSanas;
Za|u aprasts un Lieto$anas instrukcija papildinati ar TORCH un SMART pétijuma
datiem

I tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas

instrukcija papildinata dro$ibas informacija - iespgjama pneimonijas attistisanas;
Zalu aprasts un LietoSanas instrukcija papildinati ar TORCH un SMART pétijuma
datiem

I tipa izmainas: papildinata droSibas informacija Zalu apraksta apakSpunkta 4.4.
“Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana” - pacientiem ar nieru darbibas
traucejumiem rapigi jaizverte potenciala riska/ieguvuma attieciba; apakSpunkta
4.6. “Gritnieciba un zidiSanas periods” ar informaciju par atbilsto$u
kontracepcijas metodes lietoSanu sievietem perimenopauzes perioda vai kuras
nesen sasniegusas postmenopauzes periodu; ; athilsto§as izmainas veiktas
LietoSanas instrukcija

I tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta papildinatas par lietoSanas droSibu
zidisanas laika

I tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija papildinatas par
lietoSanas droSibu zidiSanas laika, ka ar par inhalatora sagatavo$anu pirms
lietoSanas

I tipa izmainas: izmainas Zau apraksta papildinats par lietoSanas droSibu
zidisanas laika

I tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta papildinats par lietoSanas droSibu
zidisanas laika

I tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija -
blakusparadibas papildinatas ar noradi, ka ir konstatéti daZi hepatita gadijumi
saistiba ar cetirizina lietoSanu

I tipa izmainas: atjaunots Za|u apraksts un LietoSanas instrukcija, pievienoti
droSibas dati, kas iegiiti kliniskajos pétijumos; papildinats apakSpunkts 4.4. ar
izverstu informaciju par nifedipina ietekmi uz augli un jaundzimus$o, dots
noradijums par asinsspiediena novero$anu magnija sulfata vienlaicigas lietoanas
gadijuma, papildinata mijiedarbiba, redakcionalas izmainas; farmakologiskajas
Tpasibas aprakstiti jaunakie kiiniskie petijumi

I tipa izmainas: uz laiku atjaunots
ZaJu apraksts un LietoSanas instrukcija, kuros minéts, ka vakcina satur iespgjamas
tiomersala pedas

I tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts (papildinats apakSpunkts 4.4. ar
informaciju par iespgjamam alergiskam reakcijam, superinfekciju; apak§punkts
4.5. - ar detalizetaku informaciju par iespgjamo zalu mijiedarbibu, apakSpunkts
4.8. - nevélamas blakusparadibas ir papildinatas un sakartotas atbilstosi
sastopamibas bieZumam un pa organu sistemam)

Zalu valsts agentiira

Cito! — 2 (25) 15



Sumamed apvalkotas tabletes
pa 125 mg; 500 mg

Sumamed kapsulas pa 250 mg

Sumamed forte pulveris iekSkigi
lietojamas suspensijas
pagatavo$anai 200 mg/5ml

Tamsulosin hydrochloride Kiron
ilgstoSas darbibas cietas kapsulas pa 0,4 mg

Flosin ilgstoSas darbibas

cietas kapsulas pa 0,4 mg

Vitalipid N Adult, emulsija infiizijam

Vitalipid N Infant, emulsija inflzijam

Triginet dispergejamas tabletes pa2 mg

Triginet dispergejamas tabletes pa
5 mg; 25 mg; 50 mg; 100 mg; 200 mg;

Triginet tabletes pa 25 mg;
50 mg; 100 mg; 200 mg

Jurnista ilgstoSas darbibas tabletes
pa 16 mg; 32 mg; 64 mg; 8 mg

Miacalcic Nasal 200, dozéts deguna
aerosols pa 200 SV deva, Skidums

Angeliq 1 mg/2 mg apvalkotas tabletes

SIA Pliva, Latvija

SIA Pliva, Latvija

SIA Pliva, Latvija

Kiron Pharmaceutica
BV, Niderlande

Menarini International
Operations Luxembourg
S.A., Luksemburga

Fresenius Kabi AB, Zviedrija

Fresenius Kabi AB, Zviedrija

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovenija

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovenija

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovenija

UAB “Johnson &

Johnson”, Lietuva

Novartis Finland Qy, Somija

Schering AG, Vacija

94-0228
00-0863

94-0231

00-0864

06-0032

06-0031

03-0076

03-0075

05-0234

05-0235
05-0236
05-0237
05-0238
05-0239

05-0230
05-0231
05-0232
05-0233

06-0149
06-0150
06-0151
06-0148

03-0321

05-0094

[l tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts (papildinats apakSpunkts 4.4. ar
informaciju par iespéjamam alergiskam reakcijam, superinfekciju; apak§punkts
4.5. - ar detalizetaku informaciju par iespéjamo zalu mijiedarbibu, apakSpunkts
4.8. - nevelamas blakusparadibas ir papildinatas un sakartotas atbilstosi
sastopamibas bieZumam un pa organu sistémam)

Il tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts (papildinats apakSpunkts 4.4. ar
informaciju par iespejamam alergiskam reakcijam, superinfekciju; apakSpunkts
4.5. - ar detalizetaku informaciju par iespgjamo zalu mijiedarbibu, apak$punkts
4.8. - nevelamas blakusparadibas ir papildinatas un sakartotas atbilstosi
sastopamibas bieZumam un pa organu sistémam)

I tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts (papildinats apakSpunkts 4.4. ar
informaciju par iespejamam alergiskam reakcijam, superinfekciju; apakSpunkts
4.5. - ar detalizetaku informaciju par iespgjamo zalu mijiedarbibu, apak$punkts
4.8. - nevélamas blakusparadibas ir papildinatas un sakartotas atbilstosi
sastopamibas biezumam un pa organu sistémam)

I tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un Lieto3anas instrukcija -

papildinata droibas informacija par IFIS (Intraoperative Floppy Iris syndrome) un
pievienots bridinajums par piesardzibu tamsulosina lieto$ana, ja paredzeta
kataraktas operacija

I tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un

LietoSanas instrukcija - papildinata droibas informacija par IFIS (Intraoperative
Floppy Iris syndrome) un pievienots bridinajums par piesardzibu tamsulosina
lieto8ana, ja paredzeta kataraktas operacija

[ tipa izmainas: saskana ar dro$ibas informaciju par sojas un arahisa ellu, ka art
olas proteiniem, Zalu apraksta sadala 4.3. noradita kontrindikacija - paaugstinata
jutiba pret olas, sojas vai zemesriekstu proteiniem; ar atbilstoSu informaciju
papildinata Zalu apraksta sadala 4.4., ka ari LietoSanas instrukcija

Il tipa izmainas: saskana ar droSibas informaciju par sojas un arahisa e||u, ka art
olas proteiniem, Zalu apraksta sadala 4.3. noradita kontrindikacija - paaugstinata
jutiba pret olas, sojas vai zemesriekstu proteiniem; ar atbilstoSu informaciju
papildinata Zalu apraksta sadala 4.4., ka ari LietoSanas instrukcija

Il tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta - sadala 4.4. papildinats papildinats, ka
piesardziba nepiecieSama pacientiem, kuriem ir alergija pret citam pretepilepsijas
zalem; sadala 4.6. papildinats vispargjais ar pretepilepsijas zalu lieto$anu saistitais
risks un ar lamotriginu saistitais risks, palielinats sejas Skeltnu gadijumu biezums;
sadala 5.3. aprakstita samazinata embrija kermena masa un aizkaveta skeleta
parkaulo3anas, velakos periodos pieaug mazulu mirstiba; atbilsto$a LietoSanas
instrukcija

I tipa izmainas: izmainas Zalu

apraksta - sadala 4.4. papildinats papildinats, ka piesardziba nepiecieSama
pacientiem, kuriem ir alergija pret citam pretepilepsijas zalem; sadala 4.6.
papildinats vispargjais ar pretepilepsijas zalu lietoSanu saistitais risks un ar
lamotriginu saistrtais risks, palielinats sejas Skeltnu gadijumu biezums; sadala 5.3.
aprakstita samazinata embrija kermena masa un aizkaveta skeleta parkaulo$anas,
velakos periodos pieaug mazulu mirstiba; atbilstoSa LietoSanas instrukcija

I tipa izmainas: izmainas Zalu

apraksta - sadala 4.4. papildinats papildinats, ka piesardziba nepiecieSama
pacientiem, kuriem ir alergija pret citam pretepilepsijas zalem; sadala 4.6.
papildinats vispargjais ar pretepilepsijas zalu lietoSanu saistitais risks un ar
lamotriginu saistrtais risks, palielinats sejas Skeltnu gadijumu biezums; sadala 5.3.
aprakstita samazinata embrija kermena masa un aizkaveta skeleta parkaulo$anas,
velakos periodos pieaug mazulu mirstiba; atbilstoSa LietoSanas instrukcija

Il tipa izmainas: izmainas Zalu
apraksta un LietoSanas instrukcija - tiek veiktas izmainas péc toksikologiskiem
pétijumiem par divam galvenajam paligvielam (polietiléna oksidu 200K un
polietilena oksidu 2000K), ja tos ievada intravenozi; balstoties uz Siem
nekliniskajiem datiem papildinati bridinajumi ar noradi, ka tableti nedrikst
sasmalcinat un ievadit intravenozi, jo tas var izraisit navi

I tipa izmainas: Zalu apraksts un Lieto$anas instrukcija parveidoti atbilstoSi speka
esoSajiem zalu informacijas noformésanas standartiem; papildinatas Zalu apraksta
sadalas 4.2. “Devas un lietoSanas veids” (Miacalcic lietoSanas veids); 4.5.
“Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi” (vienlaiciga Miacalcic
lietoSana ar litija preparatiem var izraistt litija limena pazeminasanos plazma); 4.7.
“letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus” (Miacalcic
var izraisit nogurumu, reiboni un redzes traucgjumus; 4.8. “Nevelamas
blakusparadibas” (§eneralizeti izsitumi, nieze); izmainitas un papildinatas Zaju
apraksta sadalas 5.2. “Farmakokingtiskas ipasibas” un 5.3. “Prekliniskie dati par
droSibu”

Il tipa izmainas: pievienota drogibas informacija sadalas 4.4. “Ipasi bridinajumi un
piesardziba lietoSana” (sievietem ar iedzimtu angioedemu estrogéni var saasinat
hipertensijas terapiju); 4.5. “Mijiedarbiba ar citam zaleém un citi mijiedarbibas
veidi” (vienlaiciga Angeliq un NSPL vai AKE inhibitoru/angiotenzina Il receptoru
antagonistu lietoSana var izraisit kalija limena paaugstina$anos seruma; sievietem
ar hipertensiju, kuras lieto Angelig un antihipertensivos lidzeklus, var noverot
izteiktaku asinsspiediena pazeminasanos); 5.1. “Farmakodinamiskas ipasibas”
(drosperinona antimineralkortikoidu aktivitates de| sievietem ar hipertensiju
asinsspiedienu pazemino3a darbiba var bt izteiktaka, tacu Angelig nelieto
hipertensijas arstésanai)
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Lamotrigin Actavis dispergejamas
tabletes pa 100 mg; 50 mg; 25 mg

Lamotrigin Actavis tabletes pa
100 mg; 50 mg; 25 mg

Lescol, kapsulas pa 40 mg

Lescol XL, ilgstoSas darbibas tabletes pa 80 mg

Omnic ilgsto3as darbibas
kapsulas pa 0,4 mg

Omnic Tocas ilgstoSas darbibas
tabletes pa 0,4 mg

Tevanate tabletes pa 70 mg

Urostad ilgstoSas darbibas
cietas kapsulas pa 0,4 mg

Diclac zarnas SkistoSas tabletes pa 25 mg

Feiba 1000 V; 500 V pulveris un $kidinatajs
infuziju Skiduma pagatavo3anai, pulveris
injekcijam 1000 SV + Skidinatajs; 500 SV +
Skidinatajs

Meronem 1 g; 500 mg pulveris i.v.
injekciju Skiduma pagatavoSanai

Videx 100 mg; 25 mg koS|ajamas

vai dispergejamas tabletes

Videx EC 250 mg; 400 mg zarnas
SkistoSas cietas kapsulas

Videx 100 mg; 25 mg ko$|ajamas
vai dispergejamas tabletes

Videx EC 250 mg; 400 mg;
zarnas SKisto3as cietas kapsulas

Gadovist 1,0 mmol/ ml, $kidums i.v. injekcijam

Magnevist, Skidums injekcijam 0,5 mmol/ ml

Omniscan, Skidums injekcijam 0,5 mmol/ ml

Primovist 0,25 mmol/ ml Skidums injekcijam

Actavis Nordic A/S,
Danija

Actavis Nordic A/S,
Danija

Novartis Finland Oy, Somija

Novartis Finland Qy, Somija

Astellas Pharma Europe
B.V., Niderlande

Astellas Pharma Europe
B.V., Niderlande

Teva Pharma B.V.,
Niderlande

Stada Arzneimittel AG, Vacija

Sandoz d.d., Slovenija

Baxter AG, Austrija

AstraZeneca UK Limited,
Lielbritanija

Bristol-Myers Squibb
Eesti AS, Igaunija

Bristol-Myers Squibb
Eesti AS, Igaunija

Bristol-Myers Squibb
Eesti AS, lgaunija

Bristol-Myers Squibb
Eesti AS, lgaunija

Schering AG, Vacija

Schering AG, Vacija

Amersham Health
AS, Norvegija

Schering AG, Vacija

05-0251
05-0250
05-0249
05-0248
05-0247
05-0246
96-0079

00-0939

00-0498

05-0100

06-0033

05-0618

05-0300

02-0159

02-0158

98-0293
98-0292

05-0226

05-0225

05-0227
05-0228

05-0226
05-0225

05-0227
05-0228

02-0070

98-0027

99-0139

04-0409

I tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta sadalas 4.4., 4.6., 5.3.

Il tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta sadalas 4.4., 4.6., 5.3.

I tipa izmainas: Zalu apraksta un Lieto$anas instrukcija papildinata droSibas
informacija - papildinatas sadalas “Devas un lieto$anas veids” par devam
pieaugusajiem un natrija saturu kapsula; sadala “Ipasi bridinajumi un piesardziba
lietoSana” papildinats - miopatija, lietojot fluvastatinu kombinacija ar kolhicinu;
papildinata mijiedarbiba ar kolhicinu; sadala “Nevelamas blakusparadibas”
papildinats pankreatits

Il tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija papildinata droSibas
informacija - papildinatas sadalas “Devas un lieto$anas veids” par devam
pieaugusajiem un natrija saturu kapsula; sadala “Ipasi bridinajumi un piesardziba
lietoSana” papildinats - miopatija, lietojot fluvastatinu kombinacija ar kolhicinu;
papildinata mijiedarbiba ar kolhicinu; sadala “Nevelamas blakusparadibas”
papildinats pankreatits

I tipa izmainas: papildinata informacija tamsulosinu saturo$u zalu
dokumentacija par intraoperativa kustigas varaviksnenes sindroma (IKVS) risku
kataraktas operacijas laika, ja pacients lieto tamsulosinu; doti attiecigi lietoSanas
droSibas ieteikumi; attiecigi papildinatas blakusparadibas un lietoSanas instrukcija
I tipa izmainas: papildinata informacija tamsulosinu saturo$u zalu
dokumentacija par intraoperativa kustigas varaviksnenes sindroma (IKVS) risku
kataraktas operacijas laika, ja pacients lieto tamsulosinu; doti attiecigi lietoSanas
droSibas ieteikumi; attiecigi papildinatas blakusparadibas un lieto$anas instrukcija
I tipa izmainas: papildinata droSibas informacija - Zau apraksta sadalas 4.4. un
4.8. pievienota informacija, ka pacientém, kas tikuSas arstetas ar bifosfonatiem,
tai skaita alendronskabi, zinots par Zokla osteonekrozi

I tipa izmainas: Zalu apraksta pievienots bridinajums par noverotu Sauras zilites
jeb intraoperativu kustigas varaviksnenes sindromu - IKVS (Intraoperative Floppy
Iris Syndrome, IFIS), kas var rasties tamsulosina lietoSanas laika; attiecigi
papildinatas blakusparadibas un Lieto$anas instrukcija

I tipa izmainas: Zalu apraksta, LietoSanas instrukcija un markejuma ieklauta
bridino$a informacija par laktozi

| tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija - pievienota
droSibas informacija attieciba uz virusu dro$ibu

I tipa izmainas: izmainas Za|u apraksta un LietoSanas

instrukcija 4.1. “Indikacijas”, 4.2. “Devas un lieto3anas veids”, 4.4. “Ipasi
bridinajumi un piesardziba lietosana”, 4.8. “Nevelamas blakusparadibas” un 5.1.
“Farmakokingtiskie petijumi”

I tipa izmainas: Zalu apraksta pievienota informacija

bridinajumu un blakusparadibu apak§punktos par fatalu aknu mazspgju un
periferu neiropatiju, pankreatitu un simptomatisku hiperlaktatemiju/laktacidozi, kas
iesp&jama pacientiem,kas vienlaiku lieto ribavirinu ar vai bez stavudina (81
kombinacija atzita par potenciali bistamu)

I tipa izmainas: Za|u apraksta pievienota informacija

bridinajumu un blakusparadibu apak§punktos par fatalu aknu mazspgju un
periferu neiropatiju, pankreatitu un simptomatisku hiperlaktatemiju/laktacidozi, kas
iesp&jama pacientiem,kas vienlaiku lieto ribavirinu ar vai bez stavudina (81
kombinacija atzita par potenciali bistamu)

I tipa izmainas: Zalu apraksta pievienota informacija par didanozina mijiedarbibu
ar allopurinolu un ribavirinu bridinajumu un blakusparadibu apak$punktos, ka art
pievienota informacija bridinajumu un blakusparadibu apakSpunktos par
osteonekrozes attistibas gadijumiem pacientiem ar zinamiem riska faktoriem, ar
progresejosu HIV slimibu vai ilgstoSu kombingto antiretroviralo terapiju

I tipa izmainas: Za|u apraksta pievienota informacija par didanozina mijiedarbibu
ar allopurinolu un ribavirinu bridinajumu un blakusparadibu apak3punktos, ka art
pievienota informacija bridinajumu un blakusparadibu apakSpunktos par
osteonekrozes attistibas gadijumiem pacientiem ar zinamiem riska faktoriem, ar
progresgjosu HIV slimibu vai ilgstoSu kombingto antiretroviralo terapiju

[l tipa izmainas: Za|u apraksta apak$punkts 4.4. papildinats ar droibas
informaciju par nefrogeno sistemisko fibrozi (NSF) pacientiem ar smagiem nieru
darbibas traucgjumiem, lietojot gadoliniju saturoSas kontrastvielas; atbilstosi
papildinata Lieto$anas instrukcija

I tipa izmainas: Zalu apraksta apakSpunkts 4.4. un 4.8. papildinats ar dro$ibas
informaciju par nefrogeno sistemisko fibrozi (NSF) pacientiem ar smagiem nieru
darbibas traucgjumiem, lietojot gadoliniju saturo$as kontrastvielas; papildinats
apakSpunkts 4.9. noradot, ka “pacientiem ar nieru bojajumu jakontrolg nieru
funkciju radtaji; Magnevist var izvadit no organisma ar hemodializes palidzibu”;
atbilstoSi papildinata Lieto3anas instrukcija

Il tipa izmainas: Zalu apraksta apak$punkts 4.4. papildinats ar droSibas
informaciju par nefrogéno sistemisko fibrozi (NSF) pacientiem ar smagiem nieru
darbibas traucéjumiem, lietojot gadoliniju saturo$as kontrastvielas

I tipa izmainas: Zalu apraksta apakSpunkts 4.4. papildinats ar dro§ibas
informaciju par nefrogeno sistemisko fibrozi (NSF) pacientiem ar smagiem nieru
darbibas traucgjumiem, lietojot gadoliniju saturo$as kontrastvielas; atbilstosi
papildinata LietoSanas instrukcija
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No Zalu registra 1zslégtas zales
Izslegtas no LR Zalu registra dazadu iemeslu d€] (beidzies registracijas apliecibas deriguma termins,
atsauktas no LR Zalu registra p&c razotajsabiedribas iniciativas, zales registrétas centraliz&ti)

Arstniecibas lidzekla nosaukums, zalu  Starptautiskais nosaukums Zalu registracijas Farmakotera- ATK kods Registra-  IzplatiSana
forma un dozéjums apliecibas 1paSnieks peitiska grupa cijas Nr.
Act-HIB, Liofilizats un Skidinatajs pilnslirce Polysaccharidum Sanofi Pasteur S.A., Francija Haemophilusinfluenzaeb  JO7AGO1 95-0028 Pr.
Haemophilus influenzae typus b tipa infekciju slimibu vakcina
Aknefiigs oksids mild 10 %, Gels 10 %  Benzoylis peroxidum Dr. August Wolff GmbH & dermatologisks lidzeklis D10AEO1 98-0856
Co. Arzneimittel, Vacija
Alpicort F Skidums, Prednisolonum, Acidum Dr. August Wolff GmbH & dermatologisks lidzeklis DO7XA02  95-0207 Pr.
Uz adas lietojams §kidums salicylicum, Estradioli benzoas ~ Co. Arzneimittel, Vacija
Amlodipine Winthrop 5 mg; 10 mg°, Amlodipini maleas Winthrop Medicaments, kalcija kanalu blokators C08CA01 05-0466 Pr.
tabletes Francija 05-0467 Pr.
Ampicilins 500 mg, Tabletes Ampicillinum Polfa Tarchomin S.A., Polija antibiotisks lidzeklis JO1CA01 97-0176 Pr.
Antelepsins 1, Tabletes Clonazepamum AWD.Pharma GmbH & pretepilepsijas lidzeklis NO3AEO1 96-0397 Pr.il
Co. KG, Vacija
Antigripins, PutojoSas tabletes Paracetamolum, Natur Produkt France, Francija pretsaauksteSanas lidzeklis NO2BE51 00-1264
Chlorphenaminum,
Acidum ascorbicum
Aprovels 150 mg;300 mg;75 mg, Tabletes Irbesartanum Sanofi Pharma Bristol-Myers angiotensina Il receptoru  C09CA04  98-0465 Pr.
Squibb SCN, Francija antagonists, 98-0466 Pr.
antihipertensivs lidzeklis 98-0464 Pr.
Arava 10 mg; 100 mg; 20 mg, Leflunomidum Aventis Pharma Deutschland  iminsupresants L04AA13 03-0250 Pr.
Apvalkotas tabletes GmbH, Vacija 03-0252 Pr.
03-0251 Pr.
Arketis 10 mg; 30 mg, tabletes Paroxetinum Medochemie Ltd., Kipra antidepresants NO6AB05  06-0134 Pr.
06-0135 Pr.
Arketiss 20 mg, Tabletes Paroxetinum Medochemie Ltd., Kipra antidepresants NO6ABO5  04-0080 Pr.
Australijas tejaskoka ellas pienin$ Oleum Melaleucae alterni SIA “Natur Produkts”, Latvija dermatologisks lidzeklis D11AX 02-0001
sejai un kermenim, Emulsija Folium, Tocopheroli acetas,
Dexpanthenolum
Azivoks, Kapsulas pa 250 mg Azithromycinum Wockhardt Ltd, Indija antibakterials lidzeklis JO1FA10 01-0333 Pr.
Beklate Akvanase, Deguna aerosols Beclometasoni dipropionas Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija  kortikosteroids RO1ADO1 02-0018 Pr.
Betaksa 20 mg apvalkotas tabletes, Betaxololi hydrochoridum Zentiva a.s., Slovakija beta adrenoblokators CO07AB05  05-0290 Pr.
Betnovate krems, Krems 0,1 % Betamethasoni valeras GlaxoSmithKline Latvia glikokortikoids, DO7ACO1 97-0285 Pr.
SIA, Latvija dermatologisks lidzeklis
Betnovate ziede, 0,1 %, Betamethasonum GlaxoSmithKline Latvia kortikosteroids, D07ACO1 01-0207 Pr.
SIA, Latvija dermatologisks lidzeklis
Bisakodils, Tabletes pa 0,005 g Bisacodylum Stirolbiofarm Baltikum caurejas lidzeklis A06AB02  03-0222
SIA, Latvija
Cefuroksims “Biochemie” 1500 mg, Cefuroximum natricum Biochemie Austria, Austrija  antibiotisks lidzeklis J01DC02 02-0016 Pr.
Pulveris injekcijam 1500 mg, i.m., i.v.
Centrum Silver, Tabletes Vitamins and minerals Wyeth Lederle Pharma GmbH, multivitamini ar A11AA03  98-0009
Division Whitehall, Austrija mineralvielam
Ciklodols, Tabletes pa 0,002 g Trihexyphenidyl hydrochloridum ICN Oktjabrj AAS, Krievija pretparkinsonisma lidzeklis N04AA01 00-0878 Pr.
Cilveka normalais imuinglobulins, Immunoglobulinum SIA “BaltijasTerapeitiskais imunglobulinu ldzeklis JO6BA02 95-0359 Pr.
Skidums injekcijam 10 % humanum normale Serviss”,Valsts Asinsdonoru
Centrs, Latvija
Cold Symptoms Relief, Dextromethorphani Major Pharmaceuticals, pretsaaukstesanas lidzeklis NO2BE51 94-0302
Apvalkotas tabletes hydrobromidum, Inc., ASV
Pseudoephedrini
hydrochloridum,
Chlorphenamini maleas,
Paracetamolum
Dimedrols, Tabletes pa 0,05 ¢ Diphenhydraminum AAS “Farmakon”, Krievija prethistamina lidzeklis RO6AA02  01-0224 Pr.
Doksiciklins, Kapsulas pa 100 mg Doxycyclinum Polfa Tarchomin S.A., Polija antibiotisks lidzeklis JO1AA02 96-0342 Pr.
Doktor Mom augu sirups pret klepu, Ocimum sanctum, Glycyrrhiza  Unique Pharmaceutical pretklepus lidzeklis R0O5CA 00-1136
Sirups glabra, Curcuma longa, Zingiber Laboratories, Indija
officinale, Adhatoda vasika, etc.
Doktor Mom ziede pret Oleum eucalypti, Oleum Unique Pharmaceutical pretsaauksteSanas lidzeklis  R05X 00-0954
saaukstesanos, Ziede Terebinthinae, Oleum Myristici, Laboratories, Indija
Thymolum, Camphora,
Mentholum
Dolmens, Apvalkotas tabletes pa 25 mg Dexketoprofenum Berlin-Chemie AG/ Menarini  nesteroidals MO1AE17  02-0020 Pr.
Group, Vacija pretiekaisuma lidzeklis
DZungli ar mineralvielam, Retinoli acetas, Beta Sagmel, Inc., ASV multivitamini ar A11AA03  00-0852
Ko$lajamas tabletes Carotenum, Colecalciferolum, mineralvielam
Tocopheroli acetas, Acidum
ascorbicum, Acidum folicum,
Thiaminum, Riboflavinum,
’ Niacinamidum, etc.
Eifilins 2,4 %, Skidums injekcijam 2,4 % Aminophyllinum A/S “Kalceks”, Latvija bronholitisks lidzeklis RO3DA05  94-0020 Pr.
Eimovats krems, 0,05% Clobetasone butyrate Glaxo Group Ltd., Lielbritanija dermatologisks lidzeklis D07ABO1 99-0393 Pr.
Eimovats ziede, 0,05 % Clobetasonum Glaxo Group Ltd., kortikosteroids, D07ABO1 97-0522 Pr.
Greenford, Lielbritanija dermatologisks lidzeklis
Einoktins 10 mg, Tabletes Nitrazepamum Gedeon Richter Ltd., Ungarija miega lidzeklis NO5CD02  96-0468 Pr.il
Enafrils, Tabletes Enalaprilum, SC Concern STIROL, Ukraina AKE inhibitors, C09BA02  01-0448 Pr.

Hydrochlorothiazidum

antihipertensivs +
diuretisks lidzeklis
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Enalaprils 10 mg; 2,5 mg; 20 mg;
5 mg, Tabletes

Enalaprils-Mepha 10 mg, Tabletes
Enbrels, Pulveris 25 mg un Skidinatajs
injekciju Skiduma pagatavoSanai
Farmatons kapsulas, Kapsulas

Feminons, Skidums - homeopatiskie pilieni

FSME IMMUN 0,25 ml Junior,
Suspensija injekcijai pilnglirce
FSME-IMMUN 0,5 ml, Suspensija
injekcijai pilnglirce 2,4 mkg/ 0,5 ml
Gentamicins 40 mg/ ml,
Skidums injekcijam

Hamatopan 100 mg; 50 mg,
apvalkotas tabletes

Hamatopan F, apvalkotas tabletes

Heliksors A 0,01 mg; 0,1 mg, Skidums
injekcijam 0,01 mg/ ml; 0,1 mg/ml

Heliksors M 0,01 mg; 0,1 mg, Skidums

injekcijam 0,01 mg/ ml;0,1 mg/ml
Heliksors P 0,01 mg; 0,1 mg, Skidums
injekcijam 0,01 mg/ ml; 0,1 mg/ml
Hemofils M 1000 SV;250 SV;500 SV,
Pulveris injekcijam ar Skidinataju

Keteks, Apvalkotas tabletes pa 400 mg
Klofelins 0,01 %,

Skidums injekcijam 0,01 %

Kreéms pret pinném ar

Australijas tejaskoka ellu

Lantuss 100 SV/ ml OptiSet, Skidums
injekcijam 3 ml kartridza, kas ievietots
pildspalva-injektora

Lantuss 100 SV/ ml, Skidums injekcijam
100 SV/ ml flakonos pa 5 ml un 10 ml
Lantuss 100 SV/ ml, Skidums injekcijam
100 SV/ ml kartridza pa 3 ml
Limfoglobulins, §L<Tdums inflzijam

Linola H Fett N 0,4 %, kréms
Linola HN 0,4 %,, krems

Linola-sept 0,5% krems,

Krems 0,5 /100 g

Livol Multi Total berniem ar apelsinu
garSu, Sukajamas tabletes

Lupu balzams ar Australijas
tejaskoka ellu

Megalotekts,

Skidums infiizijai 100 mg/ ml
Metronidazols, Skidums intravenozam
infuzijam 500 mg/ 100 ml

Metrogils gels, Gels 1 %

Multiload Cu 375, Intrauterina
kontraceptiva spirale
Neonutrins 5 % ; 10 %; 15 %,
Skidums infazijam

Nikotinels ar auglu garSu 2 mg;

4 mg, Ko$lajama gumija

Nikotinels ar piparmétru garSu 2 mg;
4 mg, Ko$|ajama gumija

Orasepts, Aerosols

Pantenols. Balzams lupam, Krems

Paroxetin Nycomed 20 mg°,
apvalkotas tabletes
Pelokss-400, Apvalkotas
tabletes pa 400 mg

Enalaprili maleas

Enalaprili maleas
Etanerceptum

Vitamins and minerals

Pulsatilla pratensis, Vitex
agnus-castus, Chelidonium
majus, Cimicifuga racemosa,
Phosphorus, Calcium carboni-
cum D6, Hamamelis virginiana
Tick-borne encephalitis

virus antigen

TBR virus antigen

Gentamicinum
Ferrosi sulfas
Acidum folicum, Ferrosi sulfas

Viscum album subspecies
Abietis
Viscum album subspecies Mali

Viscum album subspecies Pini

Factor VIII coagulationis
humanus cryodesiccatus

Telithromycinum
Clonidini hydrochloridum

Oleum Melaleucae alterni
Folium, Tocopheroli acetas,
Dexpanthenolum, Elastinum,
Squalane

Insulinum glarginum

Insulinum glarginum
Insulinum glarginum

Equine anti-human
thymocite immunoglobulin
Prednisolonum

Prednisolonum

Clioquinolum

Oleum Melaleucae alterni
Folium, Tocopheroli acetas,
Allantoinum
Immunoglobulinum
cytomegalovirus humanum
Metronidazolum

Metronidazolum

Histidinum, Lysinum
monohydricum, Isoleucinum,
Leucinum, Methioninum,
Phenylalaninum, Threoninum,
Tryptophanum, Valinum,
Acetylcysteinum, etc.
Nicotinum

Nicotinum

Phenolum

Dexpanthenolum, Tocopheroli
acetas, Allantoinum

Paroxetinum

Pefloxacinum

Olaines kimiski-farmaceitiska
riipnica “Olainfarm”, Latvija

Mepha Lda., Portugale
Wyeth-Lederle Pharma
GmbH, Austrija
Norameda UAB, Lietuva

Cesra Arzneimittel
GmbH & Co.KG, Vacija

Baxter AG, Austrija
Baxter AG, Austrija
Polfa Tarchomin S.A., Polija

Dr. August Wolff GmbH &
Co. Arzneimittel, Vacija
Dr. August Wolff GmbH &
Co. Arzneimittel, Vacija
Helixor Heilmittel
GmbH&Co. KG, Vacija
Helixor Heilmittel GmbH&
Co. KG, Vacija

Helixor Heilmittel GmbH&
Co. KG, Vacija

Baxter S.A., Belgija

Aventis Pharma S.A., Francija
A/S “Kalceks”, Latvija

SIA “Natur Produkts”, Latvija

Aventis Pharma Deutschland
GmbH, Vacija

Aventis Pharma Deutschland
GmbH, Vacija

Aventis Pharma Deutschland
GmbH, Vacija

Genzyme Europe B.V.,
Niderlande

Dr. August Wolff GmbH &
Co. Arzneimittel, Vacija

Dr. August Wolff GmbH &
Co. Arzneimittel, Vacija

Dr. August Wolff GmbH &
Co. Arzneimittel, Vacija
Dansk Droge A/S, Danija

SIA “Natur Produkts”, Latvija

Biotest Pharma GmbH, Vacija
AS Grindeks, Latvija

Unique Pharmaceutical
Laboratories, Indija

Multilan AG, Irija

Infusia a.s., Cehija

Novartis Finland Oy, Somija
Novartis Finland Oy, Somija
Sagmel, Inc., ASV

SIA “Natur Produkts”, Latvija
Nycomed Danmark

ApS, Danija
Wockhardt Ltd, Indija

AKE inhibitors,
antihipertensivs lidzeklis

AKE inhibitors
imansupresants

polivitaminu preparats
ar mineralvielam
homeopatisks lidzeklis

vakcina pret éréu encefalitu

vakcina pret ércu encefalitu

(inaktiveta)
antibiotisks lidzeklis

antianémisks lidzeklis
antianeémisks idzeklis
iminmodulators
iminmodulators

imunmodulators

asinsreci veicinoss ldzeklis

antibiotisks lidzeklis
antihipertensivs lidzeklis

dermatologisks lidzeklis

pretdiabeta lidzeklis

pretdiabeta lidzeklis
pretdiabeta lidzeklis
antilimfocitarais
imunglobulins (zirga)
glikokortikoids,
dermatologisks lidzeklis
glikokortikoids,
dermatologisks lidzeklis
antiseptisks lidzeklis
multivitamini ar
mineralvielam
dermatologisks lidzeklis
imunglobulinu lidzeklis
antibakterials lidzeklis
pretmikrobu lidzeklis

pretapaugloSanas lidzeklis

parenteralas baroSanas
lidzeklis

pretsmekesanas lidzeklis
pretsmekesanas Iidzeklis
antiseptisks, vietejas
anestezijas lidzeklis
dermatologisks lidzeklis

antidepresants

antibakterials lidzeklis

C09AA02

C09AA02
LO4AA11

A11AA03
GO3X

JO7BAO1
JO7BA01
J01GB03
BO3AAQ7
BO3ADO3
L01CX
L01CX
L01CX
B02BD02
JO1FA
C02AC01

D11AX

A10AE04

A10AE04
A10AE04
L04AA03
DO7AA03
DO7AA03
DO8AH30
A11AA03
D11AX

JO6BB09
JO1XDO01

D06BX01
G02BA02

B05BA02

NO7BAO1
NO7BAO1
R02AA19
DO3AX03
NO6ABOS

JOTMA03

01-0425
01-0423
01-0426
01-0424
03-0195
01-0443
96-0549

94-0189

03-0400
04-0139
96-0199
00-0682
00-0681
00-0680
03-0532
03-0533
03-0541
03-0542

03-0550
03-0551

02-0003

02-0223

02-0225

02-0224

96-0189

97-0284

00-1160

00-0908

96-0410

02-0002

96-0190
96-0563
00-0278
97-0657
01-0343

01-0344
01-0345

04-0338
04-0339
98-0776
98-0777
01-0078

01-0428

05-0413

01-0332

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.il imun

Pr.
Pr.

Pr.

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

Pr.

Pr.
Pr.
Pr.Il imun
Pr.

Pr.

Pr.Il imun.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

Pr.
Pr.

Pr.

Pr.
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Plavikss, Apvalkotas tabletes pa 75 mg

Propolisa biezais ekstrakts,

Biezais ekstrakts

Propolisa tinktura, Tinkttra 1:10
Propolisa tinktura, Tinktdra 2:10; 3:10

Riluteks 50 mg, Apvalkotas tabletes
SmiltsérkSku ella, Ella

Solu-kortefs 250 mg, Sterils pulveris
Sore Throat Spray, Aerosols 1,4 %

Spartocins 105 mg,

Granulas $kiduma pagatavo$anai
Spartocins, Apvalkotas tabletes pa 250 mg
Struktolipids 20 %,

Emulsija infazijai 200 mg/ ml

Supozitoriji rektalie ar smiltserkSku

ellu 0,5 g, Supozitoriji

Terakaps 131, Kapsulas

pa 37 MBq - 5,55 GBq

Teraumons 2 mg, Tabletes

Tiro$s gels ar Australijas tejaskoka ellu
problematiskas un taukainas sejas
adas mazgasanai

Triaklims, Apvalkotas tabletes

Tri-V Plus, Apvalkotas tabletes

Validols-UVI, Tabletes pa 0,06 g

Videkss 100 mg, Tabletes

Videkss EC 200 mg; 400 mg, Zarnas
Skisto3as kapsulas, cietas

Vikasols, Skidums injekcijam 1 %
Zenalb 20; 4,5 cilveka albumina
20 % ; 4,5 %, Skidums infuzijam
Ziede “Geikamens”, Ziede

Clopidogrelum
Extractum Propolisi spissum

Tinctura Propolis
Tinctura Propolis

Riluzolum

Oleum Hippopheae
Hydrocortisonum
Phenolum

Ferri aspartas

Ferri aspartas
Purified structured triglyceride

Oleum Hippopheae
Natrii iodidum
Terazosinum

Oleum Melaleucae alternifoliae,
Dexpanthenolum, Allantoinum

Estradiolum,

Norethisteroni acetas
Betacarotenum, Alpha-
Tocopheroli acetas, Acidum

ascorbicum, Cuprum, Zincum,

Selenium, etc.

Menthylii isovaleras, Mentholum

Didanosinum
Didanosinum
Menadioni natrii bisulfis

Albumini humanum

Camphora racemica,

Sanofi Pharma Bristol-Myers
Squibb SCN, Francija
SIA “Deiro”, Latvija

SIA “Deiro”, Latvija
SIA “Deiro”, Latvija

Aventis Pharma S.A., Francija
SIA “Deiro”, Latvija
Pharmacia N.V./S.A., Belgija
Major Pharmaceuticals,

Inc., ASV

UCB Pharma Oy, Somija

UCB Pharma Oy, Somija
Fresenius Kabi AB, Zviedrija

SIA “Deiro”, Latvija

GE Healthcare Limited,
Lielbritanija
Smaller S.A., Spanija

Natur Produkts Ltd., Latvija

Gedeon Richter Ltd., Ungarija

Sagmel, Inc., ASV

A/S “Ufavita”, Krievija

Bristol-Myers Squibb
Pharmaceuticals Ltd.,
Lielbritanija
Bristol-Myers Squibb
Pharmaceuticals Ltd.,
Lielbritanija

A/S “Kalceks”, Latvija
BPL, Bio Products
Laboratory, Lielbritanija
A/S Rigas farmaceitiska

Mentholum racemicum, Oleum fabrika, Latvija

eucalypti, Oleum Caryophyllorum

° Zales registretas savstarpgjas atzisanas procedira

antiagregants

BO1AC04

tautas dziedniecibas Iidzeklis DO8AX

pretiekaisuma lidzeklis
pretiekaisuma lidzeklis

neirologisks ldzeklis
vitaminu preparats
kortikosteroids
antiseptisks lidzeklis

dzelzs preparats

dzelzs preparats
parenteralas

baroanas lidzeklis
proktologisks lidzeklis
radioterapeitisks lidzeklis

urologisks,

DOBAX
DOBAX

NO7XX02
A11JC

H02AB09
RO2AA19
BO3AA09

BO3AA09
B05BA02

V03AX

V10XA01

G04CA03

prostatoterapeitisks lidzeklis

dermatologisks lidzeklis

pretapauglo$anas lidzeklis

vitaminu preparats

koronaros asinsvadus
paplasinoss lidzeklis
pretvirusu lidzeklis

pretvirusu lidzeklis
asinsreci veicinoss lidzeklis

plazmas aizstajejs

kairino3s lidzeklis

D11AX

GO3AA05

A11JA

CO1EX

JO5AF02

JO5AF02

B02BA

BO5AA01

M02AX10

99-0026  Pr.
96-0567
96-0624
01-0466
01-0467
98-0556  Pr.
96-0568
02-0080  Pr.
96-0069
00-0912
00-1263
02-0009  Pr.
96-0511
02-0008 Pl rad.
04-0304  Pr.
01-0429
03-0080  Pr.
00-1265
00-0754
02-0032  Pr.
03-0234  Pr.
03-0235  Pr.
96-0043  Pr.
05-0294  Pr.
05-0293  Pr.
99-0749

Mainits zalu nosaukums

Zalu nosaukums mainits

No

Uz

Registracijas apliecibas

ipasnieks

Registracijas numurs LR
zalu registra

Piramil tabletes

Ramicor

Aicinam sutit jautajumus un ieteikumus
Vija Berlande, Zau valsts agentdra, Jersikas iela 15, Riga, LV-1003, talrunis 7078422, fakss 7078428

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

Latvijas Arstu biedriba (LAB)

Hexal AG, Vacija

04-0386;04-0387;
04-0388;04-0389

Bezmaksas izdevums.

Zalu valsts agentaras (direktore I. Adovica) izdevums.
Registréts Latvijas Republikas Tieslietu ministrijas Uznémumu registra. Registracijas aplieciba: M000386.
Redakcijas kolégija: Vija Berlande (galv. redaktore), Dr. Zane Neikena (redaktore), Dr. Inguna Adovi¢a, Dr. hab. med. Janis Baltkajs,
asoc. prof. V. Fatejevs, Dr. Inara Rubene, Dr. Inese Studere.
Literarais redaktors Janis Loja. Tulkotaja Inga Palma. Datorsalicéjs Ugis Desmitnieks.
Tiraza 5000. Iznak reizi divos ménesos.

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

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