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Zalu valsts agentlira verteé zalu reklamu pirms izplatiSanas.
Reklamas nodalas eksperti ir ar arsta izglitibu un praksi. Atceramies,
kad stradajam par arstiem, mums nebija nepiecieS$amo zinasanu
par to, cik biitiskas un nozimigas ir atSkiribas starp zalu aprakstu,
lictosanas instrukciju un zalu reklamu. M@s pat krajam zalu reklamas,
lai tas izmantotu par informacijas avotu. Grib&tos cerét, ka Sobrid
katra arsta praks¢ ir bitiski picaudzis zalu aprakstu nozimigums un
reklama (zalu pardoSanas veicinaSanas pasakums) tiek izmantota
par papildinformaciju, nevis par avotu, uz ka arsts balstas, pienemot
lémumu par pacienta arstéSanu.

Zalu reklama pirms izplatiSanas jasaskano kop§ 2001. gada.
MainTjusas tiesibu normas, bet attieciba uz praktiz&josiem medicinas
darbiniekiem un arstu atbildibu zalu reklaméS$ana kardinalas
parmainas nav notikusas.

Zalu valsts agentira saskano reklamas, kas paredzétas divam
liclam un butiski atskirigas grupam:

. medicinas specialisti,

. sabiedriba.

Pieméram, medicinas parstavju izsniegtu recepsu zalu reklamu
atlauts izplatittikai medicinas darbiniekiem, nevis novietot sabiedribai
pieejama vietd, pieméram, medicinas iestades uzgaidama telpa.

Ja Veselibas inspekcija konstaté parkapumu, ka recepsu zalu
reklama novietota sabiedribai pieejama vieta, var tikt ierosinata lieta
un noskaidroti vainigie gan iestades vaditaju, gan zalu reklamé&taju
vidii. Lai farmacijas firmu parstavjiem nebitu iesp&ja par vienigo
vainigo $ai noteikumu parkapuma minét iestadé stradajosos arstus,
aicinam pieverst uzmanibu, neveicinat un nepielaut sava darbavieta
recepSu zalu reklamu sabiedribai.

Arstam dotas vienreizigas tiesibas un pienakums, balstoties uz
savam zinaSanam un iegiito pieredzi, parakstit konkrétam pacientam

katra gadijuma piemérotakas zales. Zalu reklaméSanas noteikumi
neparedz, ka arstam biitu jaapmierina reklamas iespaidota pacienta
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velmes vai japierada, ka parakstitais, nevis firmas reklamétais
medikaments ir visatbilstosakais konkréta gadijuma.

Aktuala t€éma ir zalu reklaméSana televizijas parraid€s vai prese.
MK noteikumi paredz, ka ,sabiedribai paredzetaja zalu reklama
nedrikst biit ieklauta nekada informacija, kas atsaucas uz zinatnieku,
veselibas apriipes darbinieku vai tadu personu ieteikumiem, kuru
popularitate varétu veicinat zalu patérinu”.

Parkapuma biitiba: arsts televizijas parraidé vai presé stasta par
konkrétas firmas konkrétu medikamentu.

Janem v&ra, ka zalu reklamu parasti visjutigak uztver cilveki,
kuru kaites tiesi atainotas reklama. Ipasi, ja arsteSana lidz $im bijusi
nesekmiga. 1zdzirdot jaunu veidu, ka cinities ar savu kaiti, sirdzgjs
ieglist jaunu ceribu. Daudz parliecinosak un razotajam ekonomiski
izdevigak, protams, ja to saka medikis, vél labak, ja vins ir pazistams
vai pat populars.

Noteikumi, kas regulé zalu reklaméSanu, nekada gadijuma
neierobezo arstu tiesibas informét iedzivotajus ar preses, radio vai
televizijas starpniecibu par medicinas jautajumiem. Tie attiecas
vienigi uz konkrétu zalu reklamésanu.

Ipasi gribam apliikot zalu salidzinoSo reklamu, ka arT reklamas
mingtos apgalvojumus, kas nav ieklauti oficiali registrétos zalu
aprakstos (visi Sie apgalvojumi reklamas pamatoti ar atsauci
uz konkrétu avotu). Vertgjot apgalvojuma vai salidzingjuma
objektivitati, Zalu valsts agentiira balstas uz MK noteikumu Nr 167
,.Zalu reklaméSanas kartiba, kartiba, kada zalu razoSanas uznémums
ir tiesigs nodot arstiem bezmaksas zalu paraugus” 21. punktu,
kas nosaka, ka specialistiem paredz&taja zalu reklama ieklautai
informacijai jabit precizi citétai no medicinas zurnaliem vai citiem
zinatniskiem izdevumiem ar noradi uz citatu, tabulu un citu uzskates
materialu avotiem.

Vertgjot reklamu, tick nemts véra, ka medicinas specialisti ka
profesionali var vértét minéta avota nozimigumu un objektivitati,
ka arT saprast, ka reklama tick producéta ar vienu mérki — veicinat
pardosanu. Bitiski ir paturét prata: ja kads secinajums iegilits no
viena kliniska pétjjuma rezultatiem, tas nenozimé, ka apgalvojums
ir pilniba patiess - tas ir patiess, ja par pamatu gemts tikai mingtais
avots. Sads apgalvojums neizslédz iesp&ju, ka ir pat loti daudz citu
avotu ar butiski atskirigiem rezultatiem. Lai giitu iesp&jami pilnigu,
parbauditu, uz pieradijumiem balstTtu prieksstatu, zinatniski javerte
visu pieejamo pétfjumu rezultatu un datu kopums. Zalu valsts
agentura uzskata, ka Latvijas medicinas specialistu zinaSanu [imenis ir
pietickami augsts, lai kritiski izturétos pret apgalvojumiem reklamas
un uztvertu to par firmu tirgzinibas (marketinga) sastavdalu.

Noteikumi paredz, ka, sanemot bezmaksas paraugus, ikvienam
paraugam jabut pievienotai zalu apraksta (nevis pacientiem paredzetas
lictosanas instrukcijas) kopijai. Tapéc jebkurai firmai, kas izplata
zalu paraugus, tiem japievieno zalu apraksta kopija, lai medicinas

specialista riciba biitu aktuala, parbaudita, uz pieradijumiem balstita
un Zalu valsts agenttra saskanota informacija par konkrétam zalem.

Zalu apraksts ir dokuments, kas nosaka razotaja atbildibu,
ja medikaments tiek lietots saskana ar noraditam indikacijam
un devam.

Noteikumi paredz, ka bezmaksas paraugu sanémgjs, tatad arsts,
veido piegadato zalu bezmaksas paraugu uzskaites un kontroles
sistému. Netiek noteikts, kadai jabut sistémai, tatu, péc logikas
spriezot, nepiecieSamibas gadijuma biitu jabut iesp&jai uzzinat, kur
un kam katrs bezmaksas paraugs izlietots. Noteikumi paredz: gada
laika visam personam, kam ir tiesibas parakstit zales, drikst piegadat
ne vairak par 1000 viena nosaukuma recepSu zalu bezmaksas
paraugiem, tomeér Sobrid nav noteikts, cik zalu bezmaksas paraugu
drikst izsniegt vienam specialistam.

Joprojam spéka ir prasiba, ka, reklam&jot zales specialistam,
zalu aprakstu.

Tatad arstam iespgjams ne tikai Zalu valsts agentiiras
majaslapa [(nacionali registrétas zales: www.zva.gov.lv >
Registrs> Humano zalu meklésanas forma;
centraliz&ti registrétas zales: http://www.emea.europa.cu/home.
htm> Human Medicines> EPARs for Authorised Medicines (1apas
kreisaja pus€) > A-Z Listings of EPARs (lapas kreisaja pusg) >
Izvélieties zalu originalnosaukumu > Product Information > LV
(zalu apraksts un lietoSanas instrukcija latvieSu valoda)], bet ar1
parstavja vizites laika sanemt parbaudita, uz pieradijumiem
balstita Zalu valsts agentiira saskanota zalu apraksta kopiju,
ko izmantot ikdienas prakse.

Vertgjot iesniegtos reklamas materialus, biezi sastopamies ari ar
ta saucamo reklamas saukli, kura var tikt ietverta gan zalu lietosanas
indikacija, gan nebitisku vardu virkng€jums, ko saistiba ar zalu
aprakstu ir komplicéti vai neiespgjami vértét. Sadu sauklu mérkis
ir pievérst uzmanibu zalu esamibai tirghi. Tie nedrikst kalpot par
pamatu mediciniska lemuma pienemsanai.

Ar $a raksta moto vElam Jums savus [émumus balstit uz tadiem
dokumentiem ka zalu apraksti, profesionalo asociaciju vadlinijas,
akadeémiskas macibgramatas u.c. pamatoti avoti (piemé&ram,
referativi izdevumi), kas varétu sniegt papildnodro$inajumu, ja
tiekat iesaistits strida.

Veélam Jums vienmér atlicinat laiku arstéSanas piekriSanas
sanemsanai no pacienta vai vina parstavja!

Ar cienu,
Zalu valsts agentiiras
Reklamas nodala

ZvAinforme N

Zinojumu par zalu blakusparadibu iespéjams nosutit elektroniski

14

Informéjam, ka par zalu blakném Zalu valsts adgentorai (ZVA) var pazinot ari elektroniski.
Elektroniski aizpildama veidlapa atrodas ZVA majaslapas sadala Pakalpojumi > Zalu blakusparadibu
monitorings > Informacija arstiem un farmaceitiem par zalu blakusparadibu zinosanu:

http://www.zva.gov.lv/index.php?id=369&top=369

Zino3anas iespéjas pa pastu un faksu joprojam ir saglabatas
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ZVAinforms N

Par fenobarbitalu saturoSu zalu 1zsniegSanas

kartibas mainu

Fenobarbitalu saturoSu zalu izplatiSanas
nosacijumu saskanoSana

2008. gada 13. februari Zalu valsts agentiira pienéma lémumu
par fenobarbitalu saturoSu zalu izplatiSanas nosacijumu
saskaposanu.

Tas nozimé, ka Latvija registrétam saliktam zaleém Corvalolum
un Valocordin, iekskigi lietojamiem Skidumiem, kuru viena no
aktivam vielam ir fenobarbitals un kurus Iidz $im bija iesp&jams
iegadaties bez receptes, turpmak Latvija paredzEts piemérot
recepSu zalu statusu.

Latvijas Republikas Zalu registra atbilstosi ATK klasifikacijai
NOS5CBO02 ,,Barbiturati ar citam zalu vielam. Miega un sedativi
lidzekli” bez Corvalolum un Valocordin ir v&l citas zales:
Bellaspon apvalkotas tabletes (registracijas apliecibas deriguma
mg tabletes. Tam Iidz ZVA [émuma pienemsanai jau bija noteikts
recepSu zalu statuss, un tads ir joprojam.

Par savu [émumu ZVA ar vestuli inform&ja Latvijas gimenes
arstus un Latvijas Farmaceitu biedribu. ZVA vestule ,Par
fenobarbitalu saturoSu medikamentu izsniegSanas kartibu”
pieejama ar1 ZVA majaslapa www.zva.gov.lv sadala ,,Jaunumi”,
2008. gada 13. maijs.

Lémuma reglamentéjosais pamatojums

Saskana ar Latvijas Republika spéka esoSiem normativiem
aktiem* fenobarbitals icklauts Latvija kontrol€jamo narkotisko
vielu, psihotropisko vielu un prekursoru III saraksta ,,Bistamas
psihotropas vielas, kuras var tikt izmantotas launpratigos noltikos”,
kas klasificéts pec 1971. gada Apvienoto Naciju konvencijas par
psihotropiskam vielam IV saraksta. Tapéc fenobarbitalu saturosu
zalu lietoSanai nepiecieSams arstniecibas personas rakstveida
noradijums.

Veselibas ministrijas pazinojums

Sa gada 30. maija Veselibas ministrija pazinoja, ka ZVA
lémums ir pamatots, tomér noradija, ka sabiedriba (veselibas
aprupes specialisti un pacienti) nav pietickami sagatavota un
lémuma ievieSanai par zalu statusa mainu nepiecieSams ilgaks
laiks un plasaka skaidroSana.

Balstoties uz Veselibas ministrijas prasibu, ZVA papildus
informé arstus, farmaceitus, citus veselibas apriipes specialistus
un sabiedribu par fenobarbitalu saturosu zalu lietoSanas droSumu,
iespgjamiem riskiem nekontrol&tas lietoSanas gadijuma un
reglament&joso pamatojumu izplatiSanas nosacijumu mainai no
bezrecepsu zalu statusa uz recepsu zalu statusu.

Fenobarbitala farmakologiskas ipasibas

Tapat ka citi barbittirskabes atvasinajumi, fenobarbitals nomac
vidussmadzen@s un iegarenas smadzenés esoso retikularas formacijas
centru aktivgjoSo ietekmi uz lielo puslozu garozu, mazinot ierosinoso
impulsu plismu uz galvas smadzenu garozu un zemgarozas
struktiiram. Atkara no ta devas rodas sedativa, pretkrampju, miega
iedarbiba, bet liela deva tas var izraisit komu un pat navi.

Fenobarbitals un atkaribas risks

Fenobarbitals ir barbituratu grupas miega Iidzeklis, kam piemit
pretepileptiska darbiba. Lietojot So preparatu vairakkart, iespgjama
ta uzkrasSanas organisma. Tas rada vairakas blaknes: miegainibu,
apatiju, darbaspgju mazinasanos. Lietojot fenobarbitalu un citus
barbituratus ilgstosi, var veidoties medikamentoza (psihiska
un fiziska jeb somatiska) atkariba. Barbituratu darbibas pirmaja
faze ir eiforija, ko nepieradis cilvéks gandriz nemaz nejit, bet
otraja fazé jau iestdjas miegs. Atkaribas gadijuma, palielinot
devu, eiforijas faze klist ilgaka un spilgtaka, bet miega faze biezi
vien vairs neiestajas. Tas sasniegSanai vajadziga turpmaka devas
palielinasana. Partraucot preparata lietoSanu, rodas abstinences
simptomi: nemiers, bailes, satraukums, agresivitate, sapes lielajas
locitavas, halucinacijas, vemsana, krampji, redzes traucgjumi un
asinsspiediena pazeminasanas.

ZVA vér§s uzmanibu, ka nekontroléta saliktu fenobarbitalu
saturosu zalu lietoSana deva, kas parsniedz ieteicamo, var radit
atkaribas risku.

Fenobarbitals un pardozésanas risks

Akutas fenobarbitala intoksikacijas pazimes ir reibonis,
nogurums, cie§s miegs (cilvéku nav iespEjams pamodinat).
Smagas intoksikacijas gadijuma iestajas dzila koma, paatrinata
sirdsdarbiba, aritmija, zems asinsspiediens, kolapss, refleksu
vajinasanas vai izzusana.

Fenobarbitala daudzums zales

. Corvalolum skidums iekskigai lietoSanai - 18,26 mg/ml
(viena originala tilpums 25 ml),

. Valocordin skidums iekskigai lietoSanai - 18,00 mg/ml
(viena originala tilpums 20 vai 50 ml).

Deva: pa 15 — 30 pilieniem trisreiz diena. NepiecieSamibas
gadijuma reizes devu var palielinat no 30 lidz 50 pilieniem.

Saskana ar Pasaules Veselibas organizacijas ATK klasifikacijas
indeksu un definétajam dienas devam (WHO Collaborating Centre
for Drug Statistics Methodology, 2007) fenobarbitala noteikta
dienas deva iekskigai lietoSanaiir 0,1 g. Uz pieradijumiem balstitos
kliniskas un farmakologiskas informacijas avotos noradits, ka
epilepsijas arsté$anai iekskigi lietojama fenobarbitala deva ir 60
— 180 mg diena, bet, fenobarbitalu lictojot par sedativu lidzekli,
30 — 120 mg diena. 1 g maksimalas fenobarbitala devas lietosana
pielaujama tikai i/v ievadiSanai epileptiska stavokla kup&sanai, kad
iesp&jamais risks atsver paredzamo guvumu dzivibu apdraudosa
situacija. lekskigi lietojot, 1 g fenobarbitala var izraisit nopietnu
saindésanos, pat ar letalu iznakumu.

Pieméram, fenobarbitala daudzums (0,4565 g) viena zalu
originala (tilpums 25 ml) batiski parsniedz noteikto dienas devu
0,1 g. ZVA atzist, ka minétas fenobarbitalu saturo$as saliktas zales
narkotisko vielu, psihotropisko vielu un prekursoru II vai III
saraksta.

Tapéc Corvalolum un Valocordin sastava esosais fenobarbitals
saistits ar pardozeéSanas risku un var bit par intoksikacijas
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c€loni cilvékiem, kas neatrodas arsta uzraudziba un neievéro zalu
lietoSanas noteikumus.

Kopsavilkums

Pacientam zalu sanems$ana netiks ierobeZota, jo paredzéts,
ka zales vargs izrakstit uz parastas recepsu veidlapas. Tiesibas
izrakstit parasto recepti ir arstam un arsta paligam (feldSerim),
kas strada arstniecibas iestade.

ZVA atkartoti atgadina, ka pacientiem, Tpasi vecaka gadagajuma
cilveékiem, butiski ir konsultéties ar arstu arT par bezrecepsu zalu
lietoSanu. Tas nepiecieSams, lai preciz€tu diagnozi, novérstu zalu
mijiedarbibas risku, lemtu par zalu lietoSanas ilgumu.

Latvija registrétas saliktas fenobarbitalu saturo$as zales

Corvalolum un Valocordin indicétas vegetativu traucéjumu, kas
saistiti ar uzbudinajumu, psihosomatiskas neirozes, tahikardijas,
bezmiega, kunga un zarnu spazmu gadijuma. So traucEjumu
mazinasanai var lietot arT virkni bezrecepsu Iidzeklu, piem&ram,
baldriana vai materes tinktiiru, homeopatiskus lidzeklus ar
atbilstosam indikacijam.

Tomér ZVA wuzsver, ka veselibas traucgumi, kas minéti
indikacijas, var but tikai dazi slimibas simptomi. Lai noteiktu
diagnozi un arstesanu, butiski ir konsulteties ar arstu.

Tapeéc ZVA uzskata, ka pacienta atraSanas arsta
uzraudziba sniedz papildu guvumu pacienta veselibai un
mazina fenobarbitalu saturoSu zalu pardozésanas un atkaribas
rasanas risku.

Minéta ZVA lemuma noliiks ir sekmét racionalu (efektivu
un dro$u) zalu lietoSanu pacientam.

*Ministru kabineta 2005. gada 8. novembra noteikumi Nr. 847 ,,Noteikumi par Latvija kontrol¢jamam narkotiskam vielam, psihotropam vielam un prekursoriem” un
Ministru kabineta 2005. gada 22. novembra noteikumi Nr. 885 ,,Zalu klasifikacijas kartiba”
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Latvijas dermatologiem

Veéstule dermatologam
Atgadinajums par izotretinoina teratogéniskas
iedarbibas risku un parakstiSanas kartibu

Cienijamais dermatolog!

Zalu valsts agentira (ZVA) vérS dermatologu uzmanibu
butiskai informacijai par izotretinoinu saturoSu zalu lieto$anas
droSumu.

Izotretinoins indicéts smagas aknes formas (pieméram,
mezglveida jeb acne conglobata vai akne, kuras gadijuma pastav
neziidoSu rétu risks) arstésanai, kas nepaklaujas standartterapijai
ar sistémiskiem antibakterialiem lidzekliem un vietgjai arstésanai.

Izotretinoinam piemit augsts teratogéniskuma (iedzimtu
defektu rasanas) risks. Tapéc tas ir kontrindicéts griitniecém
un sievietém bérna zidiSanas perioda. Ja netiek ievéroti
Gritniecibas profilakses programmas nosacijumi, izotretinoins
ir kontrindicéts visam reproduktiva vecuma sievietem.

Lai sekmétu iespéjami drosu izotretinoinu saturosu zalu
lietoSanu reproduktiva vecuma sievietéem, Latvijas Republikas
Ministru kabineta 2005.gada 8.marta noteikumi Nr.175
»RecepSu veidlapu izgatavoSanas un uzglabasSanas, ka ari
recepSu izrakstiSanas un uzglabasanas noteikumi” (turpmak
- Noteikumi), nosaka arsta un zalu registracijas apliecibas

ipasSnieka pienakumus.

Saskana ar Noteikumu 34.2 punktu janem veéra, ka, izrakstot
zales, kuru lietoSana var radit paaugstinatu risku veselibai un kuru
lictoSanai ir jabut ipaSi uzraudzitai, jaievéro zalu registracijas
apliecibas turétaja (IpaSnieka) izstradatas un ar Zalu valsts
agentiiru saskanotas konkréto zalu lietoSanas risku novérSanas
programmas. Zalu registracijas apliecibas turétajs (Ipasnieks)
nodrosina So programmu pieejamibu arstiem, kuriem ir tiesibas
izrakstit attiecigas zales.

Noteikumu 34 .>punktanoradits, ka zales, kas saturizotretinoinu,
reproduktiva vecuma sievietém drikst izrakstit ne vairak ka viena
meénesa ilgam arstésanas kursam.

Versam art Jisu uzmanibu, ka Noteikumu 48. punkts nosaka,
ka parastas receptes deriguma termins ir tris meénesi, izpemot
recepti, uz kuras izrakstitas So noteikumu 34.° punktd minétas
zales un kuras deriguma termins ir septinas dienas.

Balstoties uz Noteikumu ieprieks minétajiem punktiem, ZVA
aicina dermatologus, parakstot izotretinoinu saturoSas zales,
ieverot $adus nosacijumus:
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e pirms izotretinoinu saturoSu zalu parakstiSanas

______

lanoSanas (profilakses
Zalu valsts agentiira,

rogrammai, kas saskanota

e parakstot zales, kas satur izotretinoinu, jaievéro visi
Griitniecibas profilakses (planoSanas) programmas
nosacijumi,

* izotretinoinamirpiemérots apzimejums,,Prilderm.”,
un tapéc recepti drikst izrakstit tikai dermatologs,

e saskapa ar Griitniecibas profilakses (planoSanas)
programmu, sievietei, uz vienas parastas receptes
veidlapas izotretinoinu izraksta ne vairak ka 30
dienu arstéSanas kursam (virieSiem §is ierobezojums
nepastav, uz vienas parastas receptes veidlapas zales
izraksta ne vairak ka tris méneSu ilgam arstniecibas
kursam),

* izotretinoina receptes deriguma termins ir septinas
dienas.

Inform&jam, ka Latvija Sobrid registrétas $adas izotretinoinu

saturoSas zales:

*  Roaccutane 10 mg un Roaccutane 20 mg mikstas kapsulas,
kas tiek izplatitas un kuru Gritniecibas profilakses
(planosanas) programma saskanota Zalu valsts agentiira;

»  Isotretinoin Sandoz 10 mg un Isotretinoin Sandoz 20
mg mikstas kapsulas, kas netiek izplatitas, jo So zalu
Gritniecibas profilakses (planosanas) programma Sobrid
vel nav saskanota ZVA.

Studere 67078442

ZVA aicina dermatologus:

1) sikak iepazities ar Roaccutane zalu aprakstu un lietoSanas
instrukciju www.zva.gov.lv > Registrs > Humano zalu mekl&sanas
forma;

2) Griitniecibas profilakses (planos$anas) programmu pieprasit
izotretinoinu saturoSu zalu registracijas apliecibas ipaSniekam;

3) reproduktiva vecuma sievietes pirms izotretinoina
parakstiSanas nositit konsultacijai pie ginekologa, lai nozimétu
efektivu kontracepciju. Ginekologi ir informé&ti par piesardzibas
pasakumiem izotretinoina lictosanas laika (sk. pielikumu);

4) saskana ar Latvijas Republikas Ministru kabineta
2005. gada 6. decembra noteikumiem Nr. 919 “Zalu lietoSanas
izraisito blakusparadibu wuzraudzibas kartiba” (turpmak
— Zinosanas noteikumi) zinot ZVA par visiem novérotiem
veselibas traucéjumiem (blakném), ko iesp€jams saistit ar
zalu, ari izotretinoina, lietoSanu;

5) ja Jusu ricitba nonak informacija par nevelamu
griitniecibu izotretinoina lietoSanas laika, spontanu abortu vai
iedzimtu defektu beérnam, ko iespeéjams saistit ar izotretinoina
lietoSanu, lidzam zinot ZVA saskana ar iepriek§ minétiem
Zino$anas noteikumiem.

Pielikuma:

Roche Latvija SIA 2008. gada 7. aprila Véstule arstam
“Butisks atgadinajums ginekologam par Roche Roaccutane
gritniecibas profilakses programmu un efektivas kontracepcijas
nepiecieSsamibu”, 3 Ip., kas piecjama ari ZVA majaslapa www.
zva.gov.lv >Jaunumi>Zalu lietoSanas droSums> V&stule arstam un

farmaceitam.

Direktore
Inguna Adovica

Véstules arstam un farmaceitam, kas saskanotas ZVA

Inform&jam, ka §is registracijas apliecibas Tpasnieku véstules

ar zalu droSumu saskanotas Zalu valsts agentiira no 2008.

gada janvara lidz jalijam. Registracijas apliecibas Ipasnieki tas
izplatijusi Latvijas veselibas apripes specialistiem, profesionalam

iestadem. Ar veéstuléem un paredz&to tiecamauditoriju varat
iepazities ZVA majaslapa www.zva.gov.lv > Jaunumi > Zalu
lietoSanas droSums> ,,Véstule arstam un farmaceitam”:

. Sesi ar infekciju saistiti naves gadijumi, par kuriem
zinots péc arstéSanas ar MabCampath@(alemtuzumabu)
péc fludarabina un rituksimaba ievadterapijas pacientiem
ar hronisku limfocitaro B Siuinu leikozi (B - HLL), UAB Bayer
Latvijas filiales “V&stule arstam un farmaceitam”, 2008. gada 12.
februaris.

. Zinojumi par progreséjosu multifokalu
leikoencefalopatiju (Progressive Multifocal Leukoencepha-
lopathy - PML) pacientiem, kuri sanémusi CellCept terapiju,
Roche Latvija SIA “Vestule arstam”, 2008. gada 27. februaris

. Paraleles HLA-B*5701 noteik§anu pirms terapijas

uzsakSanas ar preparatiem, kuri satur abakavira sulfatu:
ZIAGEN tabletes un Skidums iekskigai lietoSanai, KIVEXA

tabletes un TRIZIVIR tabletes, GlaxoSmithKline Latvija SIA
“Vestule arstam”, 2008. gada 11. marts

. Pazinojums veselibas apriipes specialistiem par
moksifloksacinu (Avalox®/ Octegra® Lapinix®/ Actira®
Avelox®/ Proflox®/ Promira®) un nopietniem aknu bojajumiem,
ka arl bulozam adas reakcijam, UAB Bayer Latvijas filiales
“Véstule arstam”, 2008. gada 11. marts

. BUTISKS ATGADINAJUMS DERMATOLOGAM
par Roche Roaccutane® griitniecibas profilakses programmu
un efektivas kontracepcijas nepiecieSamibu, Roche Latvija STA
2008.gada 9.aprila “Vestule arstam”, 2008. gada 16. aprilis

. BUTISKS ATGADINAJUMS GINEKOLOGAM par
Roche Roaccutane® griitniecibas profilakses programmu un
efektivas kontracepcijas nepiecieSamibu, Roche Latvija SIA
2008.gada 9.aprila “Vestule arstam”, 2008. gada 16. aprilis

. D:A:D pétijjuma rezultati par abakaviru un
didanozinu, GlaxoSmithKline un Bristol - Myers Squibb “V&stule
arstam” , 2008. gada 30. aprilis

. Biitiska informacija par Viread droSumu un nieru
darbibu, Gilead Sciences International Limited “V&stule arstam”,
2008. gada 8. maijs

Zalu valsts agentiira
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EMEA informé

Eiropas Zalu agentiiras ieteikumi par angiotensina II
receptoru antagonistu lietoSanu griitniecibas laika

Materials sagatavots, balstoties uz
Doc. Ref. EMEA/206061/2008
London, 24 April 2008

Eiropas Zalu agentiira (EMEA) ierosinajusi visu centralizeti
registrétu angiotensina II receptoru antagonistu dokumentacija
saskanot informaciju par to lietoSanu griitniecibas laika.

Veértéjot datus par So zalu droSumu gritniecibas laika,
EMEA Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) 2008. gada
aprila sedé ieteica zalu dokumentacija ieklaut informaciju,
ka grutniectbas pirmaja trimestr1 javairas no angiotensina II
receptoru antagonistu lietoSanas.

CHMP ar1 apstiprinaja, ka angiotensina II receptoru
antagonistus nedrikst lietot otraja un tre$aja griitniecibas
trimestri. Ja $adas kontrindikacijas zalu dokumentacija jau
ieprieks ieviestas, tas paliek speka.

Angiotensina Il receptoru antagonistus lieto esencialas
hipertensijas (augsts arterialais spiediens, kura iemesls nav
nosakams) arst€sanai.

CHMP secinajumi balstas uz EMEA Farmakovigilances darba
grupas (PhVWP) veikto droSuma datu verteésanu. Tika analizeti dati par
daudzam zalém, kas registrétas ne tikai centralizti, bet arT nacionala
registracijas procediira. Nacionali registrétu zalu dokumentacija
ieteikumi tiks ieviesti saskana ar dalibvalstis noteiktam procedtram.

Papildinformacija

1) Plasaka informacija pieejama dokumenta ,Jautajumi un
atbildes par angiotensina II receptoru antagonistu lietoSanu
griitniectbas laika”.

2) Sobrid centralizéti registréti tris angiotensina II receptoru
antagonisti: irbesartans, telmisartans un valsartans.

3) Centralizeti registrétas irbersartanu saturo$as zales: Aprovel,
Karvea, Irbesartan BMS un Irbesartan Winthrop. Irbesartans
pieejams arT kombinacija ar hidrohlortiazidu (centralizéta
registracija): Coaprovel,Karvezide, IrbesartanHydrochlorothiazide
BMS un Irbesartan Hydrochlorothiazide Winthrop.

4) Centralizeti registrétas telmisartanu saturosas zales: Micardis,
Pritor un Kinzalmono. Telmisartans pieejams arT kombinacija ar
hidrohlortiazidu: MicardisPlus, PritorPlus un Kinzalkomb.

5) Centralizgti valsartans registréts kombinacija ar amlodipinu:
Exforge, Copalia, Dafiro un Imprida.

6) Sis EMEA pazinojums plassazinas lidzekliem anglu valoda
ievietots EMEA majaslapa ,, Press Release. European Medicines
Agency recommendation on use of angiotensin Il receptor
antagonists during pregnancy” http://www.emea.curopa.eu/
humandocs/PDFs/EPAR/Aprovel/20606108en.pdf

Jautajumi un atbildes par angiotensina II receptoru
antagonistu lietoSanu griitniecibas laika

Materials sagatavots, balstoties uz
Doc.Ref. EMEA/218318/2008
London, 24 April 2008

Pastavigas zalu uzraudzibas ietvaros Eiropas Zalu agentiira
(EMEA) vertgjusi pieejamo droSuma informaciju par angiotensina
IT receptoru antagonistiem (AIIRA), 1pasi to iedarbibu uz
nedzimusu bérnu, ja Sos medikamentus lieto griitniece.

EMEA Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP)
ierosinajusi saskanot §as zalu grupas dokumentaciju, ievieSot
noradijumu, ka AIIRA javairas lietot grutniecibas pirmaja
trimestri (pirmajos tris méneSos). CHMP ari ieteikusi, ka
AIIRA zalu grupas dokumentacija jasaglaba kontrindikacija,
kas nosaka, Kka §is zales nedrikst lietot griitniecibas otraja un
treSaja trimestri (griitniecibas pédéjos seSos ménesos).

Kas ir angiotensina II receptoru antagonisti?
Angiotensina Il receptoru antagonisti (AIIRA) ietilpst
zalu grupa, ko lieto esencialas hipertensijas (augsts arterialais

spiediens, kura iemesls nav nosakams) arstéSanai. AIIRA bloke
hormona angiotensina II receptorus. Angiotensins II ir specigs
vazokonstriktors (asinsvadu sasaurinatajs). Blok&jot receptorus, ar
ko parasti saistas angiotensins II, AIIRA aptur §2 hormona darbibu.
Asinsvadi paplasinas, un arterialais spiediens pazeminas.

Eiropas Savieniba AIIRA pieejami kops pagajusa gadsimta
devindesmito gadu vidus. Tris no tiem registréti centralizéti
(registréjusi Eiropas Komisija): irbesartans', telmisartans’
un valsartans®. Paréjas AIIRA saturo$as zales registrétas
dalibvalstu atbildigajas institiicijas (registrétas dalibvalstu
zalu agentiiras nacionala registracijas procediira).

Par AIIRA lietoSanu gritniecibas laika

Pirms verteéSanas CHMP noradija, ka irbesartanu un
telmisartanu saturoSu zalu dokumentacija ieklauta informacija,
ka javairas no So zalu lietoSanas griitniecibas pirmaja trimestrT.
Turpretim valsartanu saturosu zalu dokumentacija ietvéra noradi,
ka So zalu lietoSana griitniecibas pirmaja trimestrT ir kontrindic&ta.
CHMP velgjas noskaidrot, vai $ada informacija jaieklauj visu $as

! Centraliz&ti registrétas irbersartanu saturosas zales: Aprovel, Karvea, Irbesartan BMS un Irbesartan Winthrop. Irbesartans pieejams arT kombinacija ar hidrohlortiazi-
du: Coaprovel, Karvezide, Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS un Irbesartan Hydrochlorothiazide Winthrop.
2 Centraliz&ti registrétas telmisartanu saturoas zales: Micardis, Pritor un Kinzalmono. Telmisartans pieejams arT kombinacija ar hidrohlortiazidu: MicardisPlus, Pritor-

Plus un Kinzalkomb.

3 Centralizeti valsartans registréts kombinacija ar amlodipinu: Exforge, Copalia, Dafiro un Imprida.
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grupas centraliz&ti registrétu zalu dokumentacija.

Visu centralizéti registrétu AIIRA zalu dokumentacija jau
bija ieklauta informacija, ka Sie medikamenti ir kontrindic&ti
griitniecibas otraja un treSaja trimestri.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Beidzot AIIRA lietoSanas droSuma veérté€Sanu griitniecibas
laika, CHMP apstiprinaja, ka paredzamie guvumi, ko var sniegt
So zalu lietoSana griitniecibas otraja un treSaja trimestri, neatsver
iespgjamos riskus. CHMP ierosinaja, ka visu §as grupas zalu
dokumentacija jasaglaba kontrindikacija, ka Sos medikamentus
nedrikst lietot gritniecibas otraja un tresaja trimestr1.

CHMP ar1 secinaja, ka nav pietiekamu pieradijumu, lai noteiktu,
vai AIIRA lietoSana griitniecibas pirmaja trimestrT rada kait€juma
risku vel nedzimusam b&rnam. Sievietem, kas plano griitniecibu,
CHMP ieteica AIIRA aizvietot ar alternativu terapiju, ja vien
AIIRA lietoSanas turpinaSana nav vinu veselibai bitiska. Ieprieks
mingtais attiecas uz atseviskam sievietem, kam ir augsts arterialais
spiediens un papildu riska faktori, pieméram, diab&ts vai nieru
slimiba, un kam AIIRA lietoSana var€tu sniegt lielaku guvumu
neka cita veida terapija. Stm sievietém paredzamie guvumi, ko
sniedz AIIRA lietoSana, var atsveért potencialos AIIRA ietekmes
riskus agrina griitnieciba. Tiklidz griitnieciba ir apstiprinata, vinpam
ieteicams AIIRA aizvietot ar piemérotu alternativu terapiju.

Balstoties uz Siem secinajumiem, CHMP ieteica saskanot
AIIRA zalu dokumentaciju, nosakot, ka pirmaja griitniecibas

trimestrT no So zalu lietoSanas javairas, bet otraja un treSaja
trimestrT tas ir kontrindicétas.

Kadi ir ieteikumi pacientém un arstiem?

» Jasieviete, kas lieto AIIRA, doma, ka vinai iestajusies
griitnieciba vai ta var iestaties, par to jainformeé arsts.

» Arstiem AIIRA japaraksta saskana ar atjauninato zalu
dokumentaciju:

— sievietei, kas plano griitniecibu, AIIRA janomaina
ar alternativu terapiju, ja vien AIIRA lietoSana
vinas veselibai nav butiska;

—  griitniec@m nedrikst parakstit AIIRA;

— sieviettm, kam iestajusies griitnieciba, AIIRA
lieto$ana japartrauc. STm sievietém augsta arteriala
spiediena arstéSanai jaizvelas alternativa terapija,
ja tas nepiecieSams.

*  Neskaidribu gadijuma pacientém javersas pie arsta vai
farmaceita.

Driz, balstoties uz $o viedokli, tiks izdots Eiropas Komisijas
lémums.

Veére:

., Questions and answers on the use of angiotensin Il receptor
antagonists during pregnancy”

http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/
Aprovel/21831808en.pdf

Eiropas Zalu agentiira ierosina ieviest jaunu bridinajumu par

epoetinu lietoSanu pacientiem,

Materials sagatavots, balstoties uz
Doc.Ref. EMEA/CHMP/333963/2008
London, 26 June 2008

Eiropas Zalu agentiira (EMEA) ierosinajusi atjauninat
epoetinus saturoSu zalu dokumentaciju, lai ieklautu jaunu
bridinajumu par epoetinu lietoSanu véZa slimniekiem, noradot,
ka asins parlieSana ir ieteicamaka metode anémijas arstéSanai
cilvekiem, kas sirgst ar vezi. Epoetinus saturosas zales indic&tas
hroniskas nieru mazspé&jas gadijuma un simptomatiskai ané€mijas
arst€Sanai nemieloidalu Jaundabigu audzgju gadijuma slimniekiem,
kas sanem kimijterapiju.

EMEA Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) vert&jusi
jaunakos pétljumu datus, kas liecina par paatrinatu audzgja
progres€Sanas un venozas trombembolijas risku, ka ar1 par saisinatu
dzivildzi véza slimniekiem, kas sanémusi epoetinus, salidzinot
ar personam, kas tos nav sanémusas. Beidzot vértesanu, CHMP
2008. gada juinija sanaksmeé secinaja, ka paredzamie guvumi,
ko sniedz epoetinu lietoSana apstiprinatajas indikacijas,
joprojam atsver iesp&jamos riskus.

Tomer véza slimniekiem ar iespéjami lielu relativo dzivildzi
guvums, ko var sniegt epoetinu lietoSana, neparsniedz audzéja
progreséSanas un dzivildzes saisinasanas risku. Tapec CHMP
secindja, ka Siem cilvékiem anémijas arsteéSanai jaizvélas asins
parliesana.

Lémumu par epoetinu lietoSanu arstam ar slimnieku
ieteikts pienemt kopigi informétas vértesanas veida. Paredzamie
epoetinu lieto§anas guvumi un iesp&jamie riski ikvienam sirdz&jam

kam diagnosticets vezis

javerte individuali, nemot véra audzgja veidu un stadiju, anémijas
pakapi, paredzamo iesp&jamo dzivildzi, arstéSanas vidi un pasa
slimnieka izveli.

CHMP atzina, ka jauna informacija nav attiecinama uz anémijas
arstéSanu hroniskas nieru mazspgjas gadijuma.

EMEA riipigi verté epoetinus saturos$u zalu drosumu. 2007.
gada septembri tika pabeigta visu epoetinu pilna droSuma
vertésana. Tika atjauninata zalu dokumentacija un grozitas visu
epoetinus saturo$u zalu indikacijas, noradot, ka anémijas arstéSanai
epoetinus var lietot tikai tad, ja pievienojas subjektivi simptomi,
pieméram, nespéks, energijas trakums.

Tiklidzbus pieejamipapildudati, CHMPturpinas vertetepoetinu
dro$umu Sobrid Eiropas Savieniba registrétas indikacijas.

CHMP pieprasijusi epoetinus saturo$u zalu registracijas
apliecibas pasnickiem veikt papildpétijumus, lai noskaidrotu
epoetinus saturoSu zalu riskus un guvumus, arstéjot v&za
slimniekus saskana ar jaunajiem arsté$anas icteikumiem.

Papildinformacija

1. Plasaka informacija piecjama dokumenta ,Jautajumi un
atbildes par epoetiniem: paliclinats audz€ja progres€Sanas un
venozas trombozes risks”.

2. Epoetinus saturo$as zales, kas registrétas Eiropas Savieniba,
var bht vienlaikus registrétas lictoSanai gan v&Za, gan nieru
slimniekiem vai tikai nieru slimniekiem.

Epoetinus saturo$as zales, kas registrétas lietoSanai gan véza,
gan nieru slimniekiem: Eprex un Erypo (alfa epoetins), Aranesp un
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Nespo (alfa darbepoetins), NeoRecormon (b&ta epoetins), Retacrit
un Silapo (zeta epoetins).

Abseamed, Binocrit, Epoetin Alfa Hexal (alfa epoetins),
Mircera (b&ta metoksi-polietiléna glikolepoetins) un Dynepo
(delta epoetins) registréts lictosanai tikai nieru slimniekiem.

3. Plasaka informacija par 2007. gada septembri veiktas
epoetinu vertéSanas rezultatiem anglu valoda pieejama EMEA

majaslapa http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/press/pus/
49618807en.pdf un latviesu valoda “Cito!” 2007 — 5/6 (27).

4. Sis EMEA pazinojums plassazinas lidzekliem anglu valoda
PRESS RELEASE. EMEA recommends a new warning for epoetins
for their use in cancer patients pieejams EMEA majaslapa.

http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/press/
p1/33396308en.pdf

Jautajumi un atbildes par epoetiniem: palielinats audzgeja
progreséSanas un venozas trombozes risks

Materials sagatavots, balstoties uz
Doc.Ref. EMEA/CHMP/333962/2008
London, 26 June 2008

Eiropas Zalu agentira (EMEA) veértgjusi epoetinu drosumu
véza slimniekiem. EMEA Cilvekiem paredzeto zalu komiteja
(CHMP) secinajusi, ka nepiecieSams ieviest bridinajumu visu
epoetinus saturosu zalu dokumentacija, noradot, ka asins
parlieSana ir ieteicamaka metode anémijas arstéSanai veéza
slimniekiem ar lielu paredzamo dzivildzi.

Kas ir epoetini?

Epoetini ir ar génu inzenieriju ieglitas eritropoetina kopijas.
Eritropoetins ir glikoproteins ar hormona IpasSibam. Tas tiek
producéts galvenokart nierés un nodrosina eritrocitu veidosanos
kaulu smadzen&s. Epoetinus saturosas zales lieto an€mijas
(mazinats eritrocttu skaits) arstésana veéza slimniekiem, kas sanem
kimijterapiju, un slimniekiem ar nieru darbibas traucjumiem.
Siem cilvekiem an@miju var izraisit eritropoetinu trikums
vai organisma nepietickama reakcija uz dabiski produceto
eritropoetinu. Epoetinus saturosas zales lieto, lai aizstatu trikstoSo
hormonu un palielinatu eritrocttu skaitu.

Eiropas Savieniba pieejamas 12 zales, kas satur epoetinus.
Tas apstiprinatas lietoSanai gan v&za, gan nieru mazspgjas
slimniekiem vai arT tikai nieru mazspgjas slimniekiem:

. epoetinus saturoSas zales, kas apstiprinatas lietoSanai
gan véZa, gan nieru mazspéjas slimniekiem: Eprex un Erypo
(alfa epoetins), Aranesp un Nespo (alfa darbepoetins),
NeoRecormon (béta epoetins), Retacrit un Silapo (zeta
epoetins);

* Abseamed, Binocrit, Epoetin Alfa Hexal (alfa epoetins),
Mircera (beta metoksi-polietilenglikolepoetins) un Dynepo
(delta epoetins) var lietot tikai nieru mazspejas slimnieki.

Kada ir aktualizéta jautajuma biitiba?

EMEA riipigi verte epoetinus saturoSo zalu droSumu.
2007. gada septembri ta pabeidza visu epoetinu pilnu droSuma
vertesanu. Tika ieteikts ieviest grozijumus visu epoettnus saturo$o
zalu dokumentacijas indikaciju apakSpunkta, lai nodrosinatu, ka
epoetini anémijas arstéSanai tiek lietototi tikai slimniekiem,
kam anémija rada subjektivus simptomus (piemeram, nespeku
un energijas triikkumu). Epoetini indicéti hemoglobina Iimena
paaugstinasanai, bet tikai lidz intervalam 10 - 12 g/dl'. EMEA
arT pieprasija epoetinus saturoSo zalu razotajiem sniegt jaunako
informaciju par vinu parstavétam zalem.

Sobrid EMEA sanémusi jaunu informaciju. Gan publicétie, gan
nepublicétie dati liecina, ka epoetinu lietoSana véza slimniekiem
varétu biit saistita ar paaugstinatu venozas trombozes un audzgja

progresesanas risku, ka arT ar 1saku dzivildzi.

Informacijas avoti:

»  vairaku petijumu rezultatu apkopojums (metaanalizes dati)
par trombu veidosanas un letalitates risku, lietojot epoetinus, 2008.
gada februari publicéti Amerikas Medicinas asociacijas zurnala
(Journal of the American Medical Association®). Sie dati liecina
par it ka nelielu, bet, salidzinot ar placebo vai standartterapijas
lietotajiem, jlitami paaugstinatu letalitates risku, ka ari biezak
noverotu venozu trombozi slimniekiem, kas sanémusi epoetinus;

. zurnala Gynecological Oncology 2008. gada februara
numura® publicétie dzemdes kakla véza pétijuma dati. P&tjjumu
partrauca priekslaikus, jo bazas radija venozas trombozes rasanas
biezums slimnieceém, kas sanéma epoetinus.

* nepublicéta petijuma starpposma dati par alfa darbepoetina
lietoSanu sievieteém ar kriits vézi liecina par nedaudz palielinatu
letalitati slimniecu grupa, kas sanémusas alfa darbepoetinu.
Sie tomér ir nepilnigi dati, jo galigas analizes rezultati vél nav
pieejami.

Nevienam no Siem slimniekiem netika arsteti nieru darbibas
traucgjumi.

Kadus pasakumus veic EMEA?

CHMP un Farmakovigilances darba grupa iztirzaja pieejamo
informaciju un to, ka Sie dati varétu ietekm&t turpmaku epoetinus
saturosu zalu lietoSanu. CHMP vérsas péc padoma un sasauca
sédi, kura piedalijas Zinatniski konsultativa onkologijas ekspertu
grupa — zino$akie Eiropas valstu onkologijas specialisti. Eksperti
secinaja, ka véza slimniekiem ar relativi lielu prognozeto dzivildzi
paredzamie guvumi, ko var sniegt epoetinu lietoSana (lai izvairitos
no asins parliesanas), neatsver audzgja progres€Sanas un 1sakas
dzivildzes riskus.

Balstoties uz ekspertu grupas ieteikumiem, CHMP vienojas,
ka visu véza slimnieku arstéSanai registréto epoetinus saturo$o
zalu dokumentacija jaieklauj bridinajums, ka véZa slimniekiem
anémijas arstéSanai jaizvélas asins parlieSana, ipasi cilvekiem
ar relativi lielu paredzamo dzivildzii CHMP pieprasija
epoetinus saturoSu zalu razotajiem veikt papildp&tijumus, lai
noskaidrotu epoetinus saturoso zalu riskus un guvumus, arstgjot
veza slimniekus saskana ar jaunajiem arstéSanas ieteikumiem.
CHMP turpinas vertét epoetinus saturo$u zalu drosumu, tiklidz
bis pieejami jauni dati.

Ieteikumi pacientiem un arstiem

e 81 verteéSana neietekm@ pacientus, kas epoetinus
saturoSas zales lieto nieru darbibas traucgjumu izraisitas
an@mijas arstéSanai;

* epoetinus var parakstit véza slimniekiem an€mijas

o
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arstéSanai tikai tad, ja anémija rada subjektivus simptomus un
ietekmg vispargjo stavokli;

arsti tiek bridinati, ka véza slimniekiem ar labu prognozi
anémijas arstésanai ieteicams parliet asinis. Epoetinus vajadzétu
ordinét tikai tad, ja to lietoSanas guvums neparprotami atsver
v&Za progresesanas risku;

e ja slimniekiem, kas sanem epoetinus saturoSas zales,
rodas bazas, viniem javérsas pie arsta.

Turpmaka riciba.
CHMP lugusi epoetinus saturoSu zalu razotajus ieviest $os
grozijumus zalu registracijas dokumentacija.

Vére

! Questions and answers on epoetins and the risk of tumour growth
and blood clots in the veins

http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/press/pr/33396208en.pdf

Lhttp.//www.emea.europa.ew/pdfs/human/press/pus/ 49618807 en.pdf

2 Bennett et al. Venous thromboembolism and mortality associated
with recombinant erythropoietin and darbepoetin administration for the
treatment of cancer-associated anemia. JAMA 2008, 299(8):914-924.

3 Thomas et al. Phase I trial to evaluate the efficacy of maintaining
hemoglobin levels above 12.0 g/dL with erythropoietin vs above 10.0 g/dL
without erythropoietin in anemic patients receiving concurrent radiation
and cisplatin _for cervical cancer. Gynecol Oncol 2008, 108(2):317-325.

Eiropas Zalu agentiira iesaka ieviest jaunus bridinajumus
un kontrindikacijas dofamina agonistiem, kas atvasinati no

melno graudu alkaloidiem

Materials sagatavots, balstoties uz
Doc. Ref. EMEA/CHMP/322395/2008
London, 24 April 2008

Eiropas Zalu agentira (EMEA) ieteikusi atjauninat zalu
dokumentaciju dofamina agonistiem [kas atvasinati no melno
graudu (fr. ergot) alkaloidiem], ieklaujot taja bridinajumus un
kontrindikacijas par fibrozes risku.

No melno graudu alkaloidiem atvasinatus dofamina agonistus
lieto galvenokart Parkinsona slimibas arste$anai. Sai zalu grupa
ietilpst bromokriptins, kabergolins, dihidroergokriptins,
lizurids un pergolids. Visas zales, kas satur §is aktivas vielas,
Eiropas Savienibas valstis registrétas nacionali.

2008. gada jinija s€de EMEA Cilvékiem paredzeéto zalu
komiteja (CHMP) pabeidza no melno graudu alkaloidiem
atvasinatu dofamina agonistu droSuma vert€Sanu saistiba ar
fibrozes (saistaudu savairo$anas dazados organos), Tpasi kardialas
fibrozes risku, kas saistita ar So zalu ilgstosu lietoSanu.

Fibrozes simptomu rasanas ir zindma no melno graudu
alkaloidiem atvasinatu dofamina agonistu blakne. Tomér CHMP
vertgjusi jaunus zinatniskus datus, kas liecina par paaugstinatu
fibrozes risku slimniekiem, kas ilgstosi lieto no melno graudu
alkaloidiem atvasinatus dofamina agonistus. Dati vedina domat, ka
fibroze var sakt veidoties jau stipri agrak, ickams rodas simptomi.

Beidzot jauno datu vértéSanu, CHMP secinaja, ka So
zalu registracijas apliecibas darbiba jasaglaba, bet zalu
dokumentacija jaievies jauni bridinajumi un kontrindikacijas,
lai mazinatu fibrozes risku.

Ta ka konstatéts, ka visiem no melno graudu alkaloidiem
atvasinatiem dofamina agonistiem nav vienads fibrozes risks,

CHMP ieteica zalu dokumentaciju atjauninat $adi:

» kabergolinam un pergolidam (kam zalu dokumentacija
jau paslaik ieklauta kontrindikacija, ka $Ts zales nedrikst ordingt
slimniekiem, kam ir pieradijumi par sirds varstulu darbibas
trauc€jumiem; ka arl ierobezojums tas lietot tikai par otras
kartas zalém Parkinsona slimibas arst€Sana):

— bridinajums, ka pirms terapijas un regulari tas laika
javeic ehokardiogramma, lai parliecinatos, vai
nerodas fibrozes pazimes,

— maksimala ieteicama deva jamazina lidz 3 mg
diena,

— janorada, ka kardiala fibroze ir loti biezi vérojama
blakne;
O bromokriptinam un dihidroergokriptinam:

— jaievie§ kontrindikacija: sirds varstulu darbibas
traucgjumi;
*  bromokriptinam:

— maksimala ieteicama deva jamazina lidz 30 mg
diena;
*  bromokriptinam, dihidroergokriptinam un
lizuridam:

— Dbridingjums par iespgjamu fibrozes risku
slimniekiem, kas ilgstosi lieto lielu So zalu devu.
Arstiem jaording no melno graudu alkaloidiem atvasinati
dofamina agonisti saskana ar aktualiz&to zalu dokumentaciju un
visa terapijas laika jaseko, vai sirdi un citos organos neveidojas
fibroze.
Pacientiem neskaidribu gadijuma javérSas pie arsta vai
farmaceita.

Papildinformacija

1. Plasaka informacija pieejama dokumenta ,Jautdjumi un
atbildes par verteSanu, kas veikta dofamina agonistiem, kuri
atvasinati no melno graudu alkalotdiem”.

2.Eiropas Kopienas verteéjumprocediiruierosinaja Lielbritanijas
Zalu agentira saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu, jo
petljumu rezultati liecinaja, ka no melno graudu alkaloidiem
atvasinatu dofamina agonistu lietoSana, iesp&ams, saistita ar
lielaku kardialas fibrozes risku, neka bija zinams ieprieks. 31.
panta vertejumprocediiru var sakt gadijumos, kas skar Kopienas
intereses. ,,Kopienas intereses” ir plasa nozime, bet galvenokart
tas attiecinams uz Kopienas sabiedribas veselibu, piemé&ram,
ja rodas bazas par zalu kvalitati, efektivitati un/vai droSumu vai
jaunu farmakovigilances informaciju.

3. Sis EMEA pazinojums plassazipas lidzekliem anglu
valoda PRESS RELEASE. EMEA recommends new warnings and
contraindications for ergot-derived dopamine agonists pieejams
EMEA majaslapa

http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/press/pr/32239508en.

pdf
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EMEA informé

Jautajumi un atbildes par vertéSanu, kas veikta dofamina
agonistiem, kuri atvasinati no melno graudu alkaloidiem

Materials sagatavots, balstoties uz
Doc. Ref: EMEA/CHMP/319054/2008,
London, 26 June 2008.

Eiropas Zalu agentira (EMEA) pabeigusi vértét no melno
graudu alkaloidiem atvasinatu dofamina agonistu drosumu. Sis
zales galvenokart lieto Parkinsona slimibas arst€Sanai. Vertésanas
merkis bija noskaidrot fibrozes (saistaudu savairoSanas), Tpasi
kardialas fibrozes (patologiska sirds varstulu sabiezinasanas), risku
slimniekiem, kas $os medikamentus lieto ilgstosi. ST vértesana tika
veikta saskana ar 31. panta vertejumprocediru.

EMEA Cilvekiem paredzgto zalu komiteja (CHMP) secinajusi,
ka So zalu registracijas apliecibas darbiba jasaglaba, tomér janosaka
lietoSanas ierobezojumi, lai mazinatu fibrozes risku.

Kas ir no melno graudu alkaloidiem atvasinati dofamina
agonisti?

No melno graudu alkaloidiem atvasinati dofamina agonisti
ir bromokriptins, kabergolins, dihidroergokriptins, lizurids
un pergolids. Sie preparati pieejami jau daudzus gadus, un tos
monoterapija vai kombinacija ar citam zalém lieto galvenokart
Parkinsona slimibas arstéSana. No melno graudu alkaloidiem
atvasinatus dofamina agonistus lieto arT hiperprolaktinémijas (augsts
hormona prolaktina Iimenis asinis) un prolaktinomas (labdabigs
hipofizes audzgjs) arstéSanai, ka art lai noverstu laktaciju un migrénu.
Visas piecas aktivas vielas saturoSas zales Eiropas Savienibas
dalibvalstis registrétas nacionali.

Dofamina agonisti aktivé smadzenu un nervu $tinas 1idzigi nervu
sisttmas endog€nam ligandam dofaminam.

Sakotn&ji no melno graudu alkaloidiem atvasinatus dofamina
agonistus ieguva no sénes, ko franciski sauc par ergot.

Kapéc no melno graudu alkaloidiem atvasinatie dofamina
agonisti tika verteti?

Fibroze var skart vairakus organus, pieméram, sirdi, plausas
vai védera dobuma organus. Ja slimiba skar sirds varstulus, var
sakties asinsrites trauc€jumi un sirds mazspgja. Jau daudzus gadus
fibrozes simptomi ir zinama no melno graudu alkaloidiem atvasinatu
dofamina agonistu blakne, Tpasi ja Sie preparati tiek lictoti ilgstosi.
Tomeér dati, ko sniedz divi zinatniskos zurnalos publicéti pétijumi,
kuros izmantota sirds ultraskanas izmekléSana jeb ehokardiografija,
liecina, ka sirds varstulu fibroze var sakties pirms simptomu rasanas.
Tas norada, ka kardiala fibroze vartu biit biezaka blakne, neka
uzskatits ieprieks.

Tapéc Lielbritabijas Zalu agentiira ladza CHMP vértet fibrozes
(arT kardialas fibrozes) risku no melno graudu alkaloidiem atvasinatu
dofamina agonistu lietosanas gadijuma.

Kadus datus CHMP véerteja?

CHMP vértgja visus kliiskos pétfjumos un zalu lictoSanas
noverojumos iegiitos datus par fibrozes risku un varstulu darbibas
trauc€jumiem, ka arT pacientu un arstu spontanos zinojumus zalu
razotajiem un atbildigam iestadém (zalu agenttiram).

Kadi ir CHMP secinajumi?

Balstoties uz pieejamo informaciju, CHMP secindjusi, ka no
melno graudu alkaloidiem atvasinatu dofamina agonistu registracijas
apliecibas darbiba jasaglaba, tomér fibrozes riska mazinasanai zalu
dokumentacija jaievie$ grozijumi. Papildus CHMP secinajusi, ka

fibrozes, arT sirds varstulu fibrozes risks visiem pieciem $as grupas
preparatiem nav vienads.

CHMP noradijusi, ka kabergolina un pergolida dokumen-
tacija sirds varstulu fibrozes risks ir labi atspogulots un
dokumentacija jau noteikts, ka zales kontrindicétas slimniekiem,
kam konstatéta sirds varstulu kaite. Dokumentacija noradits, ka
Sie preparati Parkinsona slimibas arsteSanai lietojami tikai par
otras kartas zalem.

Tapec CHMP ieteikusi minéto preparatu dokumentaciju
atjauninat, icklaujot taja

*  bridingajumu, ka slimniekiem pirms terapijas un regulari tas

laika javeic ehokardiografija, lai parliecinatos, vai nerodas
fibrozes pazimes;

*  maksimala ieteicama deva jamazina lidz 3 mg diena;

»  jaieklauj informacija, ka kardiala fibroze ir Joti bieza blakne

(novero vairak neka 1 no 10 slimniekiem).

CHMP ari ieteikusi $o divu preparatu razotajiem veikt
petijumus, lai noskaidrotu, ka arsti ievéro aktualizétaja zalu
dokumentacija ieklautos noradfjumus un ka Sie grozijumi ietekme
sirds varstulu fibrozes attistibas biezumu.

Turpretim nav pietickamu pieradijumu, vai bromokriptina,
dihidroergokriptina un lizurida lictosanas gadijuma ir palielinats
sirds varstulu fibrozes risks. Tomér, ta ka $o risku nevar pilniba
izslegt, CHMP ieteica zalu dokumentacija ieklaut bridinajumu
par iesp&jamu fibrozes risku slimniekiem, kas ilgstosi lieto lielu
So preparatu devu. Turklat bromokriptina dienas devu ieteicams
mazinat [1dz 30 mg.

Papildus CHMP ieteikusi bromokriptina un dihidroergo-
kriptina zalu dokumentacija ieklaut nosacijumu, ka $o preparatu
lictoSana kontrindicéta cilvékiem, kam jau konstatéti sirds varstulu
darbibas traucgjumi. Par lizuridu nebija pieejama pietickama
informacija, lai tadu pasu kontrindikaciju varétu ieklaut So zalu
dokumentacija.

CHMP noradija, ka noskaidrots ticams fibrozes veidoSanas
mehanisms So preparatu ietekmé proti, aktivejoties S5-HT,,
receptoriem, tiek izraisita §inu daliSanas un fibrozu audu veidosanas,
tomé&r iesp&jami ar citi mehanismi. Kabergolins un pergolids aktive
Sos receptorus visspécigak. Ta varGtu skaidrot liclaku ar $o zalu
lietoSanu saistitu fibrozes risku.

Kadi ir ieteikumi pacientiem un arstiem?

Arstiem japaraksta no melno graudu alkaloidiem atvasinati
dofamina agonisti saskana ar aktualizéto zalu dokumentaciju.

No melno graudu alkaloidiem atvasinatus dofamina agonistus
nedrikst lietot cilveki, kam anamnéze bijusi sirds, plausu vai védera
dobuma organu fibroze. Pirms zalu lietoSanas japarliecinas, ka
nav sirds varstu]u fibrozes.

Terapijaslaikajaveicasinsparbaudes, kraskurvjarentgenizmek-
IeSana un citi atbilstosi izmekl&jumi, lai kontrolétu, vai nerodas
simptomi, kas liecina par fibrozi sird1 vai citos organos.

Lai mazinatu sirds varstulu fibrozes risku, pergolida un
kabergolina maksimala dienas deva nedrikst parsniegt 3 mg, bet
bromokriptina maksimala dienas deva - 30 mg.

Neskaidribu gadijuma slimniekiem vai vinu aprupétajiem
javersas pie arsta vai farmaceita.

Vere
Questions and answers on the review of ergot-derived dopamine agonists
http://www.emea.europa.eu/pdfs/general/direct/pr/31905408en.pdf
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EMEA informé

Eiropas Zalu agentiira ierosina pastiprinat bridinajumus un
kontrindikacijas etorikoksibu saturoSam zalem

Materials sagatavots, balstoties uz
Doc.Ref. EMEA/CHMP/333636/2008
London, 26 June 2008

Beidzot etorikoksibu saturoSu zalu guvumu un risku
vertéanu, Eiropas Zalu agentiira (EMEA) secinajusi, ka tas var
lietot reimatoidala artrita un ankiloz€joSa spondilita arstesanai.
EMEA ieteikusi atjauninat So zalu dokumentaciju, taja ieklaujot
informaciju par kardiovaskularu blaknu risku.

Etorikoksibs ir nesteroidals pretiekaisuma lidzeklis (NPL). Tas
Sobrid registréts simptomatiskai osteoartrita un reimatoidala artrita
arst€sanai, ka arT sapju un iekaisuma simptomu mazinasanai akiita
podagriska artrita gadijuma. Papildus Sobrid tiek vertets pieteikums
etorikoksibu saturosu zalu Arcoxia indikaciju paplasinaSanai:
ankilozgjoss spondilits.

Vertgjot indikaciju paplasinasanas pieteikumu, radas bazas
par etorikoksibu saturo$u zalu droSumu saistiba ar to ietekmi
uz kardiovaskularo sisteému, ja zales tiek lietotas ankiloz€josa
spondilita arst€Sanai pa 90 mg vienreiz diena. Mingtas bazas
attiecinamas ar1 uz reimatoidala artrita arstéSanu, kura gadijuma
zales indic@tas tada pasa deva.

Francijas Zalu agentira lidza EMEA Cilvékiem paredzeto
zalu komiteju (CHMP) vertet etorikoksiba lietoSanas guvumus un
riskus, ja tas tiek ilgstosi lietots reimatoidala artrita un ankilozgjosa
spondilita arsté8anai, lai noteiktu, vai $o zalu registracijas
apliecibu darbiba Eiropas Savieniba jasaglaba, jagroza, jaaptur vai
jaanulé. Vertesana neattiecas uz indikacijam: osteoartrits un akiits
podagrisks artrits.

Beidzot pieejamo datu vérteésanu, CHMP secinajusi, ka
paredzamie guvumi, ko sniedz etorikoksibu saturosu zalu
lietoSana reimatoidala artrita un ankilozéjosa spondilita
arsteSana pa 90 mg vienreiz diena atsver iespéjamos riskus.
Tapec CHMP ieteica 1) apstiprinat Arcoxia indikaciju
paplasinasanu un zalu dokumentacija ieklaut indikaciju:
ankilozejoss spondilits; 2) indikaciju - reimatoidals artrits -
zalu dokumentacija saglabat.

CHMP ar1 ierosinajusi atjauninat zalu dokumentacija
jau esoSo kontrindikaciju hipertensijas slimniekiem, kam
paaugstinats arterialais spiediens netiek adekvati arstets:
slimnieki, kam arterialais spiediens pastavigi ir >140/90 mm
Hg un arterialais spiediens netiek adekvati arstéts, zales
nedrikst lietot. Papildus CHMP secinajusi, ka etorikoksibu

saturoSu zalu dokumentacija japapildina ar bridinajumu, ka
augsta arteriala spiediena arstésana jasak pirms etorikoksibu
saturosu zalu lietoSanas sakSanas. Divas nedélas péc terapijas
sakuma javeic arteriala spiediena kontrole. Savukart terapijas
gaita tas jakontrol@ regulari.

Arstiem etorikoksibu saturoSas zales japaraksta saskana ar
aktualizeto zaJu dokumentaciju. Arstiem un pacientiem jaseko, vai
nerodas kardiovaskulari simptomi.

Papildinformacija

1) Plasaka informacija pieejama dokumenta ,Jautajumi un
atbildes par etorikoksibu saturo$u zalu veértesanu”.

2) Eiropas Savienibas valstis etorikoksibu saturoSas zales
registrétas nacionala registracijas procedira.

3) Etorikoksibu saturo$u zalu vertésana tika ierosinata saskana
ar Eiropas Kopienas kodeksa par cilvekiem paredzétam zalém
31. panta veértgjumprocediiru (Direktiva 2001/83/EC). 31. panta
vertejumprocediira var tikt ierosinata Tpasos gadijumos, kas skar
Kopienas intereses. ,,Kopienas intereses” ir plaSa nozime, bet
galvenokart tas attiecinams uz Kopienas sabiedribas veselibas
interesém, pieméram, ja rodas bazas par zalu kvalitati, efektivitati,
droSumu, ka arT jaunas farmakovigilances informacijas gadijuma.

4) Arcoxia vertéSana tika ierosinata saskana ar Komisijas
regulas (EEK) Nr. 1084/2003 6. panta 12. punktu, jo dalibvalstu
vidi nebija vienpratibas par zalu droSumu, savstarpgjas atziSanas
procediira  vert§jot indikaciju paplasinasanu: ankilozgjoss
spondilits.

5)Etorikoksibsbijaieklautsieprieksgjas vertejumprocediras par
selektivo cox —2 inhibitoru drosumu. Ming&tas vert&jumprocediiras
tika atjauninata zalu dokumentacija, ieklaujot selektivo cox
— 2 inhibitoru zalu grupas bridinajumus par kardiovaskularas
trombozes, gastrointestinalu un smagu adas reakciju risku.
Etorikoksibam (salidzinot ar citiem cox — 2 inhibitoriem) bija
pieradijumi par biezak noverotiem kardiorenaliem traucgjumiem,
tapec ta dokumentacija tika ieklauta kontrindikacija: etorikoksibu
nedrikst lietot adekvati nearstetas hipertensijas gadijjuma.

6) Sis EMEA pazinojums plassazinas lidzekliem anglu valoda
PRESS RELEASE. EMEA recommends strengthening warnings
and contraindications for etoricoxib-containing medicines used in
the treatment of rheumatoid arthritis and ankylosing spondylitis.

http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/press/pr/33363608en.

pdf

Atgadinajums!

Ar zalu aprakstiem un lietosanas instrukcijam Jus varat iepazities:

Nacionali registrétas zales:

www.zva.gov.lv> Redistrs> Humano zalu meklésanas forma >
ierakstiet zalu originalnosaukumu vai starptautisko nosaukumu (var meklét ari péc citiem parametriem)

Centralizeéti registrétas zales:

http://www.emea.europa.eu/home.htm > Human Medicines> EPARs for Authorised Medicines (lapas kreisaja pusé)
> A- Z Listings of EPARs (lapas kreisaja pusé) > lzvélieties zalu originalnosaukumu > Product Information
> LV (zalu apraksts un lietosanas instrukcija latviesu valoda)
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Zalu drosums

Zales un pagarinats Q -

Juris Karpovs,
Rigas Stradina universitates
Iekskigo slimibu katedras asociétais profesors

P2dgja laika, palielinoties sirds elektrofiziologiskas un gengtiskas
izmekl&Sanas iesp&am, arvien lielaku uzmanibu piesaista sirds
slimibas, ko sauc par t.s. kanalopatijam, jo to gadijuma mainas
jonu plisma caur transmembranu kanaliem (starp sirds Stinu
argjo un ieks&jo vidi). Visbiezak ir mainita kalija jonu, retdk —
natrija jonu plisma (toties slimibas izpausmes p&dgja gadijuma ir
visdramatiskakas). Kanalopatiju kliniskas pazimes:

—  pagarinata Q - T intervala sindroms;

—  Brugadas sindroms;

—  kateholaminizraisita polimorfiska kambaru tahikardija;

—  satsinata Q - T intervala sindroms.

Pagarinata Q - T intervala sindroms (PQTS) pédgja laika izraisa
loti lielu interesi (tap&c vien, ka ta ir visbiezaka kanalopatijas forma).
Atgadinasim, ka Q - T intervals (no QRS kompleksa sakuma Iidz T
vilna beigam) atbilst miokarda kambaru elektriskai sistolei. Noteicot
Q - T intervalu (pec elektrokardiogrammas), jacensas to merit
manuali, nepalaujoties uz automatizetas apstrades datiem. Q - T
intervala garums atkarigs no loti daudziem faktoriem, bet galvena
nozime ir $adiem faktoriem:

—  sirdsdarbibas atrums (ritmam palielinoties, Q - T
pagarinas);

—  vecums;

—  dzimums (sievietem Q - T intervals ir par § - 10 ms garaks
neka virieSiem);

- autonomas nervu sistémas stavoklis;

- elektrolitu Iidzsvars;

—  alkohola atkariba, kermena svars, arteriala hipertensija,
koronara sirds slimiba jeb sirds ishemiska slimiba, cukura diabéts,
aknu vai nieru mazspgja;

—  dazas zales.

Q - T intervala garums jakorig€ péc sirds ritma frekvences.
Korigéto Q - T intervalu (Q - Tk) pie mums parasti aprékina p&c
Bazeta formulas (QTk =QT/RRO0,5), daudz retak izmanto Fridericija
formulu (QTk = QT/RRO0,33). Parasti, ja sirdsdarbibas frekvence ir
60 - 80/min, Q - T intervals neparsniedz 0,39 s. Praktiska noliika
viegli atceréties, ka frekvences intervala 60 - 100/min, Q - T garums
neparsniedz pusi R-R. QTk tiek uzskatits par butiski pagarinatu, ja
tasir 0,45 s virieSiem, bet sieviettm 0,46 s. Ja QT parsniedz 0,5 s,
tas uzskatams par nopietnu riska faktoru.

Q - T intervala pagarinasanas gadijjuma attistas elektrisko
potencialu heterogenitate (pieméram, starp kambaru muskulatiiras
subendokardialiem un subepikardialiem audiem). Miokarda
elektriska heterogenitate krasi palielina kambaru tahikardiju risku
(parasti t.s. pecdepolarizacijas de] — ja pec elektriskas sistoles beigam
kaut kur miokarda v@rojama potencialu starpiba). Visciesak ar PQTS
saistits savdabigs kambaru tahikardijas veids, ko sauc par torsade
de points (TdP), jeb piruetveida kambaru tahikardiju. Aritmijai
raksturigas 1€kmes ar kambaru frekvenci 100 - 250 reizu miniite
un specifiska elektrokardiografiska (EKG) aina — cikliski mainiga
kambaru kompleksu morfologija, amplitiida un polaritate, kas rada
iespaidu, ka QRS kompleksi nepartraukti vijas ap izoliniju. Lekmes
var pariet spontani, bet var progresét lidz kambaru fibrilacijai un
neparprotami saistitas ar augstu peksnas kardialas naves (PKN)

T intervals

risku. Noteikti jaatzime, ka TdP ir loti Ipatngjs aritmijas veids:
ta profilakse un arsteSana diezgan stipri atSkiras no citu aritmiju
arsteSanas un profilakses. Kaut gan visa pasaul€ (arT anglu valoda)
parasti lieto vardkopu torsade de points, jaatceras, ka francu valoda
ta nozimé aizkaru pita aukla. Anglu valoda vardkopai torsade de
points patstavigas nozimes nav, bez tam angli to izruna izkroploti.
Tapeéc, vismaz teorétiski, pastav pamats lietot citu (arT pienemtu
apzim&jumu) — piruetveida tahikardija.

Atkara no EKG ainas var skirt tris pagarinata Q-T intervala
veidus: PQTS1 atkarigs no kalija kanalu disfunkcijas, un tam
raksturigs T vilnis ar platu pamatni, PQTS2 (arT pastav kalija kanalu
disfunkcija) raksturigs plats T vilnis ar papildsazobojumiem. PQTS3
(natrija kanalu disfunkcija) raksturigs gar§ ST segments (intervals
no QRS beigam lidz T vilpa sakumam), kam seko Saurs smails T
vilnis. PQTS EKG veida analize lauj noteikt slimibas prognozi, kas
pasliktinas no PQTS1 Iidz PQTS3.

Atkara no PQTS genézes var $kirt $adas formas:

e iedzimtais parmantotais PQTS: Romano - Vorda sindroms
(autosomali dominants); Jervella un Langes-Nilsena
sindroms — kombingjas ar kurlumu (autosomali recesivs
PQTS);

* iedzimtais sporadiskais PQTS, ko noteic génu parmainas —
zinamas vismaz septinas hromosomas, kuru parmainas var
izraisit PQTS; mutaciju daudzums viena lokusa var sasniegt
Cetrsimt (tas nozimé€, ka PQTS genotips var sasniegt vismaz
dazus simtus variantu, ja ne vairak). Svarigi arT iegaumét,
ka parmantotais genotips ne vienmér izraisa attiecigas
fenotipiskas parmainas, proti, daudzos gadijumos QTk
paliek normals. Q - T pagarinaSanas un/vai aritmija (t.sk.
arT fatala) var atistities, ja pievienojas citi faktori, visbiezak
zalu lietoSana;

* iegitais PQTS — visbiezak medikamentu izraisits.

Medikamentu izraisits PQTS ir galvena $a raksta t€ma. Ieprieks
uzmanibas centra bija:

»  kanalopatiju jédziens un formas;

*  PQTS elektrofiziologiskais mehanisms un veidi;

*  Q-Tintervala jédziens un vértésana;

e aritmija, kas saistita ar PQTS.

Tagad pieversisimies medikamentu iedarbibai uz Q - T intervalu.
Zinams, ka dazi medikamenti sp&j pagarinat Q - T, kas ir pasi bistami
jau esoSa PQTS gadijuma. Tie paSi medikamenti spg&j pagarinat Q
- T slimniekiem ar ieprieks normalu Q-T intervalu. Tiek uzskatits,
ka vismaz 10% gadijumu tas notiek slimniekiem ar PQTS genotipu.
glgiet, ka 10% nav daudz, bet, jo intensivak tiek pétits slimnieku
genotips, jo vairak slépta PQTS gadijumu tiek atklats (jaatceras, ka
genttiska pétiSana ir griita un darga, bet PQTS gadijuma ipasi grita
un nepateiciga spilgta génu polimorfisma del).

Dazadu zalu spgja palielinat peksnas naves risku tika pamanita
jau 20. gadsimta 20. gados, kad plasi izmantoja hinidinu sirds
sinusa ritma atjaunoSanai. Loti uzskatami dati iegiiti par dazam plasi
lietotam zalém. Piemé&ram, eritromicina lietoSana paaugstina peksnas
naves risku tris reizes. Ja slimnieks vienlaikus ar eritromicinu lieto
citohroma P-450 inhibitorus (verapamilu, diltiaz€mu vai citus),
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Tabula. Zales, kas var pagarinat QTk

Antianginalie lidzekli Bepridils, perheksiléns, ranolazins

Antiaritmiskie lidzekli

Amiodarons, ibutilids, dofetilids, sotalols, hinidins, dizopiramids, prokainamids

Antibakterialie fdzekli

Amfotericins, ciprofloksacins (un citi fluorhinoloni), klaritromicins, eritromicins

Pretvéza lidzekli

Arséna trioksids, doksorubicins, tamoksiféns, zorubicins

Antidepresanti

Citaloprams, fluoksetins, trazodons, venlafaksins

Antihistamina fidzeki

Aktemizols, feksofenadins, loratadins, terfenadins

Pretmalarijas lidzeki Hlorohins, halofantins, hinins

Antimikotiskie lidzekli

Klotrimazols, flukonazols, ketokonazols; mikonazols

Antipsihotiskie idzekli

Hlorpromazins, klozapins, haloperidols, kvetiapins, risperidons, sertindols, tioridazins, ziprazidons, pimozids,
amisulprids, sulpirids, benperidols, levomepromazins, olanzapins, trifluoperazins, zotepins, zuklopentiksols

Citi lidzekli

Atropins, kokains, cisaprids, domperidons,
valproskabe, droperidols, lidoflazins, kavintons

fosfenitoins, litijs, metadons, sildenafils, spironolaktons, takrolims,

PKN risks krasi pieaug un ir 5,35 reizes lielaks, neka nelietojot
nosauktas zales. Impulsu zalu izraisitam PQTS deva t.s. netipiskie
antipsihotiskie Iidzekli (atSkira no tipiskiem antipsihotiskiem
lidzekliem, kas iedarbojas uz dofamina receptoriem, netipiskie
iedarbojas uz dazadiem receptoriem). Paslaik medikamentu izraisita
PQTS svarigums ir skaidri apzinats, un loti biitiski ir riipigi ieverot
rekomendacijas.

Tabula ieklautas zales ir ar dazadu Q - T intervala pagarinasanas
un TdP izraisiSanas sp&ju. Ta, pieméram, amiodarons stipri pagarina
Q — T intervalu, bet reti izraisa TdP un otradi, haloperidols biezi
izraisa TdP, Tpasi nemainot Q - T. Dazas zales ir tik aritmoggéniskas,
ka tas dazreiz izdala atseviska grupa — to lietosana japartrauc vai
stingri jaierobezo. Tas ir:

— terfenadins;

— astemizols;

— grepafloksicins;

— terodilins;

— droperidols;

— lidoflazins;

— sertindols;

— levometadils;

— cisaprids.

Janem ar veéra, ka zalu spgja pagarinat Q - T intervalu un izraisit
TdP atkariga no miokarda stavokla un organisma metabolisma
parmainam.

Zalu izraisita TdP riska faktori:

— dzimums — sieviete;

— bradikardija;

—nesena priekSkambaru fibrilacija;

— smaga sirds slimiba;

— hroniska sirds mazspgja;

— uzpirkstites preparatu lietoSana;

— augsta medikamenta koncentracija;

— zalu, kas pagarina Q — T intervalu, strauja i/v ievadiSana;

— hipokalieémija;

— hipomagnémija;

— cukura diabéts;

— vairogdziedzera patologija;

—pagarinats Q - T intervals (arT subkliniskas formas);

— jonu kanalu polimorfisms;

— metabolisma inhibitoru vienlaiciga lietoSana (jaanaliz€ arT
bezrecepsu zalu patvaliga lietosana).

Loti svarigs un atbildigs uzdevums ir sniegt praktiskus ieteikumus
zalu kardiotoksiska efekta mazinasanai, nemot véra zalu atskirigo
sp&ju izsaukt sirds ritma trauc&jumus, ar TdP. Zalu kardiotoksiska

darbiba svarstas loti plasas robezas, apgriitinot izstradat vienadus
ieteikumus. Tapé&c bitiski ir pasakumi, kas mazina ar arstéSanu saistitu
iesp&jamu risku un ne parak sadardzina un apgriitina arsteSanu:

e riipiga attiecigo zalu apraksta izpéte; zalu apraksts ir
dokuments, kura atspoguloti zalu lietoSanas nosacijumi, lai
iesp&jami mazinatu riskus;

e riipiga anamnézes analize: javairas no Q-T pagarinosu
medikamentu ording$anas (ja tas nav iespgjams — ordinét
piesardzigi) gadijumos, kad pastav nopietna sirds slimiba;
slimnieks lieto IA, IC un III grupas antiaritmiskos lidzeklus;
anamnez¢€ — ventrikulara aritmija;

+ velama EKG Kkontrole pirms terapijas (pirms dazu zalu
ordingSanas ta var but obligata, sk. zalu aprakstu); periodiska
EKG monitoré$ana atkariga no prasibam konkrétu zalu
ordinéSanas noteikumos (sk. zalu aprakstu) un pacienta
veselibas individualam Tpatnibam;

e javairas no citu Q - T intervalu pagarinoSu zalu
vienlaicigas lietoSanas;

e jaatturas arl no zinamu metabolisma
vienlaicigas lietoSanas;

e pastiprinata uzmaniba japieverS slimniekiem ar
metaboliskam un endokrinam slimitbam un tiem,
kam gimenes anamnézeé ir pagarinata Q - T intervala
gadijumi;

e paaugstinata riska slimniekiem bitiski periodiski noteikt
elektrolitu lidzsvaru;

e slimniekam un vina tuviniekiem jaizskaidro, ka
nekavéjoties jainforme arsts, jarodas sirdsklauves, gibonis
vai stavokli, kas var izraisit elektrolitu trikumu (vemsana,
caureja utt.);

e preparata deva jamazina, ja arsteSanas gaita rodas Q - T
intervala pagarinasanas un japartrauc lietot, ja O-Tk
parsniedz 500 ms.

inhibitoru
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Petiumi

Efedrona lietotaju saindeSanas

ar manganu

Viesturs Liguts,
Rigas Stradina universitates Anesteziologijas
reanimatologijas katedras asociétais profesors

Ainars Stepens,
Dr., Rigas Stradina universitates doktorands

Narkomanijas pirmsakumi Latvija rodami péc Pirma pasaules
kara, kad daudzi smagus ievainojumus guvusi karaviri sapju
mazinasanai ik dienu bija spiesti injicét morfiju un vélak nokluva
ta pilniga atkariba. Arvien pieaugoSo morfija atkaribu talaika
sabiedriba uzskatija par kara traumu. Pretstata alkoholismam un
alkohola kontrabandai, 30. gados narkomanija nebija véra nemama
sociala problema. No 1928. Iidz 1931. gadam no narkotiku
pardozeésanas mirusi tikai Cetri cilvéki. P&c Otra pasaules kara
narkotiku lietotajiem piepulcgjas pedeja kara veterani. Plasak
narkotiskas vielas saka lietot 70. gadu sakuma. Latvija 60. un
70. gados tika registréts aptuveni 200 narkomanu, kas parsvara
izmantoja opija preparatus un miega zales vai arl dazadus
medikamentus, kas neietilpa narkotisko Iidzek]u saraksta. Stavoklis
saka pasliktinaties 80. gadu sakuma, kad galvenokart pusaudzi
saka lietot pasu gatavotus narkotiskus Iidzeklus, piemé&ram,
magonu galvinu novarjjumu, efedronu u.c. Sakoties ekonomikas
augsSupejai, 90. gadu otra pusé organizéta noziedziba saka Latvija
iepludinat heroinu, kokainu, ekstazi, LSD un amfetaminus, kas
izkonkurgja tradicionalos pasu gatavotos narkotiskos lidzeklus.

Sadarbojoties vairakam Rigas Stradina universitates (RSU)
kltnikam, piecu gadu laika aktivi tika pétiti efedrona lietotaji,
kam noveroja ieprieks neaprakstitu kustibu traucgjumu sindromu.
Publicétaja petijuma (Parkinsonism Syndrome in Methcathinone
Users and the Role of Manganese. New England Journal of
Medicine. Volume 358, March 6, 2008, p.1009 - 1017) detalizeti
aprakstfjam $a sindroma kliniskas Tpatnibas, laboratoriskas un
radiologiskas (magngtiskas rezonanses) atrades 23 pacientiem — 20
virieSiem un trim sievietém. Desmit bija aktivi efedrona lietotaji,
bet 13 cilveki efedronu nelietoja vismaz gadu.

Visiem pacientiem tika veikta 1) strukturéta parkinsonisma
kltniska vértéSana, izmantojot kliniskas skalas; 2) kodolu
magnétiska rezonanse galvas smadzeném SE T1, FSE T2 un
FLAIR sekvencg; 3) noteikta mangana koncentracija asinis,
izmantojot atomu absorbcijas spektrofotometriju (AAS).

Tika noskaidrots, ka sindroma attistiba galvena nozime
ir mangana un/vai ta savienojumu parméerigas uzkrasanas
organisma izraisitam centralas nervu sistémas bojajumam
(neirotoksiskumam), kas izpauzas ar stipriem gaitas, runas un
rakstiSanas traucgjumiem. Ekstrapiramidala sindroma smaguma
pakape atbilstosi parkinsonisma kliniskam skalam veértgjama vai nu
par smagu vai videji smagu. Kodolu magnétiskas rezonanses CNS
attelos efedrona lietotajiem bija raksturiga paaugstinata patologiska
signala intensitate globus pallidus, substantia nigra, vidus
smadzenu prieksgjas struktiiras SE T1 sekvencg, kas pakapeniski
mazinajas, [1dz izzuda pavisam efedrona lietoSanu partraukusiem.

Kodolu magnétiskas rezonanses izmeklgjumi petijuma ietvertiem
slimniekiem uzradija nozimigu funkciongjoso fronto - palidaro
traktu apjoma mazinajumu. Mangana koncentracija asinis aktiviem
efedrona lietotajiem bija 830,6 + 200,1 nmol/l, bet efedronu lietot
partraukusajiem — 346,3 + 114,1 (laboratoriska norma Iidz 190
nmol/l).

Efedrons (metkatinons) ir narkotiska viela, kas pieder pie
psihostimulatoriem un péc savas darbibas ir [1dzigs amfetaminam,
bet izraisa vel dzilakus garigas un fiziskas veselibas traucgumus.
Preparats ietilpst ANO konvencijas kontrolgjamo vielu saraksta
ka psihotropiska viela, un ta nelegalu izplatiSanu ierobezo LR
Kriminallikums.

Efedrona lietoSana var izraisit neatgriezenisku CNS
bojajumu mangana parmérigas uzkrasanas del, kas izpauzas ar
stipru ekstrapiramidalas sistémas bojajuma sindromu ar gaitas,
posturaliem traucgjumiem, dizartriju un mikrografiju. Tas butiski
ietekmé slimnieku funkcionalas sp&jas un ir invalidizgjoss.

Sis  kliniskais sindroms nepadodas ne  specifiskai
[pretparkinsonisma lidzekli, smago metalu izvaditaji (helatori)],
ne nespecifiskai medikamentozai korekcijai.

Savukart mangana nonakSana un parmériga uzkraSanas
organisma efedrona lietotajiem saistita ar efedrona iegiiSanu:
narkomani efedronu (ta otrs nosaukums ir metkatinons) gatavo no
efedrinu vai pseidoefedrinu saturoSiem medikamentiem, sintéze
izmantojot etikskabi (etika esenci) un kalija permanganatu.
Ta ka izgatavosana notiek majas apstaklos, nepieversot Tpasu
uzmanibu kTmiskas reakcijas apstakliem un sastavdalu attiecibam,
izgatavotais Skidums satur kalija permanganata paliekas un/vai ta
reakcijas produktus, kas satur manganu. Sis $kidums tiek ievadits
intravenozi pat vairakas reizes diena.

P&tijuma aktualitati pastiprina fakts, ka visas efedrona sintezei
nepiecieSamas vielas pieejamas ikvienam — daudzi pseidoefedrinu
saturo§i medikamenti un kalija permanganats nopérkami bez
receptes, bet etika esence noperkama partikas veikala, ta raisot
diskusiju par bezrecepsu medikamentu apriti.

Veres

Parkinsonism Syndrome in Methcathinone Users and the
Role of Manganese. New England Journal of Medicine. Volume
358, March 6, 2008, p.1009 - 1017 //http.://content.nejm.org/cgi/
content/short/358/10/1009

Kipéna K. Par narkomaniju Latvija kriminologa skatijuma //
Latvijas Vé&stnesis. - 2002. g. 09. apr.
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Zalu valsts agentiora (ZVA) aicina arstus, farmaceitus un citus arstniecibas
specidlistus zinot ZVA par visiem novérotiem butiskiem veselibas traucéjumiem
(blakném), ko iespéjams saistit ar zalu lietosanu

Zinojuma veidlapas ,Zinojums par zalu blakusparadibu” sanemsanas iespéjas:

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

— zinojuma veidlapa kopa ar informaciju par tas aizpildidanu tiek pievienota ari katram ,Cito!” eksemplaram.

Zinojuma nosutiSanas iespéjas:
— rakstiski aizpildito papira formata veidlapu JUs varat nosotit ZVA
° pa pastu : Jersikas iela 15, Riga, LV — 1003;
. pa faksu : 67078428.
— veidlapu par zalu blakusparadibu JUs varat aizpildit un nosotit ZVA ari elektroniski
http://www.zva.gov.lv/index.php2id=369&top=369
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’ 1pasnieks, valsts rapeitiska grupa kods numurs nosaci-
jumi
Laif 612 mg apvalkotas tabletes Hyperici herbae extractum siccum Steigerwald Arzneimittelwerk augu valsts antidepresants ~ VO3AX 08-0026
GmbH, Vacija
Terbinafin-ratiopharm 10 mg/g krems® Terbinafini hydrochloridum Ratiopharm GmbH, Vacija pretsénisu lidzeklis DO1AE15 08-0027
Pantomed 20 mg; 40 mg zarnas $kistoSas Pantoprazolum Alfred E. Tiefenbacher GmbH &  protonu stikna inhibitors A02BC02 08-0028 Pr.
tabletes” Co. KG, Vacija 08-0029 Pr.
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infuziju Skiduma pagatavosanai® pa 50 KG, Austrija 08-0033
mg; 100 mg; 150 mg flakona 08-0034
Ramipril/HCT Teva 2,5 mg/12,5 mg; 5 Ramiprilum, Hydrochlorothiazidum ~ Teva Pharma B.V., Niderlande  AKE inhibitors, diurétisks C09BA05 08-0035 Pr.
mg/25 mg tablets® lidzeklis 08-0036 Pr.
Bicalutamide Teva 150 mg apvalkotas Bicalutamidum Teva Pharma B.V., Niderlande  antiandrogéns lidzeklis L02BB03 08-0037 Pr.
tabletes®
Valaciclovir-Teva 500 mg apvalkotas Valaciclovirum Teva Pharma B.V., Niderlande  pretvirusu idzeklis JO5AB11 08-0038 Pr.
tabletes”
Metformin-Teva 500 mg ilgstoSas Metformini hydrochloridum Teva Pharma B.V., Niderlande  pretdiabéta lidzeklis A10BA02 08-0039 Pr.
darbibas tabletes”
Irinotecan-Teva 20 mg/ml koncentrats Irinotecani hydrochloridum Teva Pharma B.V., Niderlande  onkologisks lidzeklis LO1XX19 08-0040 Pr.Il onk.,
infuziju Skiduma pagatavoSanai, 40 mg/2  trihidricum 08-0041 hem.
ml; 100 mg/5 ml¥
Infacol 40 mg/ml suspensija iekSkigai Simeticonum Forest Laboratories UK Ltd, gastroenterologisks idzeklis  AO2DA01 08-0042
lietoSanaipa 40 mg/ml Lielbritanija
Paroxetin Aurobindo 20 mg; 30 mg Paroxetinum Aurobindo Pharma Limited, antidepresants NO6ABO5 08-0043 Pr.
apvalkotas tabletes” Lielbritanija 08-0044 Pr.
Panogastin 20 mg; 40 mg zarnas Pantoprazolum Pharmaceutical Company Jelfa  protonu sikna inhibitors A02BC02 08-0045 Pr.
Skistosas tabletes” SA, Polija 08-0046 Pr.
Gliclada 30 mg ilgstoSas darbibas Gliclazidum KRKA d.d., Novo mesto, pretdiabéta idzeklis A10BB09 08-0047 Pr.
tabletes" Slovénija
Granisetron Actavis 1 mg/ml koncentrats ~Granisetronum Actavis Group PTC ehf, Islande  pretvemsanas lidzeklis A04AA02 08-0048 Pr.
infuziju vai injekciju Skiduma
pagatavosanai¥
Citalopram BMM Pharma 10 mg; 20 mg; ~ Citalopramum BMM Pharma AB, Zviedrija antidepresants NO6AB04 08-0049 Pr.
40 mg apvalkotas tabletes” 08-0050 Pr.
08-0051 Pr.
Valcyte 50 mg/ml pulveris iekskigi Valganciclovirum Roche Latvija SIA, Latvija pretvirusu lidzeklis JO5AB14 08-0052 Pr.
lietojama Skiduma pagatavosanai”
Donepezil Synthon 5 mg; 10 mg Donepezili hydrochloridum Synthon BV, Niderlande pretdemences lidzeklis NO6DA02 08-0053 Pr.
apvalkotas tabletes” 08-0054 Pr.
Donesyn 5 mg; 10 mg apvalkotas Donepezili hydrochloridum Synthon BV, Niderlande pretdemences lidzeklis NO6DA02 08-0055 Pr.
tabletes” 08-0056 Pr.
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Perindopril Teva 4 mg; 8 mg tabletes® Tert-Butylamini perindoprilum Teva Pharma B.V., Niderlande  AKE inhibitors C09AA04 08-0057 Pr.
08-0058 Pr.
Avedol 3,125 mg; 6,25 mg; 12,5 mg; 25 Carvedilolum Pharmaceutical Works Antiadrenergisks lidzeklis C07AG02 08-0059 Pr.
mg apvalkotas tabletes” “Polpharma” S.A., Polija 08-0060 Pr.
08-0061 Pr.
08-0062 Pr.
Ulgafen 5 mg apvalkotas tabletes® Finasteridum Pharmaceutical Company Jelfa  lidzeklis prostatas G04CBO1 08-0063 Pr.
SA, Polija hipertrofijas arstésanai
Vabadin 10 mg; 20 mg; 40 mg apvalkotas ~Simvastatinum Menarini International hipolipidémizéjoss lidzeklis ~ C10AA01 08-0064 Pr.
tabletes® Operations Luxembourg S.A., 08-0065 Pr.
Luksemburga 08-0066 Pr.
Levofolic 50 mg/ml Skidums injekcijam  Acidum levofolinicum Medac Gesellschaft fiir klinische ~ detoksikacijas lfdzeklis VO3AF 08-0067 Pr.
vai infuzijam50 mg/ml; 200 mg/4 ml; 450 Spezialpraparate mbH, Vacija  pretaudzéju terapija 08-0068 Pr.
mg/9 ml¥ 08-0069 Pr.
Tifizol 20 mg; 40 mg zarnas SkistoSas Pantoprazolum Alfred E. Tiefenbacher GmbH &  protonu stikna inhibitors A02BC02 08-0070 Pr.
tabletes” Co. KG, Vacija 08-0071 Pr.
Tifizol 40 mg zarnas SkistoSas tabletes¥  Pantoprazolum Alfred E. Tiefenbacher GmbH &  protonu stikna inhibitors A02BC02 08-0071 Pr.
Co. KG, Vacija
Ciprofloxacin Claris 2 mg/ml Skidums Ciprofloxacinum Claris Lifesciences (UK) Limited, antibakterials lidzeklis JO1MA02 08-0072 Pr.
infuzijam100 mg/50 ml; 200 mg/100 ml; Lielbritanija 08-0073 Pr.
400 mg/200 ml° 08-0074 Pr.
Ramipril HCT-Medochemie 2,5 mg/12,5 Ramiprilum, Hydrochlorothiazidum ~ Medochemie Ltd., Kipra AKE inhibitors, diurétisks C09BA05 08-0075 Pr.
mg; 5 mg/25 mg tabletes® lidzeklis 08-0076 Pr.
Carboplatin BMM Pharma 10 mg/ Carboplatinum BMM Pharma AB, Zviedrija onkologisks lidzeklis LO1XA02 08-0077 Pr.Il onk.
ml koncentrats infiziju $kiduma
pagatavosanai¥
Uroflow 1 mg; 2 mg apvalkotas tabletes”  Tolterodini hydrotartras Zentiva a.s., Cehija urologisks [idzeklis G04BD07 08-0078 Pr.
08-0079 Pr.
Paclitaxel Nucleus 6 mg/ml koncentrats  Paclitaxelum Nucleus ehf., Islande onkologisks lidzeklis LO1CDO1 08-0080 Pr.Il onk.
infuziju $kiduma pagatavos$anai30 mg/5 08-0081
ml;100 mg/16,7 ml; 150 mg/25 ml; 300 08-0082
mg/50 mIY 08-0083
Fludarabin Actavis 50 mg pulveris Fludarabini phosphas Actavis Group PTC ehf, Islande  antineoplastisks lidzeklis L01BB05 08-0084 Pr.ll onk.,
injekciju vai infaziju Skiduma hem.
pagatavosanai¥
Bravelle 75 SV pulveris un Skidinatajs Urofollitropinum Ferring Laakkeet Oy, Somija gonadotropins GO03GA04 08-0085 Pr.
injekciju $kiduma pagatavosanai®
Sartens 12,5 mg; 50 mg; 100 mg Losartanum kalicum Lannacher Heilmittel angiotensina Il receptoru C09CAO01 08-0086 Pr.
apvalkotas tabletes® Ges.m.b.H., Austrija antagonists 08-0087 Pr.
08-0088 Pr.
Losartan plus Lannacher 50 mg/12,5mg  Losartanum kalicum, Lannacher Heilmittel angiotenzina Il antagonists ~ CO9DAO1 08-0089 Pr.
apvalkotas tabletes” Hydrochlorothiazidum Ges.m.b.H., Austrija un diurétisks dzeklis
Losartan plus forte Lannacher 100 mg/25 Losartanum kalicum, Lannacher Heilmittel angiotenzina Il antagonists ~ CO9DAO1 08-0090 Pr.
mg apvalkotas tabletes” Hydrochlorothiazidum Ges.m.b.H., Austrija un diurétisks lidzeklis
Frusix 40 mg tabletes Furosemidum SIA Unifarma, Latvija diurétisks lidzeklis CO03CAO01 08-0091 Pr.
Dilvas 5 mg;10 mg; 20 mg tabletes Enalaprili maleas SIA Unifarma, Latvija AKE inhibitors CO09AA02 08-0092 Pr.
08-0093 Pr.
08-0094 Pr.
Kamparella Valentis 10 % uz adas Camphora racemica UAB “Valentis”, Lietuva kairino$s lidzeklis MO02AX10 08-0095
lietojams Skidums
Ibuberl 400 mg apvalkotas tabletes® Ibuprofenum Berlin-Chemie AG, Vacija nesteroidals pretickaisuma ~ MO1AEO1 08-0096
lidzeklis
Omeprazole 1A Pharma 20 mg; 40 mg Omeprazolum 1A Pharma GmbH, Vacija pretéilas lidzeklis, protonu ~ A02BCO1 08-0097 Pr.
zarnas SkistoSas cietas kapsulas” stkna inhibitors 08-0098 Pr.
Olanzapine 1A Pharma 5 mg; 10 mg Olanzapinum 1A Pharma GmbH, Vacija antipsihotisks lidzeklis NO5AH03 08-0099 Pr.
apvalkotas tabletes” 08-0100 Pr.
Sibutramine 1A Pharma 10 mg; 15 mg Sibutramini hydrochloridum 1A Pharma GmbH, Vacija pretaptaukoSanas fidzeklis ~ AOBAA10 08-0101 Pr.
cietas kapsulas” monohydricum 08-0102 Pr.
Volulyte 6% Skidums infuzijam" Poly(O-2-hydroxyethyl) amylum, Fresenius Kabi Deutschland plazmas aizvietotajs B05AA07 08-0103 Pr.
Natrii acetas trihydricum, Natrii GmbH, Vacija
chloridum, Kalii chloridum, Magnesii
chloridum hexahydricum
Anasolde 1 mg apvalkotas tablets” Anastrozolum Helm Pharmaceuticals GmbH,  onkologisks lidzeklis L02BG03 08-0104 Pr.Il onk.
Vacija
Epsisolde 1 mg apvalkotas tabletes" Anastrozolum Helm Pharmaceuticals GmbH,  onkologisks lidzeklis L02BG03 08-0105 Pr.Il onk.
Vacija
Deltasolde 1 mg apvalkotas tabletes” Anastrozolum Helm Pharmaceuticals GmbH,  onkologisks lidzeklis L02BG03 08-0106 Pr.Il onk.
Vacija
Betasolde 1 mg apvalkotas tabletes” Anastrozolum Helm Pharmaceuticals GmbH,  onkologisks lidzeklis L02BG03 08-0107 Pr.Il onk.
Vacija
Gammasolde 1 mg apvalkotas tabletes”  Anastrozolum Helm Pharmaceuticals GmbH,  onkologisks lidzeklis L02BG03 08-0108 Pr.Il onk.
Vacija
Sertranat 50 mg; 100 mg apvalkotas Sertralinum Actavis Group PTC ehf, Islande  antidepresants NO6AB06 08-0109 Pr.
tabletes® 08-0110 Pr.
Presteram 5 mg/5 mg; 5 mg/10mg; 10 Perindoprili argininum, Amlodipinum  Les Laboratoires Servier, AKE inhibitors, kalcija kanalu C09BB 08-0111 Pr.
mg/5 mg; 10mg/10 mg tabletes” Francija blokators 08-0112 Pr.
08-0113 Pr.
08-0114 Pr.
Sibutril 10 mg; 15 mg cietas kapsulas” Sibutramini hydrochloridum Sandoz d.d., Slovénija pretaptauko$anas fidzeklis ~ AOBAA10 08-0119 Pr.
monohydricum 08-0120 Pr.
Olanzapine Sandoz 5 mg; 10 mg Olanzapinum Sandoz d.d., Slovénija antipsihotisks lidzeklis NO5AH03 08-0121 Pr.
apvalkotas tabletes” 08-0122 Pr.
Dorzolamide Sandoz 20 mg/ml acu pilieni, Dorzolamidum Sandoz d.d., Slovénija pretglaukomas lidzeklis SO01EC03 08-0123 Pr.
Skidums”
Granisetron Teva 1 mg/1 ml; 3 mg/3 Granisetronum Teva Pharma B.V., Niderlande  pretvem$anas lidzeklis A04AA02 08-0124 Pr.
ml koncentrats injekciju vai infaziju 08-0125 Pr.
Skiduma pagatavosanai”
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Memoria tabletes lietoSanai zem méles Hypericum perforatum D1, Ginkgo ~ Richard Bittner AG, Austrija homeopatisks idzeklis VO3AX 08-0126
biloba D6, Conium maculatum D8,
Panax Ginseng D6, Arnica montana
D12
Remens forte pilieni iek$kigai lietoSanai, Cimicifuga D1, Sanguinaria Richard Bittner AG, Austrija homeopatisks lidzeklis VO3AX 08-0127
Skidums canadensis D6, Jaborandi D6, Sepia
officinalis D12, Lachesis mutus D12
Perindobax 4 mg tabletes” tert-Butylamini perindoprilum Ranbaxy (UK) Limited, AKE inhibitors C09AA04 08-0128 Pr.
Lielbritanija
Clexane 30 000 anti-Xa IU/ 3,0 ml $kidums Enoxaparinum natricum Sanofi-aventis Latvia SIA, antitrombotisks lfdzeklis B0O1AB05 08-0129 Pr.
injekcijam flakonapa 100 mg/ml Latvija
CONCERTA 18 mg; 36 mg; 54 mg Methylphenidati hydrochloridum UAB Johnson & Johnson, psihostimulators NO6BA04 08-0130 Pr.l
ilgstosas darbibas tabletes® Lietuva 08-0131 Pr.l
08-0132 Pr.l
Mirtazapine Aurobindo 15 mg; 30 mg; 45  Mirtazapinum Aurobindo Pharma Limited, antidepresants NOBAX11 08-0133 Pr.
mg muté dispergéjamas tabletes® Lielbritanija 08-0134 Pr.
08-0135 Pr.
Soluprick SQ timotina (Phleum pratense) Phleum pratense ALK-Abello A/S, Danija diagnostisks lidzeklis V04CL 08-0136 Pr.l alerg.
putekSnu 10 HEP $kidums adas diriena
testam10 HEP/mI°
Nexium 10 mg granulas iekskigi Esomeprazolum AstraZeneca AB, Zviedrija pretéalas lidzeklis, protonu  A02BC05 08-0137 Pr.
lietojamas suspensijas pagatavosanai® stikna inhibitors
Nebivolol Actavis 5 mg tabletes” Nebivololum Actavis Group PTC ehf, Islande béta adrenoblokators C07AB12 08-0138 Pr.
Nicopass liquorice mint 1,5 mg Nicotinum Pierre Fabre Medicament, pretsmékesanas lidzeklis NO7BAO1 08-0139
sukajamas tabletes® Francija
Nicopass fresh mint 1,5 mg siikajamas Nicotinum Pierre Fabre Medicament, pretsmékesanas lidzeklis NO7BAO1 08-0140
tabletes® Francija
Argofan SR 75 mg; 150 mg ilgstosas Venlafaxinum Zentiva a.s., Slovakija antidepresants NOBAX16 08-0141 Pr.
darbibas tabletes® 08-0142 Pr.
Quinapril Polpharma 5 mg; 10 mg; 20 mg; Quinaprilum Pharmaceutical Works AKE inhibitors C09AA06 08-0143 Pr.
40 mg apvalkotas tabletes” “Polpharma” S.A., Polija 08-0144 Pr.
08-0145 Pr.
08-0146 Pr.

— [ — — —
Parregistrétas zales
Zales tiek parregistrétas ik péc pieciem gadiem. Aicinam verst uzmanibu, ka parregistracija var tikt veiktas izmainas zalu
aprakstos un lietosanas instrukcijas.

- Izplati-
- . Registra- <
= . . Registracijas apliecibas Farmakote- ATK - Sanas
Zalu nosaukums, forma un dozéjums Starptautiskais nosaukums ipasnieks, valsts rapeitiska grupa kods ] Sgla; . nosaci-
jumi
Aceterin 10 mg apvalkotas tabletes Cetirizini dihydrochloridum Sandoz d.d., Slovénija prethistamina idzeklis ROBAEQ7 03-0257 Pr.
Aceterin express 10 mg apvalkotas Cetirizini dihydrochloridum Sandoz d.d., Slovénija prethistamina lidzeklis ROBAEOQ7 03-0256
tabletes
Adaptol 300 mg; 500 mg kapsulas Mebicarum A/S “Olainfarm’, Latvija anksiolttisks lidzeklis NO5BX 03-0001 Pr.
03-0002 Pr.
Allergodil 0,05 % acu pilieni Azelastini hydrochloridum Meda Pharma GmbH & Co.KG,  pretalergisks fidzeklis S01GX07 98-0067 Pr.
Vacija
Arduans 4 mg pulveris un $kidinatajs Pipecuronii bromidum Gedeon Richter Ltd., Ungarija miorelaksants MO3ACO06 97-0138 Pr.Il anest.
injekciju Skiduma pagatvosanai
ATG-Fresenius S 20 mg/ml koncentrats Immunoglobulinum anti-T Fresenius Biotech GmbH, Vacija  imansupresants L04AA04 03-0091 Pr.Il transpl.,
infuziju $kiduma pagatavo3anai lymphocytorum ex animale ad hem.
usum humanum
Axetine 750 mg; 1,5 g pulveris injekciju un  Cefuroximum Medochemie Ltd., Kipra antibiotisks idzeklis J01DC02 02-0291 Pr.
infiziju $kiduma pagatavoSanai 02-0292 Pr.
Berlipril 5 mg tabletes Enalaprili maleas Berlin-Chemie AG/ Menarini AKE inhibitors C09AA02 98-0032 Pr.
Group, Vacija
Berlocid 800 mg/160 mg tabletes Sulfamethoxazolum, Berlin-Chemie AG/ Menarini kombinéts antibakterials JO1EEO1 98-0031 Pr.
Trimethoprimum Group, Vacija fidzeklis
Betac 20 mg apvalkotas tabletes Betaxololum Medochemie Ltd., Kipra béta adrenoblokators C07AB05 04-0209 Pr.
Betaloc 1 mg/ml $kidums injekcijam Metoprololi tartras AstraZeneca AB, Zviedrija béta adrenoblokators C07AB02 00-1112 Pr.
Betaloc ZOK 25 mg ilgstoSas darbibas Metoprololi succinas AstraZeneca AB, Zviedrija béta adrenoblokators C07AB02 03-0074 Pr.
tabletes
Betaloc ZOK 50 mg; 100 mg ilgstosas Metoprololi succinas AstraZeneca AB, Zviedrija béta adrenoblokators C07AB02 98-0300 Pr.
darbibas tabletes 98-0301 Pr.
Bikarfen 50 mg tabletes Sequifenadini hydrochloridum A/S “Olainfarm”, Latvija prethistamina lidzeklis RO6AX 02-0340 Pr.
Bisacody! ICN Polfa 5 mg apvalkotas Bisacodylum ICN Polfa Rzeszow S.A., Polija  caurejas lidzeklis A0BABO2 96-0575
tabletes
Bromhexine-Grindeks 4 mg; 8 mg tabletes Bromhexini hydrochloridum AS Grindeks, Latvija atkrepoSanas idzeklis R05CB02 98-0366
98-0367
Cardace 10 mg tabletes Ramiprilum Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija ~ AKE inhibitors C09AA05 03-0067 Pr.
Cavinton Forte 10 mg tabletes Vinpocetinum Gedeon Richter Plc., Ungarija smadzenu asinsriti N06BX18 02-0442 Pr.
uzlabojoss lidzeklis
Cefalexin-Teva 500 mg cietas kapsulas Cefalexinum Teva Pharma B.V., Niderlande antibiotisks lidzeklis JO1DBO1 97-0615 Pr.
Cilveka albumina 20% Skidums infizijam  Albuminum humanum SIA “Baltijas Terapeitiskais plazmas aizvietotajs BO5AA01 02-0462 Pr.
Serviss”, Latvija
Cinnarizin Actavis 25 mg tabletes Cinnarizinum Actavis Nordic A/S, Danija cerebralo asinsriti N07CA02 97-0145 Pr.
uzlabojoss lidzeklis
Ciplacef 1000 mg pulveris injekciju Ceftriaxonum Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija antibiotisks idzeklis J01DD04 03-0219 Pr.

$kiduma pagatavoSanai
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Ciprobay HC 2 mg/10 mg/ml ausu pilieni,
suspensija

Ciprofloxacin Actavis 250 mg apvalkotas
tabletes

Citalopram Actavis 10 mg; 20 mg; 40 mg
apvalkotas tabletes®

Claritine 1 mg/ml sirups
Claritine 10 mg tabletes
Claritine 10 mg tabletes N10

Coldastop Nasen-0l 15000 SV/20 mg/ml
deguna pilieni,Skidums

Coldrex HotRem Blackcurrant 750 mg/10
mg/60 mg pulveris iekskigi lietojama
Skiduma pagatavo$anai

Dalacin 100 mg vaginalie supozitoriji
Dermovate 0,5 mg/g Skidums galvas adai

DexOptifen 300 mg tabletes
Diclofenac 50 mg; 100 mg supozotoriji

Diovan 320 mg apvalkotas tabletes

Diovan 40 mg; 80 mg; 160 mg apvalkotas
tabletes

Dipeptiven 200 mg/ml koncentrats infuziju
$kiduma pagatavosanai

Encepur adults 0,5 ml suspensija
injekcijam pilnslircé1,5 mikrogrami/0,5 ml

Erolin 1 mg/ml sirups

Erolin 10 mg tabletes

Erolin 10 mg tabletes10 mg N10

Fluarix suspensija injekcijam pilnslirceépa

0,5 ml°
Frovamig 2,5 mg apvalkotas tabletes®

Fucidin 20 mg/g krems
Fucidin H 20 mg/10 mg/g kréms
Fucithalmic 10 mg/g viskozie acu pilieni

Glucotrol XL 10 mg; 5 mg ilgstosas
darbibas tabletes

Gopten 0,5 mg; 2 mg cietas kapsulas

Hedelix s.a. 40 mg/ml pilieni iek$kigai
lietoSanai, $kidums

Heviran 200 mg; 400 mg; 800 mg
apvalkotas tabletes

Hondroksids 50 mg/100 mg/g ziede
Imacort 10 mg/2,5 mg/5 mg/g kréms

Kalija permanganats, pulveris skalojama
Skiduma pagatavo$anai

Klerimed 250 mg; 500 mg apvalkotas
tabletes

Lamisil 1 % $kidums uz adas lietojamais
Skidums 1 %

Lamisil 1 % uz adas izsmidzinamais
aerosols, $kidums

Lamisil Dermgel 1 % gels

Lekoklar 250 mg; 500 mg apvalkotas
tabletes

Lipanor 100 mg kapsulas
Lipanthyl 200 mg cietas kapsulas

Livial 2,5 mg tabletes

Lokren 20 mg apvalkotas tabletes
Lomilan Express 10 mg tabletesN10
Lovasterol 10 mg tabletes

Lovasterol 20 mg tabletes

Ciprofloxacinum, Hydrocortisonum
Ciprofloxacinum

Citalopramum

Loratadinum

Loratadinum

Loratadinum

Retinoli palmitas, Alfa-Tocopheroli
acetas

Paracetamolum, Phenylephrini
hydrochloridum, Acidum
ascorbicum

Clindamycinum
Clobetasolum

Dexibuprofenum
Diclofenacum natricum

Valsartanum
Valsartanum

N(2)-L-alanyl-L-glutaminum

Vaccinum encephalitidis ixodicum
advectae inactivatum

Loratadinum

Loratadinum

Loratadinum

Vaccinum influenzae inactivatum
Frovatriptanum

Acidum fusidicum

Acidum fusidicum, Hydrocortisoni
acetas

Acidum fusidicum

Glipizidum

Trandolaprilum

Hederae helicis extractum

Aciclovirum

Chondroitini sulfas, Dimethylis
sulfoxidum

Clotrimazolum, Hexamidini
diisethionas, Prednisoloni acetas
Kalii permanganas
Clarithromycinum

Terbinafini hydrochloridum
Terbinafini hydrochloridum
Terbinafinum

Clarithromycinum

Ciprofibratum
Fenofibratum

Tibolonum

Betaxololi hydrochoridum
Loratadinum
Lovastatinum

Lovastatinum

Alcon Cusi S.A., Spanija
Actavis Nordic A/S, Danija

Actavis Nordic A/S, Danija

Schering-Plough Europe, Belgija
Schering-Plough Europe, Belgija
Schering-Plough Europe, Belgija
Desitin Arzneimittel GmbH, Vacija

GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare, GlaxoSmithKline
Export Ltd., Lielbritanija
Pharmacia N.V./S.A., Belgija
GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

Spirig Baltikum Lithuanian -Swiss
Ltd., Lietuva
GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

Novartis Finland Oy, Somija
Novartis Finland Oy, Somija

Fresenius Kabi AB, Zviedrija

Novartis Vaccines and
Diagnostics GmbH & Co.KG,
Vacija

Egis Pharmaceuticals PLC,
Ungarija

Egis Pharmaceuticals PLC,
Ungarija

Egis Pharmaceuticals PLC,
Ungarija

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.,
Belgija

Menarini International Operations
Luxembourg S.A., Luksemburga
Leo Pharmaceutical Products,
Danija

Leo Pharmaceutical Products,
Danija

Leo Pharmaceutical Products,
Danija

Pfizer Limited, Lielbritanija

Abbott Laboratories Baltics SIA,
Latvija

Krewel Meuselbach GmbH,
Vacija

Pharmaceutical Works
“Polpharma” S.A., Polija

AAS “Nizfarm” parstavnieciba,
Latvija

Spirig Baltikum Lithuanian -Swiss
Ltd., Lietuva

A/S Rigas farmaceitiska fabrika,
Latvija

Medochemie Ltd., Kipra

Novartis Finland Oy, Somija
Novartis Finland Oy, Somija
Novartis Finland Oy, Somija
Sandoz d.d., Slovénija

Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija

Laboratoires Fournier S.A.,
Francija

N.V. Organon, Niderlande

Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija
Sandoz d.d., Slovénija

Pharmaceutical Works
“Polpharma” S.A., Polija
Pharmaceutical Works
“Polpharma” S.A., Polija

kortikosteroids,
antibakterials idzeklis
antibakterials idzeklis
antidepresants
prethistamina lidzeklis
prethistamina lidzeklis

prethistamina idzeklis

regeneracijas procesu
stimulators

pretsaaukstéSanas lidzeklis
ginekologisks lidzeklis
kortikosteroids
nesteroidals pretiekaisuma

lidzeklis

nesteroids pretiekaisuma
fidzeklis

antihipertensivs lidzeklis
antihipertensivs lidzeklis

parenteralas barosanas
lidzeklis

éréu encefalfta vakcina
prethistamina lidzeklis
prethistamina lidzeklis
prethistamina lidzeklis
pretgripas vakcina
pretmigrénas fidzeklis
antibiotisks lidzeklis
glikokortikords,
antibakterials idzeklis
oftalmologisks lidzeklis
pretdiabéta lidzeklis
AKE inhibitors

atkrépoSanas fidzeklis

pretvirusu idzeklis

Hondroprotektors
dermatologisks lidzeklis
antiseptisks ldzeklis
antibiotisks lidzeklis
pretsénisu idzeklis
pretsénidu idzeklis
pretsénisu idzeklis
antibiotisks lidzeklis
hipolipidemizéjo$s idzeklis
hipolipidemizéjo$s idzeklis

hormonaizstajterapijas
fidzeklis

béta adrenoblokators
prethistamina idzeklis
hipolipidemizéjoss idzeklis

hipolipidemizéjoss idzeklis

S02CA03

JO1MAOQ2

NOGABO4

RO6AX13
RO6AX13
RO6AX13
RO1AX30

NO2BE51

GO01AA10

DO07ADO1

MO1AE14

MO1ABO5

C09CA03

C09CA03

B05XB02

JO7BAO1

RO6AX13

RO6AX13

RO6AX13

J07BBO1

N02CC07

DO6AX01

D07CA01

SO01AA13

A10BB07

C09AA10

RO5CA

JO5ABO1

MO9AX

DO1AC20

DOBAX

JO1FA09

DO1AE15

DO1AE15

DO1AE15

JO1FA09

C10AB08
C10AB05

G03CXo01

C07AB05
RO6AX13
C10AA02

C10AA02

03-0274

97-0146

05-0461
05-0462
05-0463

98-0215
98-0217
98-0216
98-0109

97-0543
03-0034
97-0465
02-0389
97-0174

97-0175
06-0050

02-0390
02-0391
02-0392
03-0261

98-0661

02-0360

02-0362

02-0361

05-0197

05-0052

97-0325

97-0326

97-0321

98-0340

98-0341

97-0389
97-0390

98-0335

02-0446
02-0447
02-0448

02-0374
97-0163
98-0188
02-0376
02-0377
97-0123
97-0122
98-0252
03-0149

03-0150
96-0642

97-0309

98-0299

02-0230
03-0164
02-0443

02-0444

Pr.

Pr.

Pr.
Pr.
Pr.

Pr.

Pr.
Pr.

Pr.
Pr.
Pr.

Pr.

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

Pr.

Pr.

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

Pr.

Pr.
Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.
Pr.

Pr.
Pr.

Pr.
Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.
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Magurol 2 mg; 4 mg tabletes

Marvelon 150/30 mikrogrami tabletes
Mercilon 150/20 mikrogrami tabletes

Mezym 20 000 V zarnas SkistoSas tabletes

Migard 2,5 mg apvalkotas tabletes®

Myolastan 50 mg apvalkotas tabletes

Noliprel 2 mg/0,625 mg tabletes2 mg/0,625
mg°

Noliprel Forte 4 mg/1,25 mg tabletespa 4
mg/1,25 mg°®

Octostim 15 mikrogrami/ml $kidums
injekcijam

Pangrol 10000 V zarnas $kisto$as cietas
kapsulas

Panzynorm forte-N apvalkotas tabletes
Paroxetin Actavis 20 mg apvalkotas
tabletes®

Paroxetin Actavis 30 mg apvalkotas
tabletes®

Paxeladine 0,2 % sirups, Sirups pa 2 mg/ml

Pentilin Forte SR 600 mg ilgstoSas
darbibas tabletes

Perindopril 2 mg/Indapamide 0,625 mg
Servier tabletespa 2 mg/0,625 mg°®

Pharmatex 20 mg vaginalas tabletes

Pikovit Forte apvalkotas tabletes

Pram 10 mg; 20 mg; 40 mg apvalkotas
tabletes

Preductal MR 35 mg ilgsto$as darbibas
apvalkotas tabletes

Prestarium combi 4 mg/1,25 mg tabletes®

Pronoran 50 mg ilgstoSas darbibas
apvalkotas tabletes

Pulmicort Turbuhaler 100; 200 mikrogrami/

deva inhalacijas pulveris
Ranigast 75 mg apvalkotas tabletes

Retabolil 50 mg/ml $kidums injekcijam
Rexetin 20 mg apvalkotas tabletes
Ricinella Skidrums iek$kigai lietoSanai

Ritalin 10 mg tabletes
Sanagels Gels

Stimuloton 50 mg apvalkotas tabletes

StomagelsGels
Streptocida 10 % ziedepa 100 mg/g

Streptocids pulverisuz adas lietojams
pulveris

Terbisil 1 % krems

Tetanea 1500 SV/ml $kidums injekcijam
pilnslircé

Thymoglobuline 25 mg pulveris infuziju
$kiduma pagatavosanai

Tracrium 25 mg/2,5 ml; 50 mg/5ml
Skidums injekcijam

Trileptal 150 mg; 300 mg; 600 mg
apvalkotas tabletes

Trileptal 60 mg/ml suspensija iekskigai
lietoSanai

Trimetazidine MR Servier 35 mg ilgstoSas

darbibas apvalkotas tabletes

Vaxigrip for pediatric use suspensija
injekcijam pilnslircépa 0,25 ml°

Vaxigrip suspensija injekcijam pilnslircépa

0,5 ml°

Vazelinella Skidrums iekskigai lietoSanai

Doxazosinum

Desogestrelum, Ethinylestradiolum
Desogestrelum, Ethinylestradiolum
Pancreatis pulvis

Frovatriptanum
Tetrazepamum

Tert-Butylamini perindoprilum,
Indapamidum

Tert-Butylamini perindoprilum,
Indapamidum

Desmopressini acetas

Pancreatis pulvis

Lipasum, Amylasum, Proteasum
Paroxetinum

Paroxetinum

Oxeladini citras
Pentoxyphyllinum

Tert-Butylamini perindoprilum,
Indapamidum
Benzalkonii chloridum

Retinolum, Cholecalciferolum,
Acidum ascorbicum, Thiamini
nitras, Tocopheroli acetas,
Calcii pantothenas, Pyridoxini
chloridum, Riboflavinum,
Nicotinamidum, Acidum folicum,
Cyanocobalaminum

Citaloprami hydrobromidum

Trimetazidini dihydrochloridum

Tert-Butylamini perindoprilum,
Indapamidum
Piribedilum

Budesonidum
Ranitidini hydrochloridum

Nandroloni decanoas
Paroxetinum
Oleum ricini

Methylphenidati hydrochloridum
Methyluracilum, Lidocainum

Sertralinum

Methyluracilum, Lidocainum
Sulfanilamidum

Sulfanilamidum

Terbinafini hydrochloridum
Tetanus immunoglobulins F (ab)2
fragments of equine origin

Rabbit anti-human thymocyte
immunoglobulin

Atracurium besylas

Oxcarbazepinum

Oxcarbazepinum
Trimetazidini dihydrochloridum

Vaccinum influenzae inactivatum
ex virorum fragmentis praeparatum

Vaccinum influenzae inactivatum
ex virorum fragmentis praeparatum

Paraffinum liquidum

Medochemie Ltd., Kipra

N.V. Organon, Niderlande
Organon Ltd, Trija

Berlin-Chemie AG/ Menarini
Group, Vacija

Menarini International Operations
Luxembourg S.A., Luksemburga

Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija
Les Laboratoires Servier, Francija
Les Laboratoires Servier, Francija
Ferring Ladkkeet Oy, Somija

Berlin-Chemie AG/ Menarini
Group, Vacija

KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija
Actavis Nordic A/S, Danija

Actavis Nordic A/S, Danija

Beaufour Ipsen Pharma, Francija
KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija

Les Laboratoires Servier, Francija

Laboratoire Innotech
International, Francija

KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija

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

Les Laboratoires Servier, Francija
Les Laboratoires Servier, Francija
Les Laboratoires Servier, Francija
AstraZeneca AB, Zviedrija

Pharmaceutical Works
“Polpharma” S.A., Polija

Gedeon Richter Plc., Ungarija
Gedeon Richter Ltd., Ungarija
A/S Rigas farmaceitiska fabrika,
Latvija

Novartis Finland Oy, Somija
SIA “LMP”, Latvija

Egis Pharmaceuticals PLC,
Ungarija

SIA “LMP”, Latvija

A/S Rigas farmaceitiska fabrika,
Latvija

A/S Rigas farmaceitiska fabrika,
Latvija

Gedeon Richter Ltd., Ungarija
Sanofi Pasteur S.A., Francija

Genzyme Europe B.V.,

Niderlande
GlaxoSmithKline Latvia SIA,

Latvija

Novartis Finland Oy, Somija
Novartis Finland Oy, Somija

Les Laboratoires Servier, Francija
Sanofi Pasteur S.A., Francija

Sanofi Pasteur S.A., Francija

A/S Rigas farmaceitiska fabrika,
Latvija

alfa 1-adrenoblokators

pretapaugloSanas lidzeklis
pretapauglo$anas lidzeklis
enzimu preparats

pretmigrénas lidzeklis

centralas darbibas
miorelaksants

AKE inhibitors, diurétisks
fidzeklis

AKE inhibitors, diurétisks
fidzeklis

hormonals lidzeklis
enzimu preparats

enzimu preparats
antidepresants

antidepresants

pretklepus lidzeklis

periféros asinsvadus
paplasinoss lidzeklis

AKE inhibitors, diurétisks
lidzeklis
pretapauglo$anas lidzeklis

multivitamini

antidepresants

antianginals lidzeklis

AKE inhibitors, diurétisks
fidzeklis

dopaminergisks lidzeklis
kortikosteroids
pretélas fidzeklis, H2-

receptoru blokators
anabolisks dzeklis

antidepresants
caurejas ldzeklis
psihostimulators
epitelizaciju veicinoss
fidzeklis
antidepresants

stomatologisks lidzeklis
antibakterials lidzeklis

antibakterials lidzeklis

pretsénisu lidzeklis
pretstingumkrampju
imdnglobulins
imdnsupresants
miorelaksants

pretepilepsijas lidzeklis

pretepilepsijas idzeklis
antianginals lidzeklis
pretgripas vakcina
pretgripas vakcina

caurejas lidzeklis

C02CA04

GO3AA09
GO3AA09
A09AAQ2

N02CC07

MO03BX07

CO09BA04

CO09BA04

HO1BA02

A09AA02

A09AA02
NOGABO5

NOGABO5

R05DB09
C04AD03

CO09BA04

G02BB

A11BA

NO6ABO4

CO1EB15

CO09BA04

N04BC08

R03BA02

A02BA02

A14ABO1
NO6ABO5
A0BABO5

NO6BA04
DO3AX

NO6ABO6

A01AD11
DO6BA05

DO6BA05

DO1AE15
J06BB02

L04AA04

MO3AC04

NO3AF02

NO3AF02

CO1EB15

J07BB02

J07BB02

AOBAAO1

03-0052
03-0053

97-0498
98-0544
98-0160

05-0053

97-0289

05-0432

05-0433

97-0611

98-0159

03-0145
05-0459

05-0460

97-0053
02-0365

05-0430

97-0089

03-0038

03-0197
03-0198
03-0199
03-0064
05-0431
02-0279
97-0645
97-0646
02-0327

97-0139
02-0441
98-0362

00-0118
02-0336

02-0359

02-0337
98-0368

98-0197

02-0321
03-0173

96-0045
97-0520

97-0521
99-0278

99-0279
99-0280
06-0051
03-0065
07-0161
07-0162

98-0186

Pr.
Pr.

Pr.
Pr.

Pr.
Pr.II
Pr.
Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.
Pr.

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

Pr.
Pr.

Pr.l

Pr.

Pr.

Pr.ll transpl.,
hem.

Pr.ll stac.
anest.

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

Pr.
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Voltaflex glucosamine 625 mg apvalkotas

tabletes®

Winpen 250 mg; 500 mg cietas kapsulas

Glucosaminum

Amoxicillinum

Zinacef 1,5 g pulveris injekciju un infaziju ~ Cefuroximum

Skiduma pagatavo$anai

Novartis Finland Oy, Somija nesteroidals pretiekaisuma  M01AX05 06-0271
lidzeklis
SIA Unifarma, Latvija antibiotisks lidzeklis JO1CA04 03-0339 Pr.
03-0340 Pr.
GlaxoSmithKline Latvia SIA, antibiotisks lidzeklis J01DC02 98-0179 Pr.

Latvija

Izmainas zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas

Calcium Sopharma 8,94 mg/ml
SKidums injekcijam
Paclitaxel-Teva 6 mg/ml°
koncentrats infiziju Skiduma
pagatavo$anai 150 mg/25 ml

Otrivin 0,1%
dozets deguna aerosols

Otrivin 0,1 %
deguna pilieni

Visipaque 270 mg I/ml
SKidums injekcijam

Orungal
kapsulas pa 100 mg

Orungal 10 mg/ml
Skidums iek3Kigai lietoSanai

Nizoral
tabletes pa 200 mg

Avodart 0,5 mg°®
mikstas kapsulas

Thyrozol 10 mg; 5 mg
apvalkotas tabletes

Cirrus
ilgstosas darbibas tabletes pa 5 mg/120
mg

Erazaban 10% kréms®

Efexor XR 150 mg ilgstosas darbibas
kapsulas

Ketanov 10 mg

apvalkotas tabletes

Zoloft 50 mg apvalkotas tabletes
Aricept 10 mg

apvalkotas tabletes

Seretide Diskus
inhalaciju pulveris 50/250 mkg/deva

Seretide inhalers 25/125 micrograms
aerosols inhalacijam

Serevent Diskus pulveris inhalacijam
50 mkg

Zoladex LA
implantats pilnslircé 10,8 mg

Dostinex
tabletes pa 0,5 mg

Mirtazapine-Teva 30 mg apvalkotas
tabletes

Edronax 4 mg tabletes

Serlift 100 mg
apvalkotas tabletes

Seroxat 10 mg apvalkotas tabletes®

Fluvoxamine-Teva 100 mg tabletes

Valdren 15 mg

apvalkotas tabletes

Fluoxetine Lannacher 20 mg cietas
kapsulas

SIA “Briz’, Latvija

Pharmachemie B.V., Niderlande

Novartis Finland Oy, Somija

Novartis Finland Oy, Somija

GE Healthcare AS, Norvégija

UAB Johnson & Johnson, Lietuva

UAB Johnson & Johnson, Lietuva

UAB Johnson & Johnson, Lietuva

Glaxo Group Ltd., Lielbritanija

Merck KgaA, Vacija

UCB Pharma Oy Finland, Somija

Healthcare Brands International
Limited, Lielbritanija

Wyeth Lederle Pharma GmbH,
Austrija

Ranbaxy (UK) Ltd., Lielbritanija
Pfizer Limited, Lielbritanija
Pfizer Limited, Lielbritanija
GlaxoSmithKline Export Limited,
Lielbritanija

GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

AstraZeneca UK Limited,
Lielbritanija

Pfizer ltalia s.r.l., ltalija

Teva Pharma B.V., Niderlande

Pharmacia Italia S.p.A., Italija

Ranbaxy (UK) Ltd., Lielbritanija

GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

SIA “Elvim”, Latvija

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

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

05-0279

06-0175

98-0358

98-0311

03-0188

98-0557

00-0375

99-0061

04-0410

99-0681
99-0682

04-0345

07-0094

00-0033

98-0622
97-0311
99-0135

00-0934

01-0452

99-1049

97-0327

04-0309

05-0208

00-0722

03-0523

04-0114

05-0513

04-0399

99-0513

precizétas devas beémiem Zalu apraksta sadala 4.2, papildinata droSibas informacija sadalas
44,47

Zalu apraksta punkta 4.8 pievienotas dazas blakusparadibas; punkta 6.6 parvietots teikums ar
bridinajumu, ka grtnieces nedrikst stradat ar So preparatu

apkopoti zinojumi par elpo$anas apstasanos un komu jaundzimusajiem, Zalu apraksta
apakspunkta 4.4 un papildinata droSibas informacija ar noradi, ka bérniem lidz 1 gada
vecumam zales nedrikst lietot bez arsta noradijuma, bet bérniem lidz 6 gadu vecumam zéles
nedrikst lietot bez pieauguso uzraudzibas

apkopoti zinojumi par elpoSanas apstasanos un komu jaundzimusajiem, Zalu apraksta
apakspunkta 4.4 un papildinata dro$ibas informacija ar noradi, ka bérniem lidz 1 gada
vecumam zales nedrikst lietot bez arsta noradijuma, bet bérniem fidz 6 gadu vecumam zales
nedrikst lietot bez pieauguso uzraudzibas

pievienoti bridinajumi par kontrastvielas ievadisanu hemodializes pacientiem, noradot, ka
ievadiSanas un dializes laiki nav saistiti; par zidisanu dots noradijums, ka kontrastvielas
ievadisana to neietekmé; blakusparadibas papildinatas ar noradi, ka var rasties elpo$anas
traucéjumu simptomi (ieskaitot aizdusu un nekardiogéno plausu tisku) un klepus

Za|u apraksta papildinati apakpunkti 4.4 Tpasi bridinajumi, 4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un
citi mijiedarbibas veidi (flutikazons), 4.8 Nevélamas blakusparadibas, pécregistracijas pieredze
(dzirdes zudums), 5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Zau apraksta papildinati apak$punkti 4.4 Tpagi bridinajumi, 4.5 Mijiedarbiba ar citdm zalém un
citi mijiedarbibas veidi (flutikazons), 4.8 Nevélamas blakusparadibas, pécregistracijas pieredze
(dzirdes zudums), 5.1 Farmakodinamiskas Tpasibas

Za|u apraksta papildinati apakSpunkti 4.3 Kotrindikacijas (vienlaicigi ar irinotekanu un
everolimu); 4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi (erlotinibs, imatinibs,
flutikazons, kvetiapins, solifenacins)

izmainas Za|u apraksta punkta 4.8. Nevélamas blakusparadibas (paskaidrojums par
alergiskam reakcijam — informacija pécregistracijas perioda iegata no spontaniem zinojumiem,
aizdomas par célonsakaribu, tieSu pieradijumu nav)

Zalu apraksta precizéta un papildinata informacija papildinata informacija par gratniecibu -
pievienota kontrindikacija gritniecibas gadijuma, ja lieto tiamazolu vienlaikus ar tireoidajiem
hormoniem

Zalu apraksta sadala 4.3 ieklautas kontrindikacijas — insults anamnézé, paaugstinats
hemoragiska insulta risks, 4.4 ieklauta informacija par piesardzibu, lietojot pacientiem ar
hiperkoagulacijas risku; ar zarnu iekaisuma slimibam; hipertensijas pacientiem, lietojot
vienlaikus ar nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem; 4.5 — mijiedarbiba ar protonu

stknu inhibitoriem, halogenétajiem anestézijas idzekliem, 4.6 — precizéta informacija par
pseidoefedrina ietekmi uz augli un uteroplacentaro asinsriti

Za|u apraksta sadalas 4.2, 4.4., 4.5., 4.8. un 5.1. papildinatas ar droibas informaciju

Za|u apraksts un Lietosanas instrukcija papildinata ar informaciju par pasnavibu/
pasnavnieciskam domam

Za|u apraksta un Lieto$anas instrukcija pievienota drosibas informacija par zalu maksimalo
lietoSanas ilgumu — 7 dienas

dro$ibas informacijas papildinajums

Zalu apraksta 4.4 sadala papildinata ar informaciju par mirstibu kiiniskajos péfijumos par
vaskularo demenci

precizétas indikacijas Zalu apraksta sadala 4.1., papildinata drosibas informacija par
mijiedarbibu ar sistemiski lietotu ketokonazolu sadalas 4.4, 4.5., nevélamas blakusparadibas

precizétas indikacijas Zalu apraksta sadala 4.1., papildinata drosibas informacija par
mijiedarbibu ar sistemiski lietotu ketokonazolu sadalas 4.4, 4.5., nevélamas blakusparadibas

papildinata dro$ibas informacija par mijiedarbibu ar sistémiski lietotu ketonazolu

izmainas Zalu apraksta - indikacijas (priekSdziedzera véZa arstésanai) precizésana atbilstosi
jaunakajiem kiiniskajiem péfijumiem un medicinas praksei; attiecigas izmainas apakSpunkta
5.1. Farmakodinamiskas Tpasibas

papildinata drodibas informacija Zalu apraksta sadalas 4.2, 4.3, 4.4, 4.5,4.6,4.7,4.8

Zau apraksta 4.4 un 4.8 sadalas papildinatas ar informaciju par pasnavibas domam/
pasnavniecisku uzvedibu
Zau apraksta 4.4 un 4.8 sadalas papildinatas ar informaciju par pasnavibas domam/
pasnavniecisku uzvedibu
Zalu apraksta 4.4 un 4.8 sadalas papildinatas ar informaciju par paSnavibas domam/
pasnavniecisku uzvedibu
Za|u apraksta 4.4 un 4.8 sadalas papildinatas ar informaciju par paSnavibas domam/
pasnavniecisku uzvedibu
Zau apraksta 4.4 un 4.8 sadalas papildinatas ar informaciju par pasnavibas domam/
pasnavniecisku uzvedibu
Zalu apraksta 4.4 un 4.8 sadalas papildinatas ar informaciju par pasnavibas domam/
pasnavniecisku uzvedibu

Za|u apraksta 4.4 un 4.8 sadalas papildinatas ar informaciju par pasnavibas domam/
pasnavniecisku uzvedibu
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Fosamax 70 mg tabletes

Citalopram PLIVA 20 mg apvalkotas
tabletes

Coaxil
apvalkotas tabletes pa 12,5 mg

Fevarin 100
apvalkotas tabletes

Wellbutrin SR
ilgstodas darbibas apvalkotas tabletes
pa 150 mg

Aceterin 10 mg apvalkotas tabletes

Aceterin express 10 mg apvalkotas
tabletes

Ezetrol 10 mg tabletes®

Rexetin 20 mg apvalkotas tabletes

Omeprazol Sandoz 10 mg cietas
kapsulas

Singulair 10 mg apvalkotas tabletes

Citalanorm Genericon 10 mg°®
apvalkotas tabletes

Esprital 15 mg apvalkotas tabletes®

Citalec 10 mg apvalkotas tabletes®

Cipralex 5 mg apvalkotas tabletes®

Flixotide Inhalators dozéts aerosols 50
ug/deva

Meglimid 1mg°®
tabletes

Zyban 150 mg ilgstoSas darbibas
tabletes

Metforal 500 mg apvalkotas tabletes

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija,
Latvija

SIA Pliva, Latvija

Les Laboratoires Servier, Francija

Solvay Pharmaceuticals B.V.,
Niderlande

GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

Sandoz d.d., Slovénija
Sandoz d.d., Slovénija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija,
Latvija

Gedeon Richter Ltd., Ungarija

Sandoz d.d., Slovénija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija,
Latvija

Genericon Pharma Ges.m.b.H.,
Austrija

Zentiva a.s., Cehija

Zentiva a.s., Slovakija

H. Lundbeck A/S, Danija

GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

KRKA d.d., Slovénija

GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

Berlin-Chemie AG (Menarini
Group), Vacija

01-0131

05-0059

99-0384

99-0055

99-1047

03-0257

03-0256

05-0061

02-0441

04-0166

98-0354

06-0058

05-0175

06-0197

07-0297

02-0133

05-0594

99-1046

00-1080

Zau apraksts papildinatas nevélamas blakusparadibas - reibonis, locitavu pietakums,
asténija, periféra tliska, fidzsvara traucgjumi

Zau apraksta 4.4 un 4.8 sadalas papildinatas ar informaciju par pasnavibas domam/
pasnavniecisku uzvedibu

Zalu apraksta 4.4 un 4.8 sadalas papildinatas ar informaciju par pasnavibas domam/
pasnavniecisku uzvedibu

Zalu apraksta 4.4 un 4.8 sadalas papildinatas ar informaciju par pasnavibas domam/
pasnavniecisku uzvedibu

Za|u apraksta 4.4 un 4.8 sadalas papildinatas ar informaciju par pasnavibas domam/
pasnavniecisku uzvedibu

saSaurinatas indikacijas, noteikta lietoSana bérniem no 6 gadu vecuma, nevélamas
blakusparadibas

saSaurinatas indikacijas, noteikta lietoSana bérniem no 6 gadu vecuma, nevélamas
blakusparadibas

papildinata dro$ibas informacija - papildinats apakSpunkis 4.7 “letekme uz spéju vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus” (reibonis) un apak$punkts 4.8 “Nevélamas
blakusparadibas” (nervu sistéma - reibonis)

Zalu apraksta 4.4 un 4.8 sadalas, papildinatas ar informaciju par panavibas domam/
pasnavniecisku uzvedibu

papildinata drosibas informacija apak$punkta 4.3, kur pievienota kontrindikacija par lietoSanu
kopa ar atazanaviru, un apak3punkta 4.5, kur papildinata mijiedarbiba ar takrofimu, asinszali
un atazanaviru

Zalu apraksta sadala 4.8 ieklauta nevélama blakusparadiba “trauksme”

Za|u apraksta 4.2, 4.4, 4.8 sadala papildinata ar informaciju par zalu atcelSanas simptomiem
un pasnavibas domam

Za|u apraksta 4.4 un 4.8 sadalas papildinatas ar informaciju par pasnavibas domam/
pasnavniecisku uzvedibu

Za|u apraksta 4.4 un 4.8 sadalas papildinatas ar informaciju par pasnavibas domam/
pasnavniecisku uzvedibu
Za|u apraksta 4.4 un 4.8 sadalas papildinatas ar informaciju par pasnavibas domam/
pasnavniecisku uzvedibu

drodibas informacija papildinata

Za|u apraksta pievienots bridinajums, ka sulfonilurinvielas lidzekli var izraisit hemolitisko
anémiju pacientiem ar enzima G6FD deficitu; vienlaicigi atjaunota Lietosanas instrukcija,
saskanojot informaciju ar Zalu aprakstu

papildinata dro$ibas informacija Zalu apraksta 4.2 un 4.4 sadala par vecaka gadagajuma
pacientiem un pacientiem ar nieru bojajumu, 4.4 sadala par depresijas simptomu un
paSnavibas domu radanos, 4.5 sadala par ritonaviru

Zau apraksta pievienota indikacija par metformina lieto§anu bérniem no 10 gadu vecuma ar
apstiprinatu 2.tipa cukura diabéta diagnozi, ka arf papildinatas nevélamas blakusparadibas ar
adas izpausmém un iespéjamajiem aknu darbibas traucéjumiem

— [ . — — —
No Zalu registra 1zsleégtas zales
Izslégtas no LR Zalu registra dazadu iemeslu dé| (beidzies registracijas apliecibas deriguma termins,
atsauktas no LR Zalu registra p&c razotajsabiedribas iniciativas, zales registrétas centralizeti)

A Izplati-
Zalu nosaukums, forma un dozéjums  Starptautiskais nosaukums Registrécijas apliecibas ipasnieks, Farmakote- ATK Re(g;:;ra- sanas
’ ! valsts rapeitiska grupa kods numurs nosacl-
jumi
Aciklovirs-Teva Pulveris injekciju Aciclovirum Teva Pharma B.V., Niderlande pretvirusu idzeklis JO5ABO1 03-0335 Pr.
Skiduma pagatavo$anai 250 mg
Ambroksols 7,5 mg Dozéts pulveris Ambroxoli hydrochloridum A/S Olaines kimiski-farmaceitiska mukofitisks idzeklis R05CB06 04-0043
ripnica “Olainfarm”, Latvija

Aminoplazmals - 5 % E $kidums Isoleucinum, Lysinum, B.Braun Melsungen AG, Vacija parenteralas baro$anas lidzeklis B05BAO1 99-0523 Pr.
infdzijam Leucinum, Tryptophanum,

Threoninum, etc.
Amiodarone-Teva 200 mg tabletes Amiodaroni hydrochloridum SIA “Elvim”, Latvija antiaritmisks lidzeklis C01BDO1 05-0346 Pr.
Atorlips-10; 20tabletes pa 10 mg; 20 Atorvastatinum Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija hipolipidemizéjo$s lidzeklis C10AA05 03-0220 Pr.
mg 03-0221
Bronhikums eliksirsskidums Tinctura herbae Thymi, A. Nattermann & Cie. GmbH, Vacija  pretklepus lidzeklis R0O5CA 97-0516

Tinctura herbae Grindeliae,

Tinctura Radices Pimpinellae,

Tinctura Radices Primulae,

Tinct. corticis Aspidospermae
Calcipotriol Sandoz 50 ziede 50 Calcipotriolum Sandoz d.d., Slovénija antipsoriatisks lidzeklis D05AX02 07-0115 Pr.
mikrogrami/g¥
Cefazins 250apvalkotas tabletes pa Cefuroximum Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija antibiotisks ldzeklis J01DC02 03-0468 Pr.
250 mg
Cetirizine-Teva 1 mg/ml $kidums Cetirizini dihydrochloridum SIA “Elvim”, Latvija prethistamina idzeklis ROBAEQ7 05-0515
iekSkigai lietoSanai
Cetirizine-Teva 10 mg apvalkotas Cetirizini dihydrochloridum SIA “Elvim”, Latvija prethistamina lidzeklis RO6AEQ7 05-0349
tabletes
Ciklozons Ciklokaps 100 mcg Beclometasoni dipropionas Teva Pharma B.V., Niderlande pretastmas fidzeklis RO3BAO1 03-0216 Pr.
Inhalacijas pulveris, kapsulas
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Cisordinol 2 mg apvalkotas tabletes

Cisplatin-Teva 0,5 mg/ml koncentrats
infuziju $kiduma pagatavoSanai
Koncentrats inftiziju $kiduma
pagatavo$anai 10 mg/20 ml; 25 mg/50 ml

Citalopram PLIVA 10 mg; 40 mg
apvalkotas tabletes

Citalopram-Teva 40 mg apvalkotas
tabletes®

Diflazons kapsulaspa 50 mg; 100 mg;
150 mg; 200 mg

Digoxin - Teva 0,25 mg tabletes

Dilatams 120 SR ilgsto$as darbibas
tabletes

Diltiazems-Teva 60 mg apvalkotas
tabletes

Dipentums 250 mgkapsulas

Doksakards-1; 2; 4tabletes pa 1 mg; 2
mg; 4 mg

Domperidone-Elvim 10 mg apvalkotas
tabletes

Doppelherz Vitalkompleksskapsulas

Dr. Theiss Angi Sept Zitrone sukajams
tabletes

Dr. Theiss Salbei mit Vitamin C
sukajamas tabletes

Ecobec 100 mikrogrami aerosols
inhalacijam zem spiediena, $kidums
EkvoralsSkidums iekskigai lietosanai pa
100 mg/ ml

Emeset 4 mg/2 ml $kidums
intravenozam injekcijam2 mg/ ml

Fluconazole-Teva 50 mg; 150 mg cietas
kapsulas

Fluorouracils-Teva 50 mg/ml $kidums
injekcijam500 mg/ 10 ml

Futura zivju ella 500 mgkapsulas

Gerimax Strong Energy tabletes

Gerimax Strong Energy toniksSkidums
ieksKigai lietoSanai
Glimepiride-Teva 1 mg tabletes®

Glumets XRilgstoSas darbibas tabletes
pa 500 mg

Gremosanu veicino$a téjaArstniecibas
augu drogu maisijums

Hemoktins SDH 250; 500; 1 000Pulveris
injekcijam 250 SV +8Kidinatajs; 500 SV +

Hydrocortisone-Teva 100 mg pulveris
injekciju $kiduma pagatavosanai
Ihtiola ziede 10 %

Imusporin-50; 100 kapsulaspa 50 mg;
100 mg

Karbamazepins-TevaTabletes pa 200
mg

Karbidopa un Levodopa-TevaTabletes
pa 25 mg/250 mg

Ksanaksstabletes pa 0,25 mg
Ksantinola nikotinats 150 mg tabletes
Lisinopril - Teva 2,5 mg; 5 mg tabletes

Lisinopril - Teva 5 mg; 10 mg; 20 mg
tabletes

Loratadine-Elvim 1 mg/ml sirups

Zuclopenthixolum

Cisplatinum

Citaloprami hydrobromidum
Citalopramum

Fluconazolum

Digoxinum

Diltiazemi hydrochloridum
Diltiazemi hydrochloridum

Olsalazini natricum

Doxazosinum

Domperidonum

Oleum Allii sativi,

Ginseng Radix, Piridoxini
hydrochloridum, Tocopheroli
acetas, Thiamini nitras,
Retinolum

Dichlorbenzylii alcoholum,
Anetholum, Mentholum, Oleum
menthae piperitae

Extractum Salviae officinalis
spissum, Salviae aetherolum,
Acidum ascorbicum

Beclometasone dipropionate
Ciclosporinum
Ondansetronum
Fluconazolum

Fluorouracilum

Alfa-Tocopherolum, Piscis
oleum omega-3 acidis
abundans

Extractum Ginsengi
Extractum Ginsengi
Glimepiridum

Metformini hydrochloridum
Cichorii radix, Millefolii Herba,
Rosae pseudo-fructus,
Menthae piperitae folium,

Origani herba, Carvi fructus,
Levistici radix

Factor coagulationis VIII
humanus
Hydrocortisonum

Ichthammolum

Cyclosporinum

Carbamazepinum
Carbidopum, Levodopum

Alprazolamum
Xantinoli nicotinas

Lisinoprilum

Loratadinum

H. Lundbeck A/S, Danija

Teva Pharma B.V., Niderlande

SIA Pliva, Latvija
Teva Pharma B.V., Niderlande

KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija

Teva Pharma B.V., Niderlande
Teva Pharma B.V., Niderlande

Teva Pharma B.V., Niderlande

UCB Pharma Oy, Somija

SIA Unifarma, Latvija

SIA “Elvim’”, Latvija

Queisser Pharma GmbH & Co,
Vacija

Dr. Theiss Naturwaren GmbH, Vacija

Dr. Theiss Naturwaren GmbH, Vacija

Ivax Pharmaceuticals s.r.o., Cehija
Ivax Pharmaceuticals s.r.o., Cehija
SIA “Unifarma’”, Latvija

Teva Pharma B.V., Niderlande
Teva Pharma B.V., Niderlande

Dansk Droge A/S, Danija

Dansk Droge A/S, Danija
Dansk Droge A/S, Danija

Teva Pharma B.V., Niderlande

SIA Unifarma, Latvija

A/S “Rigas farmaceitiska fabrika”,
Latvija

Biotest Pharma GmbH, Vacija

Teva Pharmaceutical Works Private
Limited Company, Ungarija

A/S Rigas farmaceitiska fabrika,
Latvija

SIA Unifarma, Latvija

Teva Pharma B.V., Niderlande

Teva Pharma B.V., Niderlande

Pfizer Europe MA EEIG, Lielbritanija
A/S “Olainfarm”, Latvija

Teva Pharma B.V., Niderlande
Teva Pharma B.V., Niderlande

SIA “Elvim”, Latvija

antipsihotisks lidzeklis

pretaudzéju lidzeklis

antidepresants
antidepresants

pretsénidu idzeklis

sirds glikozids

kalcija kanalu blokators
kalcija kanalu blokators

gastroenterologisks lidzeklis

Antiadrenergisks lidzeklis

prokinétisks lidzeklis

toniz&jo$s idzeklis

antiseptisks lfdzeklis

pretiekaisuma, antiseptisks lidzeklis

pretastmas lidzeklis
imdnsupresants
pretvem$anas lidzeklis
pretsénisu lidzeklis
pretaudzéju idzeklis
hipolipidemizéjoss lidzeklis
toniz&jo$s dzeklis

toniz&jo$s dzeklis

pretdiabéta lidzeklis
pretdiabéta idzeklis

gremoSanu veicino3s lidzeklis

hemostatisks dzeklis

kortikosteroids
antiseptisks lfdzeklis

imdnsupresants

pretepilepsijas lidzeklis
pretparkinsonisma lidzeklis

anksiolttisks lidzeklis

asinsvadus paplasinoss fidzeklis

AKE inhibitors
AKE inhibitors

prethistamina lidzeklis

NO5AF05
LO1XA01

NO6ABO4

NO6AB04

JO2ACO1

CO1AA05
C08DBO01

C08DBO01

A07ECO03
C02CA04

AO3FA03

A13A

R02AA03

R02AA20

RO3BAO1

LO4AA01

A04AA01

JO2ACO1

L01BCO2

C10AX06

A13A
A13A

A10BB12
A10BA02

A16AX

B02BD02

H02AB09

DO8AX

LO4AA01

NO3AF01

N04BA02

NO5BA12
C04AD02
CO09AA03
CO09AA03

RO6AX13

96-0261

00-0010
00-0011

05-0058
05-0060

06-0097

03-0102
03-0103
03-0104
03-0105

00-0732
00-0733

00-0397

04-0298

04-0351
04-0352
04-0353
05-0345

03-0088

01-0465

02-0100

01-0273

03-0354

06-0142

05-0343
05-0344

05-0120

99-0811

98-0017
98-0016

07-0046
05-0222

01-0183

98-0002
98-0003
98-0004

04-0311

98-0369

05-0360
05-0361

04-0086

04-0329

97-0167
97-0546
05-0339

05-0340
05-0341
05-0342

05-0511

Pr.

Pr.
Pr.

Pr.
Pr.

Pr.

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

Pr.
Pr.

Pr.

Pr.
Pr.

Pr.

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

Pr.
Pr.

Pr.
Pr.

Pr.
Pr.
Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.lil

Pr.

Pr.
Pr.
Pr.
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Loratadine-Elvim 10 mg tabletes Loratadinum SIA “Elvim”, Latvija prethistamina lidzeklis RO6AX13 05-0510
Magrilanskapsulas pa 20 mg Fluoxetinum Medochemie Ltd., Kipra antidepresants NO6AB0O3 03-0163 Pr.
Megace 40 mg/ misuspensija iekSkigai Megestroli acetas Bristol-Myers Squibb progestagéns lidzeklis (G03DB02 99-0215 Pr.
lietoSanai 40 mg/ ml Gyogyszerkereskedelmi Kft.,
Ungarija
Megaplex 40 mg tabletes Megestroli acetas Teva Pharma B.V., Niderlande pretaudzéju lidzeklis L02ABO1 00-1021 Pr.
Mikogal 900 mg pesariji Omoconazoli nitras Teva Pharmaceutical Works Private  pretsénidu lidzeklis GO1AF16 02-0288 Pr.
Limited Company, Ungarija
Mikogals 1 % Skidums Omoconazolum Teva Pharmaceutical Works Private  pretsénidu lidzeklis DO1AC13 03-0201 Pr.
Limited Company, Ungarija
Mikogals 1 % krems Omoconazolum Teva Pharmaceutical Works Private  pretsénidu lldzeklis DO1AC13 03-0200 Pr.
Limited Company, Ungarija
Movalis suspensija iek$kigai Meloxicamum Boehringer Ingelheim International  nesteroidals pretiekaisuma fidzeklis MO01AC06 03-0383 Pr.
lietoSanai7,5 mg/ 5 ml GmbH, Vacija
Multi-tabs ACD vitaminu pilieni Retinoli palmitas, Acidum Ferrosan A/S, Danija vitaminu preparats A11BA 99-0713
ascorbicum, Cholecalciferolum
NazobiksDeguna aerosols, suspensija  Beclometasoni dipropionas lvax Pharmaceuticals s.r.o., Cehija  pretalerdisks lidzeklis RO1ADO1 03-0279 Pr.
50 mkg/deva
Ni;rlo Pohl infus.8kidums infaizijam 1 Glyceryli trinitras G.Pohl-Boskamp GmbH & Co, Vacija antianginals lidzeklis CO01DA02 03-0068 Pr.
mg/ mi
Novaclav 375 mg; 625 mg apvalkotas  Acidum clavulanicum, SIA Unifarma, Latvija antibiotisks lfdzeklis JO1CR02 06-0124 Pr.
tabletespa 250/125 mg; 500/125 mg Amoxicillinum 06-0125
Novaclav Dry Syrup pulveris iekSkigi  Acidum clavulanicum, SIA Unifarma, Latvija antibiotisks lidzeklis JO1CR02 06-0123 Pr.
lietojamas suspensijas pagatavoSanai  Amoxicillinum
Oksamets 0,01 %; 0,025 %; 0,05 Oxymetazolini hydrochloridum  Ivax Pharmaceuticals s.r.o., Cehija  pretiesnu fidzeklis RO1AA05 04-0146
%Deguna pilieni, $kidums 04-0147
04-0148
Paroxetine-Teva 20 mg apvalkotas Paroxetinum SIA “Elvim’”, Latvija antidepresants NO6ABO5 05-0516 Pr.
tabletes
Pentaglobin 50 mg/ml $kidums Immunoglobulinum humanum  Biotest Pharma GmbH, Vacija cilvéka normalais imdnglobulins JO6BA02 96-0187 Pr.
infuzijamSkidums i.v. infazijam normale
Pravastatin-Teva 20 mg; 40 mg tabletes Pravastatinum natricum SIA “Elvim”, Latvija hipolipidemizéjoss lidzeklis C10AA03 05-0587 Pr.
05-0588 Pr.
Premelle sekvensapvalkotas tabletes  Oestrogena conjugata, Wyeth-Lederle Pharma GmbH, hormonaizstajterapijas lidzeklis GO3FA12 98-0793 Pr.
Medroxyprogesteronum/ Austrija
Oestrogena conjugata
Premelle apvalkotas tabletes pa 0,625 Oestrogena conjugata, Wyeth-Lederle Pharma GmbH, hormonaizstajterapijas fidzeklis GO3FA12 98-0792 Pr.
mg/ 5 mg Medroxyprogesteroni acetas  Austrija
Prexige 100 mg apvalkotas tabletes®  Lumiracoxibum Novartis Finland Oy, Somija nesteroidals pretiekaisuma lidzeklis M01AH06 06-0272 Pr.
Ramipress-1.25; 2.5; 5kapsulas pa 1,25 Ramiprilum Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija AKE inhibitors C09AA05 03-0341 Pr.
mg; 2,5 mg; 5 mg 03-0342
03-0343
Ramipril Hexal 2,5 mg; 5 mg tabletes ~ Ramiprilum Hexal AG, Vacija AKE inhibitors CO09AA05 03-0485 Pr.
03-0486
Relanijsskidums injekcijam 10 mg/2 ml  Diazepamum glarsaw Pharmaceutical Works Polfa anksiofitisks lidzeklis NO5BAO1 95-0050 Pr.lil
.A., Polija
Revalid cietas kapsulas Pyridoxini hydrochloridum, Teva Pharmaceutical Works Private  vitaminu preparats A11JC 00-0024
Thiamini hydrochloridum, Limited Company, Ungarija

Calcii pantothenatum, DL-
Methioninum, L-Cystinum,
Calcii pantothenas, Acidum
paraaminobenzoicum,
Extractum Millii flavi, Extractum
Tritici germinis, Faex
medicinalis, Ferrum, Zincum,

Cuprum
Ribavirine-Teva 200 mg kapsulas Ribavirinum SIA “Elvim”, Latvija pretvirusu idzeklis JO5AB04 05-0514 Pr.
Ritalins SR 20 mg tabletes Methylphenidatum Novartis Finland Oy, Somija psihostimulators NO6BA04 00-0119 Pr.l
Robitussin Antitussicum 7,50 mg/5 Dextromethorphani Wyeth Lederle Pharma GmbH, pretklepus fidzeklis R05DA09 05-0600
ml sirups hydrobromidum Division Whitehall, Austrija
Robitussin Expectorans 100 mg/5ml  Guaiphenesinum Wyeth Lederle Pharma GmbH, atkrépoSanas lidzeklis R05CA03 05-0601
sirups Division Whitehall, Austrija
Robitussin Junior 3,75 mg/5 ml sirups  Dextromethorphani Wyeth Lederle Pharma GmbH, pretklepus fidzeklis R05DA09 05-0599
hydrobromidum Division Whitehall, Austrija
Sanvals 5 mg; 10 mg apvalkotas Zolpidemum Lek Pharmaceuticals d.d., Slovénija  miega lidzeklis NO5CF02 03-0462 Pr.lll
tabletes 03-0463
Selegilins-TevaTabletes pa 5 mg Selegilini hydrochloridum Teva Pharma B.V., Niderlande pretparkinsonisma lidzeklis N04BDO1 04-0330 Pr.
Sertraline CPC 50 mg; 100 mg Sertralinum Central Pharma Communication, antidepresants NO6AB06 05-0365 Pr.
apvalkotas tabletes Latvija 05-0366
Simkards 10 mg;20 mg apvalkotas Simvastatinum Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija hipolipidemizéjoss lidzeklis C10AA01 03-0160 Pr.
tabletes 03-0161
Teja mastopatijas Flores Calendulae, Flores FARMA BALT SIA, Latvija tautas dziedniecibas lidzeklis VO3AX 01-0264
arstéSanaiarstnieciska teja Filipendulae, Flores Sambuci

nigrae, Flores Lamii albi,
Folium Betulae, Folium
Plantaginis, Folium Urticae,
Herba Hyperici, Herba
Alchemillae, Herba Bidentis,
Chelidonii Herba, Equiseti
arvensis Herba, Millefolii
Herba, Origani Herba, Herba
Visci
TopCort 0,1% losjonsSkidums 0,1% Mometasoni furoas SIA Unifarma, Latvija kortikosteroids D07AC13 05-0129 Pr.
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TopCort 0,1% ziede Mometasoni furoas SIA Unifarma, Latvija kortikosteroids D07AC13 05-0130 Pr.
Uraktonstabletes pa 25 mg Spironolactonum Medochemie Ltd., Kipra diurétisks dzeklis CO3DA01 98-0043 Pr.
Urodansgranulas Natrii hydrocarbonas, Lithii SIA “MedPro Inc.”, Latvija pretpodagras lidzeklis G04BC 97-0551

benzoas, Natrii phosphas,
Natrii benzoas, Piperazinum,
Methenaminum

Ursodiol-Teva 300 mg kapsulas Acidum ursodeoxycholicum SIA “Elvim’”, Latvija Zultsskabes preparats A05AA02 05-0353 Pr.
Varitektsskidums infzijam pa 25 SV/ml  Immunoglobulinum varicellae  Biotest Pharma GmbH, Vacija specifiskais imdnglobulins J06BB03 99-0003 Pr.
zoster humanum

Veraplex 100 mg; 500 mg tabletes Medroxyprogesteroni acetas ~ Teva Pharma B.V., Niderlande hormonals lidzeklis L02AB02 00-1131 Pr.
00-1133 Pr.

Vinkristins-Teva 1mg/ml $kidums Vincristinum Teva Pharma B.V., Niderlande pretaudzéju lidzeklis L01CA02 99-0766 Pr.

injekcijam1 mg/ 1ml

Zilorams 10 mg; 20 mg; 40 mgtabletes  Citaloprami hydrobromidum Ranbaxy (UK) Ltd., Lielbritanija antidepresants NO6ABO4 03-0448 Pr.
03-0449 Pr.
03-0450 Pr.

Apturéta registracijas apliecibas darbiba

A Izplati-
A Lo Registra- -

- . I Registracijas apliecibas Farmakote- ATK s Sanas

Zalu nosaukums, forma un dozéjums  Starptautiskais nosaukums ipasnieks, valsts rapeitiska grupa kods nﬁg'lausrs nosaci-

jumi
Melflam 7,5 mg; 15 mg Meloxicamum SIA Unifarma, Latvija nesteroidals pretiekaisuma fidzeklis MO1ACO06 05-0282 Pr.
tabletes 05-0283 Pr.
Gordox 10 000 KIU/ml Skidums Aprotininum Gedeon Richter Ltd., Ungarija antifibrinolitisks lidzeklis B02ABO1 01-0047 Pr.
infuzijam

Trasilols 0,5; 1,0; 2,0 Aprotininum Bayer HealthCare AG, Vacija antifibrinolitisks lidzeklis B02AB01 04-0244 Pr.
Skidums infiizijam 10 000 KIV/ ml; 10 04-0245 Pr.
000 KIV/ ml; 10 000 KIV/ ml 04-0246 Pr.

Mainits zalu nosaukums

Zalu nosaukums mainits Registracijas numurs LR Zalu

Registracijas apliecibas ipasnieks

No Uz registra
Ramipril IVAX Miril Ivax Pharmaceuticals s.r.0., Cehija 06-0223
Atorvin Atorvasterol Medis ehf., Islande 07-0176
Quetiapine Lannacher Hedonin Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., Austrija 07-0268
Klosterfrau Hypericum Sedinal Hypericum M.C.M. Klosterfrau Vertriebs GmbH, Vacija 03-0436
Mayne Pharma Limited, Australija Hospira Australia Pty Ltd, Australija Hospira UK Limited, Lielbritanija 06-0276

° Zales registrétas savstarpgjas atziSanas procediira; v Zales registrétas decentralizéta procedura

Aicinam satit jautajumus un ieteikumus
Vija Berlande, Zalu valsts agentara, Jersikas iela 15, Riga, LV-1003, talrunis 7078422, fakss 7078428
elektroniska pasta adrese: Vija.Berlande@zva.gov.lv

Latvijas Arstu biedriba (LAB)

Zalu valsts agentiras (direktore I. Adovica) izdevums.

Regdistréts Latvijas Republikas Tieslietu ministrijas Uznémumu registra. Registracijas apliectba: M000386.

Redakcijas kolégija: Vija Berlande (galv. redaktore), Dr. Zane Neikena (redaktore), Dr. Inguna Adovica, Dr. Inese Studere,
asoc. prof. Vladimirs Fatejevs, profesors Janis Baltkajs, Dr. Inara Rubene.

Literarais redaktors Janis Loja. Tulkotaja Inga Palma. Datorsalicéjs Ugis Desmitnieks. (VERNATIONAL S0csey,
Tirdza 5000. Iznak reizi divos ménesos. / i
Bezmaksas izdevums.

v

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

Izdevums ir ISDB biedrs kop$ 1995. gada
Lasiet arT internetd www.zva.gov.lv un www.farmacija-mic.lv
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