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Zalu valsts agentira

FARMACEITIEM UN CITIEM
PAR ZALU DROSUMU

ZVA aicina Latvijas

arstus 1esaistities Eiropas
Savienibas 1zpétes projekta
par droSam un efektivam
zalém beérniem

Dina Apele - Freimane,

Zalu valsts agentiiras Humano zalu
registracijas nodalas vecaka eksperte,

Eiropas Zalu agenturas (EMEA) Pediatrijas
komitejas locekle

2006. gada 12. decembri spcka stajas Eiropas Padomes
pediatrijas regula, kuras mérkis ir buitiski uzlabot veselibas apripi
bérniem visas Eiropas Savienibas valstis.

2007. gada julija darbu saka Eiropas Zalu agenturas (EMEA)
Pediatrijas komiteja, kas ir galvenais izpildorgans pediatrijas
regulas iedzivinasana katra dalibvalstl. Galvenais instruments
$a meérka sasniegS8ana ir Pediatric Investigation Plan (PIP)-
bérniem paredzéta farmaceitiska lidzekla izstrades plans, kas
ietver nepiecieSamos kliniskos un nekliniskos pétijumus, bérniem
piemérotas zalu formas un koncentracijas izveidi. Sis plans tiek
veidots katram lidzeklim individuali, ievérojot jau esoSos datus,
indikacijas, lictosanas veidu un klinisko nepiecieSamibu péc
konkrétam zalem.

Katrs I1dzeklis tiek riipigi vertéts, un Sai procediira piedalas
visi Pediatrijas komitejas eksperti, ja nepiecieSams, iesaistoties arl
Eiropas vadosajiem attiecigo nozaru specialistiem. PIP procediira
attiecas uz visam jau registrétam zalém, ko aizsarga datu
aizsardzibas sertifikats, jeb originalzalem, ES vél neregistrétam
aktivajam vielam un plasi lietotam zalém, kam planots pievienot
jaunu indikaciju tiesi berniem.

Sas procediiras mérkis ir nodrofinat, lai arsteSanas gaita
bérniem tiktu izmantotas tikai zales ar pieraditu efektivitati un
drosumu, ar klmiski pamatotam dozeSanas rekomendacijam.
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Lidzeklu ir loti daudz, katru ménesi tiek veértéts ap 60 aktivo vielu.
Visvairak jauno zalu tiek piedavats onkologija, infekcijas slimibu
arsté$ana, kardiologija un imunologija.

Otra bitiska darbibas joma ir datu apkoposSana par ta sauktam
off label lictotam zalém bérniem. Tas ir zales, kas nav apstiprinatas
lictosanai bérniem un kam nav apstiprinatas devas atbilstosi
vecumgrupam. Tomer Sie I1dzekli tiek plasi lietoti, jo uzskatami par
nepiecieSamiem arstniecibas nodrosinasanai bérniem. Visvairak
$adu zalu tiek lietots neonatologija — pat lidz 80%. Vairums no
tam ir labi zinamas zales, kas tirgii ir jau vairakus gadu desmitus.
Diemzel zalu razotaji nav gatavi ieguldit visus nepiecie$amos
lidzeklus So zalu kliniskai un nekliniskai izp&tei, tadel So projektu
istenoSanas daljai vai pilnigai finansé$anai paredzéti ES fondi
FP7 programmas ietvaros. Vairaki kliniskas izp&tes projekti
ar FP7 atbalstu jau sakti, to vidii antibakterialo, pretséniSu un
antiretroviralo lidzeklu kliniska izp&te jaundzimusiem. Iesaistities
FP7 projektos tiek aicinatas visas ES dalibvalstu klinikas un
specialisti. Eiropas Komisijas parstavji aicina pievienoties
projektiem ipaSi jaunas dalibvalstis, jo lidz Sim So valstu
aktivitate bijusi pavisam neliela — FP7 finansétos klmiskas
izpétes projektos iesaistijusas tikai Polija un Slovénija.
Papildinformacija par FP7 projektiem pieejama EC majaslapa:

http://cordis.europa.cu/fp7/dc/index.cfm?fuseaction=UserSite.
FP7CallsPage

Latvija ir daudz augsta limena pediatru. Tade] visi, kas
ir ieintereséti pievienoties plasiem starptautiskiem pediatrija
lietojamo zalu Kkliniskas izpétes projektiem, tiek aicinati
registréties Eiropas Savienibas ekspertu datubaze: http://
cordis.europa.eu/emmfp7/

Cerot uz veiksmigu sadarbibu, kopigi veidojot droSu
un efektivu medicinisko aprupi bérniem, visi pediatri tiek
aicinati versties ZVA ar ieteikumiem par zalém, kas Sobrid
nav_apstiprinatas lietoSanai bérniem, bet ir nepiecieSamas

veiksmigas arstéSanas nodroSinasanai un tapéc bérniem
tiek lietotas. Tas dos iespéju Sos lidzeklus ieklaut

Pediatrisko vajadzibu saraksta (Priority List of Paediatric
Needs) un nodrosinat zalu Kklinisko izpéti, lai apstiprinatu
lietoSanas efektivitati un droSumu bérniem, ka ari kliniski
apstiprinatus dozeésanas noteikumus.
leteikumus aicinam sutit uz adresi: paediatric@zva.gov.lv
Papildinformacijas nepieciesamibas gadijjuma ludzam
versties pie Dinas Apeles - Freimanes pa talruni 67078415.

Zvainforme N

Zalu droSuma informacijas harmonizéSana
Latvija nacionali registrétu zalu dokumentacija

1. Pretepilepsijas zalu lietoSanas saistiba ar nedaudz
paaugstinatu pasnavibas domu un pasnavnieciskas

uzvedibas risku

Eiropa tika analizta pretepilepsijas Iidzeklu lietoSanas
iesp&jama saistitba ar paSnavibas domu un pasSnavnieciskas
uzvedibas risku. Vertgja kliniskus pétijumus, zalu blaknu un
literatiiras zinojumus par pasnavibas domam un pas$navniecisku
uzvedibu $adam pretepilepsijas zalem: carbamazepine, divalprolex
sodium, felbamate, gabapentin, lamotrigine, levetiracetam,
oxcarbazepine, pregabalin, tiagabine, topiramate, vigabatrin
un zonisamide. Tika secinats, ka ikviena §as zalu grupas
preparata lietoSana var biit saistita ar nelielu pasnavibas domu un
pasnavnieciskas uzvedibas risku. Vienlaikus tika atzits, ka guvumes,
ko sniedz pretepilepsijas zalu lietoSana registrétas indikacijas,
tom@r atsver iesp&jamo pasnavibas domu un pasnavnieciskas
uzvedibas risku.

Balstoties uz pieejamiem pieradijumiem, nav iesp&jams noteikt,
vai pretepilepsijas lidzekliem pasnavibas domu un pasnavnieciskas
uzvedibas risks ir atSkirigs. Nav arT zinams mehanisms, ar kura
starpniecibu pretepilepsijas Iidzekli var paaugstinat pasnavibas
domu un pasnavnieciskas uzvedibas risku. Tap&c nav iesp&jams
noteikt tos pretepilepsijas Iidzeklus, kuru lietoSana, iespgjams,
varétu nebiit saistita ar minéto risku.

Ar1 ASV Partikas un zalu parvalde veikusi minéta riska izp@ti
(http://www.fda.gov/ohrms/dockets/ac/08/briefing/2008-4372b1-
01-FDA.pdf). Sas izpétes rezultati ir saskana ar Eiropa veiktas
izp&tes atradém.

Balstoties uz Eiropa veiktas izp€tes datiem, jaatjaunina visu
pretepilepsijas Iidzeklu dokumentacija, taja ievieSot Sobrid
pieejamo informaciju par pasnavibas domu un pasnavnieciskas
uzvedibas risku.

Butiski paturéet prata

e Pretepilepsijas zalu lietoSana saistita ar nelielu
pasnavibas domu un pasnavnieciskas uzvedibas risku.
Piecjamie dati liecina, ka paaugstinatais risks attiecas
uz visiem pretepilepsijas lidzekliem un var izpausties
vienu ned¢lu péc terapijas sakSanas.

* Balstoties uz jauno informaciju, nav nepiecieSams
partraukt pretepilepsijas zalu lietoSanu vai nomainit pret
citu pretepilepsijas Iidzekli. Ja slimniekam rodas bazas
par terapiju, jakonsult&jas ar arstu.
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e Slimnieki jauzrauga, vai viniem nerodas depresija vai
pasnavibas domas un pasnavnieciska uzvediba. Ja
nepiecieSams, vini janosita pie specialista, lai sanemtu
atbilstosu terapiju.

e Slimnieki un vigu apriip&tdji jaaicina biit modriem
un uzraudzit, vai nerodas garastavokla parmainas,
uzmacigas domas, pasnavibas vai paskaitéSanas ticksme
jebkura terapijas posma. Slimniekiem janorada, ka sadu
domu gadijuma viniem javersas pie arsta.

Zalu valsts agentira vér§ Jasu uzmanibu, ka, nemot véra
Eiropas Zalu agenturas (EMEA) Farmakovigilances darba grupas
(PhVWP) 2008. gada jilija ieteikumus, kas atspoguloti Eiropas
Savienibas zalu parraudzibas atbildigo iestazu vaditaju (Heads
of Medicines Agencies) majaslapa http://www.hma.eu/25.html,
un Zalu valsts agenttiras lémumu, turpmak visu Latvija registrétu
pretepilepsijas lidzeklu dokumentacija jaieklauj $ada informacija:

Zalu apraksts

4.4. apakSpunkts. Ipai bridinajumi un piesardziba lieto$ana.
Sapemti zinojumi par paSnavibas domam un paSnavniecisku

uzvedibu pacientiem, kas tiek arstéti ar pretepilepsijas [idzekliem
dazadu indikaciju gadijuma. ArT randomiz&tu placebo kontrol&tu
pétijumu metaanalize sniedz datus par nedaudz paaugstinatu
pasnavibas domu un pasnavnieciskas uzvedibas risku, lietojot
pretepilepsijas lidzeklus. Sa riska ra§anas mehanisms nav zinams,
un pieejamie dati neizslédz iesp&ju, ka $ads paaugstinats risks
pastav arl < aktivas vielas nosaukums > lieto$anas gadijuma.
Tapéc jauzrauga, vai pacientam nerodas pasnavibas domas un
pasnavnieciskas uzvedibas simptomi, un jaapsver atbilstosa
arstéSana. Pacientam un vina apriipétajiem jaiesaka versties pie
arsta, ja pacientam rodas pasnavibas domas vai pasnavnieciskas
uzvedibas simptomi.

LietoSanas instrukcija

Sadala “Pirms sakat <zalu nosaukums>
lietoSanu” Pieversiet Ipasu uzmanibu:

Daziem cilvékiem, kas arstti ar pretepilepsijas Iidzekliem,
piem@ram, tadiem ka < aktivas vielas nosaukums >, novérotas
paskaitéSanas vai paSnavibas domas. Ja Jums rodas $adas domas,
jebkura laika nekavégjoties sazinieties ar savu arstu.

2. Antidepresanti — paSnavibas domas un

pasnavnieciska uzvediba

Zalu valsts agentura vers Jisu uzmanibu, ka, nemot véra Eiropas
Zaluagenturas (EMEA) Farmakovigilances darba grupas (PhVWP)
2008. gada janvara ieteikumus, kas atspoguloti Eiropas Savienibas
zalu parraudzibas atbildigo iestazu vaditaju (Heads of Medicines
Agencies) majaslapa http://www.hma.eu/25.html, un Zalu valsts
agentiras lemumu, visu Latvija registréto antidepresantus saturo$o
zalu dokumentacija jaiek]auj $ada informacija:

Zalu apraksts
4.4. Ipagi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Pasnaviba/pasnavibas domas vai slimibas gaitas kliniska

pasliktinasanas

Depresija saistita ar paaugstinatu pasnavibas domu,
paskaiteSanas un pasnavibas (pasnavniecisku notikumu) risku. Sis
risks pastav, ieckams nav sasniegta nozimiga remisija. UzlaboSanas
var neiestaties dazu pirmo ned€lu vai pat ilgaka laika pec arstésanas
saksanas, tap&c pacienti lidz nozimigas remisijas sasniegSanai
rapigi jauzrauga. Vispargja kliiska pieredze liecina, ka agrina
atveseloSanas posma pasnavibas risks var palielinaties.

A1l citi psihiski traucgjumi, kuru arst€Sanai ordin€ (zalu
nosaukums), var biit saistiti ar paaugstinatu pasnavniecisku
notikumu risku. Turklat Sie trauc€jumi var kombingties ar
depresiju, norisot lidztekus depresijai ka blakusslimiba. Tapéc,
arstgjot pacientiem citus psihiskus trauc€jumus, jaievero tada pati
piesardziba, ka arst&jot depresiju. (ST rindkopa jaievies tikai to
zalu zalu apraksta, kuram bez depresijas ir vel citas indikacijas.)

Pacientiem, kuriem anamn@z€ ir paSnavnieciski notikumi
vai pirms terapijas sakSanas bijusas izteiktas pasnavibas domas,
ir lielaks pasnavibas domu vai pa$navibas méginajuma risks,
tap&c arstéSanas laika vini riipigi jauzrauga. Placebo kontrol&tos
kliniskos petfjumos tika pétita antidepresantu lietoSana psihisku
traucdjumu arstéiana pieaugusiem pacientiem. So p@tijumu

metaanalize uzradija paaugstinatu paSnavnieciskas uzvedibas
risku pacientiem, kas bija jaunaki par 25 gadiem un lietoja

antidepresantus, salidzinotarplacebolietotajiem. ZalulietoSanas
laika, Tpasi terapijas sakuma un p&c devas mainas, pacienti (Tpasi
augstas riska grupas pacienti) riipigi jauzrauga. Pacienti un vigu
aprupétaji jabridina par nepiecieSamibu uzraudzit, vai nenotiek
kltniska pasliktinaSanas, nerodas pasnavnieciska uzvediba vai
pasnavibas domas un neparastas uzvedibas parmainas. Vini arl
jabridina, ka min€to simptomu rasanas gadijuma nekavgjoties
javersas pie arsta.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Ja zinojumi par pasnavibas domam vai pasnavniecisku
uzvedibu sanemti

saistiba ar konkrétajam zalém, tas janorada 4.8. apakspunkta.
Ja 4.8. apakSpunkta ir tabula ar blakném (blakusparadibam),
»pasnavibas domas” un ,,paSnavnieciska uzvediba” jaieklauj Sai
tabula, noradot, ka to rasanas biezums nav zinams, un parindas
piezim@ janorada:

»danemti zinojumi par pasnavibas domam un pasnavnieciskas
uzvedibas gadijumiem aktivas vielas nosaukums lictosanas laika
vai driz p&c lietosanas partrauksanas.”

Ja 4.8. apaksSpunkta nav tabulas ar blakném, iepriek§ mingtais
teksts jaieklauj Sai apakspunkta briva teksta veida.

LietoSanas instrukcija

Domas par pasnavibu un depresijas vai trauksmes
pastiprinasanas

Ja Jums ir depresija un/vai trauksme, dazkart Jums var rasties
domas par paskait&jumu vai pasnavibu. Sis domas var pastiprinaties,
ja antidepresantus sakat lietot pirmoreiz, jo nepieciesams laiks,
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parasti apméram divas nedg€las, bet dazreiz vairak, lidz zales sak
iedarboties.

Sadas domas biezak var rasties,

- ja jau ieprieks Jums bijuSas domas par paskaitgjumu vai
pasnavibu;

- ja Jus esat gados jauns cilveks. Klmiski p&tijumi sniedz
informaciju, ka palielinats pasnavnieciskas uzvedibas risks ir
picaugusajiem, kas jaunaki par 25 gadiem, un kuri psihisku
trauc€jumu arstesanai lieto antidepresantus.

Ja Jums ir domas par paskaitgjumu vai pasnavibu, jebkura
diennakts laika nekav&joties sazinieties ar savu arstu vai dodieties
uz slimnicu. Jums var palidzet tas, ka savam radiniekam vai
tuvam draugam izstastat par depresiju vai trauksmi un ludzat
izlasit So lietoSanas instrukciju. Jums vajadz&tu viniem lugt, lai
vini Jums pasaka, ja viniem Skiet, ka Jusu depresivie traucgjumi
vai trauksme pastiprinas, vai ja viniem rodas bazas par parmainam
Jasu uzvediba.

3. Karbamazepinu saturoSas zales: HLA — B* 1502
aleles esamibas saistiba ar Stivensa — DZonsona

sindroma risku

Zalu valsts agentura vers Jisu uzmanibu, ka, nemot véra Eiropas
Zaluagenturas (EMEA) Farmakovigilances darba grupas (PhVWP)
2008. gada julija ieteikumus, kas atspoguloti Eiropas Savienibas
zalu parraudzibas atbildigo iestazu vaditaju (Heads of Medicines
Agencies) majaslapa http://www.hma.eu/25.html, un Zalu valsts
agentiras lémumu, visu Latvija registréto karbamazepinu saturo$o
zalu dokumentacija jaicklauj $ada informacija:

Zalu apraksts

4.2. apakSpunkts. Devas un lietosanas veids
Pirms 1émuma piegemsanas par arst€Sanu ar karbamazepinu

kmieSu (Han Chinese) un taizemieSu (Thai) cilmes personam,
kad vien iesp&jams, javeic HLA — B* 1502 al€les skrinings, jo $as
aleles esamiba ir stingrs priekSnosacijums Stivensa — DZonsona
sindroma riskam, ko saista ar karbamazepina lietoSanu (sk. 4.4.
apakspunktu).

4.4. apakSpunkts. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Dati liecina, ka kKiieSu (Han Chinese) un taizemiesu (Thai)
cilmes personam HLA — B* 1502 al€les esamiba ir stingri saistita
ar smagu adas reakciju (Stivensa — DZonsona sindroma) risku

karbamazepina lietoSanas gadijuma. Pirms arstéSanas sakSanas
ar karbamazepinu, kad vien iespjams, $Im personam javeic
minétas aléles skrinings. Personas, kuram skrininga rezultats ir
pozitivs, karbamazepinu sakt lietot nedrikst, iznpemot gadijumus,
kad nav alternativas terapijas iesp&jas. Pacientiem, kam HLA — B*
1502 aléles skrininga rezultats ir negativs, Stivensa — DZonsona
sindroma risks ir zems, lai gan loti retos gadijumos reakcija
tomer var rasties. Datu triitkuma d€] nav skaidri zinams, vai visam
Dienvidaustrumu Azijas izcelsmes personam pastav §is risks. Dati
liecina, ka eiropeldiem HLA — B* 1502 al€les esamiba nav saistita
ar Stivensa — DZonsona sindromu.

LietoSanas instrukcija

Sadala ..Pirms sakat zalu lietoSanu’vai .Lietojiet uzmanigi

<zalu nosaukums>" pievienot:
Retos gadijumos <zalu nosaukums> lietoSanas laika var rasties

nopietnas adas reakcijas. Pacientiem, kuru etniska dzimtene ir Kina
vai Taizeme, So risku var ieprieks paredzgt, veicot asinu parbaudi.
Ja Jus piederat min&tai pacientu grupai, pirms <zalu nosaukums>
lietoSanas sakSanas apspriedieties ar savu arstu.

EMEA informé

Eiropas Zalu agentiira ierosina apturét Acomplia
registracijas apliecibas darbibu

Materials sagatavots, balstoties uz
Doc.Ref. EMEA/CHMP/537777/2008
London, 23 October 2008

Eiropas Zalu agentira (EMEA) ierosinajusi apturét zalu
Acomplia (rimonabants) registracijas apliecibas darbibu.
Acomplia registracijas apliecibas ipasnieks ir Sanofi-Aventis.
EMEA Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) secinajusi, ka
guvumi, ko sniedz Acomplia lietoSana, vairs neatsver riskus, un
tapec Acomplia registracijas apliecibas darbiba Eiropas Savieniba
(ES) jaaptur.

Acomplia ES registrétas kop§ 2006. gada junija par
papildlidzekli digtai un fiziskai aktivitatei pieaugusSiem cilvékiem
aptaukoSanas vai liekd svara (ja ir papildu riska faktori)
arst€Sanai. Bridinajumi par blakni - psihiskiem trauc&jumiem

— ieklauti zalu dokumentacija jau kop$ Acomplia registracijas
briza. Lai mazinatu ar Acomplia lietoSanu saistitos riskus,
zalu dokumentacija vairakkart tika atjauninata, pastiprinot
bridinajumus un kontrindikacijas.

CHMP vertgja pieejamo informaciju par Acomplia lietoSanas
guvumiem un riskiem, arl datus no pétjjumiem, kas veikti
peéc registracijas apliecibas izsniegSanas. Balstoties uz minéto
vertgjumu, CHMP 20. - 23. oktobra sanaksmé apstiprinaja, ka
pacientu grupa ar aptaukoSanos vai lieku svaru, kas lietojusi
Acomplia, noverots aptuveni divreiz lielaks psihisku traucg&jumu
gadijumu skaits neka pacientu grupa, kas sanémusi placebo.

CHMP secindja, ka jaunie dati, ko sniedz zalu lietoSana
pécregistracijas posma un Sobrid notiekosie kliniskie pé&tijumi,
vedina domat, ka butiski psihiski traucgjumi var rasties biezak,
neka liecindja kliski petijumi, uz kuriem tika balstita sakotn&ja
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verteSana. CHMP arT atzina, ka So psihisko traucgjumu rasanas
mazinasanai nav pietiekami atbilstosu turpmaku riska mazinasanas
pasakumu.

CHMP noradija, ka Acomplia lietoSanas efektivitate kliniskaja
praksg ir ierobezota, salidzinot ar to, kas tika gaidits, balstoties
uz kliniskiem pétfjumiem, jo pieejamie dati norada, ka pacienti
Acomplia parasti lieto tikai Tslaicigi.

Noradijumi arstam un pacientam

Arstam:
* nevienam pacientam no jauna neparakstit Acomplia;
e japarverté terapija tiem pacientiem, kas Sobrid lieto

Acomplia.

Pacientiem:

e kas Sobrid lieto Acomplia, jakonsultgjas ar arstu vai
farmaceitu;

e Acomplia lietoSanu partraukt nav nepiecieSams
nekavgjoties, bet, ja pacients vélas, zalu lietoSanu vins var
partraukt jebkura bridr;

e pacientiem, kas paSlaik piedalas kliniskos pé&tijumos
ar Acomplia, jasazinas ar pétnicku, kas sniegs plasaku
informaciju.

CHMP atzinums tiks nositits Eiropas Komisijai 1émuma
pienemsanai, kas bis saistoss visam ES dalibvalstim.

Papildinformacija

Plasaka informacija pieejama dokumenta ,Jautagjumi un
atbildes par ierosinagjumu apturét Acomplia (rimonabants)
registracijas apliecibas darbibu”.

Registracijas apliecibas darbibas apturéSana ir piesardzibas
pasakums, kura laika medikaments nav pieejams tirdznieciba.

Lai atceltu registracijas apliecibas darbibas apturé$anu, noteikts,
ka registracijas apliecibas TpaSnickam jaatrisina Eiropas Zalu
agenturas identificétas problémas.

Acomplia ir pieejamas tirdznieciba 18 ES dalibvalstis.
Rimonabants registréts arT ar nosaukumu Zimulti. Zimulti netiek
tirgots ES.

2007. gada julija CHMP ierosinaja kontrindicét Acomplia
depresijas slimniekiem un tiem pacientiem, kas tiek arstSti ar
antidepresantiem. 2008. gada maija CHMP ierosinaja atjauninat
zalu dokumentaciju, icklaujot informaciju, ka Acomplia lictosana
var izraistt depresiju cilvékiem, kam bez aptaukoSanas nav citu
riska faktoru, ka arTto, ka arstiem javerte, vai pec terapijas saksanas
pacientiem neparadas psihisku trauc€jumu, ipasi depresijas
simptomi.

Acomplia vertesanu saka saskana ar EK regulas Nr. 726/2004
20. pantu. So Kopienas vértéjumprocediiru pieméro, ja pastav
aizdomas, ka centralizeti registrétas zales vartu radit kaitgjumu
sabiedribas veselibai. Eiropas Komisija lidza CHMP vertet
visu centralizéti registrétu zalu (kuru sastava ir rimonabants)
droSumu un sniegt atzinumu par pasakumiem, kas javeic, lai
nodro§inatu droSu rimonabanta lietosanu, ka arT par to, vai $o zalu
registracijas apliecibas darbiba jasaglaba, jaaptur vai jaatsauc, un
vai nepiecieSams registracijas aplieciba veikt grozijumus.

Plasaka informacija par Acomplia piecjama Eiropas
publiskojama vért€juma zinojuma (European Public Assessment
Report - EPAR) EMEA majaslapa: http.//www.emea.europa.eu/
humandocs/Humans/EPAR/acomplia/acomplia.htm

Sis EMEA pazinojums pla$sazinas lidzekliem anglu valoda
PRESS RELEASE. The European Medicines Agency recommends
suspension of the marketing authorisation of Acomplia pieejams
EMEA majaslapa

http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/
acomplia/53777708en.pdf

Jautajumi un atbildes par 1erosinajumu
apturét Acomplia (rimonabants)
registracijas apliecibas darbibu

Materials sagatavots, balstoties uz
Doc.Ref. EMEA/CHMP/537153/2008
London, 23 October 2008

Eiropas Zalu agentira (EMEA) ir noslégusi Acomplia
(rimonabants) veértéSanu, kas tika veikta pec Eiropas Komisijas
pieprasijuma, jo bija radu$as bazas, ka So zalu lietoSana var
biit saistita ar psihisku trauc€jumu rasanos. EMEA Cilvekiem
paredzeto zalu komiteja (CHMP) secinajusi, ka guvumi, ko sniedz
Acomplia lictoSana, neatsver riskus, tapéc Acomplia registracijas
apliecibas darbiba Eiropas Savieniba (ES) ir jaaptur. VeértéSanu
veica saskana ar 20. panta Kopienas veértéjumprocediru .

Kas ir Acomplia?

Acomplia ir zales, kas satur aktivu vielu rimonabantu. Sis
zales lieto par papildlidzekli diétai un fiziskai aktivitatei pieaugusu
cilveku arstesanai

*  aptaukoSanas gadijuma ar kermena masas indeksu (KMI),

kas lielaks par vai vienads ar 30 kg/m?,

vai

* lieka svara gadijuma (ar KMI, kas lielaks par vai vienads

ar 27 kg/m?) un ar papildu riska faktoru(-iem), pieméram,
2. tipa cukura diab&tu vai dislipidémiju (tauku limena
parmainas asinis).

Acomplia aktiva viela rimonabants ir kanabinoidu receptoru
antagonists. Tas darbojas, blok&jot specifiskus kanabinoidu 1. tipa
(CB1) receptorus. Sie receptori atrodas nervu sistéma un ir dala no
sistémas, ko organisms izmanto baribas uznemsanas kontrolesanai.
Blokgjot receptoru darbibu, rimonabants palidz mazinat baribas
uznemsanu un mazinat svaru. Sie receptori atrodas arT adipocitos
(taukaudos).

Acomplia registréts Eiropas Savieniba kops§ 2006. gada junija
un ir pieejams tirdznieciba 18 ES dalibvalstis. Rimonabants
registréts ari ar nosaukumu Zimulti, bet §s zales netiek tirgotas
ES.

Kada ir aktualizéta jautajuma biitiba?

Jau kops$ sakotngjas verteésanas CHMP bijusi informéeta, ka
Acomplia var izraisit psihiskus trauc€jumus, pasi depresiju.
Bridinajumi par psihiskiem traucgjumiem ieklauti Acomplia
zalu dokumentacija jau kop$ zalu registracijas briza. Kop$ ta
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laika CHMP ir ripigi uzraudzijusi zalu drosuma datus, un zalu
dokumentacija ieviesta jaunaka pieejama informacija.

lietoSanas ierobezojumus. Tadgjadi zalu lietoSana tika kontrindicéta
depresijas slimniekiem un cilvékiem, kas lieto antidepresantus.
LietoSanas instrukcija tika ieklauts bridinajums, ka arstéSana ar
Acomplia japartrauc, ja pacientam rodas depresija®.

2008. gada maija CHMP atkal ierosindja aktualizét zalu
dokumentaciju, ieklaujot taja informaciju, ka Acomplia lietoSana
var izraisit psihiskus traucgjumus, ka arf to, ka arstiem javerte, vai
pec terapijas saksanas pacientiem neparadas psihisku traucgjumu,
pasi depresijas simptomi.

Jaunakie dati vél jo vairak palielinaja bazas par Acomplia
lietoSanas saistibu ar psihisku trauc&jumu rasanos, tapéc CHMP
ladza ekspertu grupu, kura ieklauti cukura diabéta, kardiovaskularu
slimibu un psihiatrijas specialisti, vertet §1s zales. Ekspertu grupas
dati par Acomplia guvumiem un riskiem. Eksperti secinaja, ka
Acomplia lietosanas guvumu parsvars par riskiem kops So zalu
registracijas ir mazinajies, tomer, lai sniegtu galaslédzienu,
nepieciesami papildu dati.

Ta ka firmas iesniegtie papildu dati vél vairak lika Saubities par
Acomplia droSumu, Eiropas Komisija, balstoties uz regulas (EK)
Nr. 726/2004 20. pantu, izdeva oficialu pieprasijumu, saskana
ar kuru CHMP bija tiesiga sagatavot atzinumu, vai Acomplia
registracijas apliecibas darbiba ES jasaglaba, jaaptur vai jaatsauc,
un vai nepiecieSams registracijas aplieciba veikt grozijumus.

Kadus datus vertéja CHMP?

Tika vertéta visa pieejama informacija par Acomplia guvumiem
un riskiem, Tpasu uzmanibu pieversot psihiskam blakném, ka arT
dati, kas kluva pieejami p&c ekspertu sanaksmes 2008. gada jiinija.
Si informacija ietvéra datus, ko firma ieguvusi medikamenta
lietoSanas uzraudzibas laika lidz pat 2008. gada septembrim, ka
arT datus no klmniskajiem pétfjumiem, ko firma veikusi kops zalu
registracijas.

Kadi bija CHMP secinajumi?

CHMP apstiprinaja, ka Acomplia vidgji efektivi palidz mazinat
svaru, ka arT to, ka zalém ir pozitiva ietekme uz tauku un glikozes
Itmena kontroli asinis. Tome@r jaunakie dati liecina, ka realaja
dzivé pacienti diezgan atri zales parstaj lietot. Sada Tslaika terapija
var nenodro§inat guvumus, kadus paredzets gaidit no Acomplia,
balstoties uz klmisku pétijumu datiem. Nav arT pieradijjumu, ka
Acomplia novers sirds un asinsvadu slimibas.

CHMP apstiprinaja, ka psihisku blaknu, arT depresijas, miega
trauc€jumu, nemiera un agresijas risks ir aptuveni divreiz lielaks
pacientiem, kas lietojusi Acomplia, salidzinajuma ar pacientiem,

kas sanémusi placebo. CHMP apstiprindja, ka pé&cregistracijas
zinojumu un notiekoso klinisko p&tijumu dati norada, ka butiski
psihiski trauc€jumi novérojami biezak, neka tas tika secinats
sakotngja vertesana.

Kops zales pieejamas tirdznieciba, pieaudzis zinojumu
skaits par butiskiem psihiskiem trauc€jumiem, arT pasnavibas
gadijumiem. Turklat no 2008. gada junija Iidz augustam kliniskajos
pétijumos Acomplia lietotaju vidl registréti pieci pasnavibas
gadijumi, bet placebo grupa — viens gadijums (kopuma no 36 000
pacientiem). Bez tam CHMP radija bazas, ka daziem pacientiem,
kas lieto antidepresantus, joprojam tiek parakstitas Acomplia, lai
gan 2007. gada So zalu lietoSana min&tas grupas pacientiem tika
kontrindicéta.

Ta ka paaugstinata psihisku trauc&jumu riska pacientus nebija
iespgjams identificét, CHMP secindja, ka turpmaku papildu
ierobezojumu ievieSana Acomplia lietoSana nemazinatu riskus
l1dz pienemamam Itmenim. Tadejadi CHMP secinaja, ka riski, ko
rada Acomplia lietoSana, vairs neatsver guvumus, un ierosinaja
apturét zalu registracijas apliecibas darbibu visa ES.

Kadi ir noradijumi arstam un pacientam?

Arstam ieteikts:

* nevienam pacientam no jauna Acomplia vairs neparakstit;

japarverte terapija tiem pacientiem, kas Sobrid lieto Acomplia.

Pacientiem ieteikts:

e ja pacients Sobrid lieto Acomplia, vinam jakonsult&jas ar

arstu vai farmaceitu;

Acomplia lietoSanu partraukt nav nepieciesams nekavéjoties,
bet, ja pacients to vElas, vin$ var parstat zalu lietoSanu jebkura
bridi.

Kads ir padoms pacientiem, kas piedalas Kkliniskajos
pétijumos ar Acomplia?

Tapat ka visos klmiskos pétfjumos, pacienti, kas piedalas
Acomplia klmiskaja izpéte, tiek riipigi uzraudziti. Pacientiem, kas
paslaik piedalas kliniskajos p&tijumos ar Acomplia, jasazinas ar
pétnieku, kas sniegs plasaku informaciju.

Eiropas Komisijas l@mums par So atzinumu tiks publicéts
tuvakaja laika.

Vére

Questions and answers on the recommendation to suspend the
marketing authorisation of Acomplia (rimonabant)

http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/
acomplia/53715308en.pdf

Atgadinajums!
Ar zalu aprakstiem un lietosanas instrukcijam
JUs varat iepazities:

Nacionadali registrétas zales:

www.zva.gov.lv> Registrs> Humano zalu meklésanas forma > ierakstiet zalu originalnosaukumu vai starptautisko

nosaukumu (var meklét ari péc citiem parametriem)

Centralizéti 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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Eiropas Zalu agentiiras verttie petijumi liecina, ka
pacientiem, kas sanémusi Viracept ar etilmezilita
piemaisijumu, véza risks nav paaugstinats

Materials sagatavots, balstoties uz
Doc. Ref. EMEA/CHMP/382256/2008
London, 24 July.

Péc wvairaku toksikologisku pé&tijumu datu vértéSanas
pabeigsanas Eiropas Zalu agentira (EMEA) apstiprina, ka
pacientiem, kas san@musi Viracept (nelfinaviru) ar etilmezilata
piemaisijumu, v&za risks nav paaugstinats.

Viracept ir pretvirusu lidzeklis, ko lieto kombinacija ar citam
pretvirusu zalém, lai arstétu ar cilvéka imindeficita virusu
[HIV-1, kas izraisa iegito imiindeficita sindromu (AIDS)]
inficeétus pieaugusos, pusaudzus un bérnus, kas vecaki par trim
gadiem.
ietelkumu, apturgja Viracept reglstracuas apliecibas darbibu, jo
vairakas zalu sérijas tika konstatéts piemaisijums — etilmezilats
(genotoksiska viela, kas var radit DNS bojajumus).

Registracijas  apliecibas  ipas$nicks  Roche,  sniedzot
pieradijumus, apliecinaja, ka razoSanas procesa nepilnibas, kas
radija piemaisijuma klatieni, novérstas. 2007. gada oktobr1 EMEA
Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) ierosinaja atjaunot
Viracept registracijas apliecibas darbibu. Vienlaikus CHMP
pieprasTja veikt vairakus toksikologiskus pétijumus, lai pilnigak
vertetu iesp&jamo potencialo kait€jumu pacientiem, kas lietojusi
Viracept ar etilmezilata piemaisijumu.

Roche veiktie petijumi liecina, ka iesp&jams aprékinat
etilmezilata sliekSpa Itmeni, kura gadijjuma tas neizraisa
neatgriezenisku DNS  bojajumu (mutacijas). CHMP noradija,
ka pacienti, kas lietojusi Viracept ar piemaisijumu, vai bérni, kas
dzimu$i matém, kuras griitniecibas laika lietojusSas Viracept ar
piemaistjumu, sapemusi etilmezilata devu, kas ir daudz mazaka
par slieks$na ltmena devu. Tadgjadi Siem pacientiem nav konstatéts

lielaks veza risks, salidzinot ar pacientiem, kas nav sanémusi zales
ar piemaisjjumu.

CHMP secindja, ka nav nepiecieSams uzraudzit pacientus, kas
sanémusi Viracept ar etilmezilata piemaisijumu, veidojot pacientu
registrus.

Papildinformacija

Plasaka informacija pieejama dokumenta ,,Jautdjumi un
atbildes — papildinformacija par Viracept (nelfinavirs) ar
etilmezilata piemaisijumu” ZVA majaslapa http://www/doc_upl/
EMEA_Viracept 151008.pdf

EMEA ieprieks sniegusi informaciju par Viracept. Pazinojumi
plassazinas lidzekliem public&ti

2007. gada 6. junija: http://www.emea.europa.eu/pdfs/
general/direct/pr/25128307en.pdf

2007. gada 21. junija: http://www.emea.europa.eu/pdfs/
general/direct/pr/27536707en.pdf

2007. gada 20. septembrT:

http://www.emea.europa.eu/pdfs/general/direct/
pr/41816807en.pdf

Viracept registréts iekskigi lietojama pulvera 50 mg/g un 250
mg apvalkotu tableSu veida. Registracijas apliecibas ipasnieks ir
Roche Registration Limited. Plasaka informacija pieejama Eiropas
publiskaja novertejuma zinojuma par Viracept: http://www.emea.
curopa.cu/humandocs/Humans/EPAR/viracept/viracept.htm.

Sis EMEA pazinojums pla$sazinas lidzekliem anglu valoda
PRESS RELEASE Studies assessed by the EMEA indicate no
increased risk of developing cancer for patients who have taken
Viracept contaminated with ethyl mesilate pieejams EMEA
majaslapa

http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/
Viracept/38225608en.pdf

Eiropas Zalu agentiira ierosina ierobezot iekskigi
lietojamu moksifloksacinu saturosu zalu lietoSanu

Materials sagatavots, balstoties uz
Doc.Ref. EMEA/CHMP/382927/2008
London, 24 July 2008.

Beidzot iekskigi lietojamu moksifloksacinu saturoSu zalu
dro$uma vertésanu, Eiropas Zalu agentira (EMEA) secindjusi, ka
§1s zales var ordinét akuita bakteriala sinusita, hroniska bronhita
akiita uzliesmojuma un sadzives pneimonijas arstéSanai tikai tad,
ja citas antibiotikas lietot nav iesp&ams vai to lietoSana bijusi
neefektiva. EMEA arT ierosingjusi pastiprinat bridinajumus
iekskigi lietojamu moksifloksacina preparatu dokumentacija.

Moksifloksacins ir fluorhinolonu grupas antibiotisks

lidzeklis. Eiropas Savienibas dalibvalstis iekskigi lietojamas
moksifloksacinu saturoSas zales ar dazadiem nosaukumiem
registrétas hroniska bronhita akiita uzliesmojuma, sadzives
pneimonijas un akita bakteriala sinusita, bet dazas dalibvalstis
arT vieglas un vid&ji smagas iekaisigas iegurnslimibas arstéSanai.

EMEA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) vért&jusi
visu pieejamo informaciju par iekskigi lietojamu moksifloksacina
preparatu droSumu, jo bija radusas bazas par $o zalu ietekmi uz
aknu darbibu, ja tas tiek lietotas akiita bakteriala sinusita, hroniska
bronhita akiita uzliesmojuma un sadzives pneimonijas arstéSanai.

2008. gada julija sede CHMP secindja, ka guvums, ko sniedz
ickskigi lietojamu moksifloksacina preparatu lictosana, joprojam
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atsver riskus. Tomér drosibas apsveérumu dél, kas galvenokart
saistiti ar paaugstinatu aknu darbibas trauc&jumu risku, CHMP
ierosindja ierobezot So medikamentu lietoSanu mingtajas
indikacijas. Akuita bakteriala sinusita un hroniska bronhita akiita
uzliesmojuma gadijuma $§is zales var parakstit tikai tad, ja citu
antibiotiku lietoSana nav iesp&jama vai bijusi neefektiva. Sadzives
pneimonijas gadijuma $1s zales var parakstit tikai tad, ja arstet ar
citam antibiotikam nav iesp&jams.

CHMP ar1 ierosinaja iekskigi lietojamiem moksifloksacina
preparatiem noteikt stingrakus bridinajumus par caurejas,
sirdsdarbibas trauc€jumu (sieviettm un vecakiem cilvékiem),
smagu adas reakciju un aknu darbibas traucgjumu (ar letalu
iznakumu) risku.

Arstiem iek3kigi lietojamos moksifloksacina preparatus ieteikts
parakstit saskana ar aktualizéto zalu dokumentaciju, ieverojot
oficialas antibiotiku lietoSanas vadlinijas un rezistences lokalo
izplatibu. Pacientiem neskaidribu gadijuma javeérsas pie arsta vai
farmaceita.

CHMP atzinums tiks nositits Eiropas Komisijai oficiala
lémuma pienemsSanai par visiem ES registrétiem iek$kigi
lietojamiem moksifloksacina preparatiem.

Papildinformacija

Plasaka informacija pieejama dokumenta ,Jautajumi un
atbildes parieteikumu ierobezot iekskigi lietojamu moksifloksacina
preparatu lieto§anu”.

Moksifloksacinu saturoSas zales: Actimax, Actira, Avelox,
Havelox, Infekt, Izilox, Moxifloxacin, Octegra un Proflox.

Procediiru ierosinaja Lielbritanijas kompetenta iestade saskana
ar Kopienas kodeksa par cilvékiem paredz&tam zalem 107. pantu
(Direktiva 2001/83/EK). So procediiru pieméro, ja dro$uma datu
vertésanas rezultata dalibvalsts atsauc, aptur vai maina nacionali
registrétu zalu registracijas apliecibas darbibas nosacijumus. Ta
nodro$ina saskanotu jautajuma risinasanu Eiropas Savieniba, jo
CHMP tiek lugta sniegt atzinumu, vai reglament&josi pasakumi
jaievies visa Eiropas Savieniba.

Sis EMEA pazinojums pla$sazinas lidzekliem anglu valoda
PRESS RELEASE European Medicines Agency recommends
restricting the use of oral moxifloxacin-containing medicines
pieejams EMEA majaslapa

http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/press/
pr/38292708en.pdf

Jautajumi un atbildes par 1eteitkumu ierobezot
1ekSkigi lietojamu moksifloksacina preparatu

lietoSanu

Materials sagatavots, balstoties uz
Doc. Ref. EMEA/CHMP/380454/2008
London, 24 July 2008.

Eiropas Zalu agentira (EMEA) pabeigusi jaunako dro$uma
datu vertesanu iekskigi lietojamiem moksifloksacina preparatiem.
EMEA Cilvekiem paredz&to zalu komiteja (CHMP) secin3jusi,
ka So zalu lietosanas guvumi akiita bakteriala sinusita, hroniska
bronhita akiita uzliesmojuma un sadzives pneimonijas arstésana
atsver riskus, tomér zalu lietoSanas noteikumos jaievie§
ierobezojumi. Verté$anu veica saskana ar 107. panta procedaru®

Kas ir moksifloksacins?

Moksifloksacins ir antibiotisks lidzeklis. Iekskigi lietojamas
moksifloksacinu saturoSas zalu formas tiek lietotas $adu slimibu
arstéSanai:

*  hroniska bronhita akiits uzliesmojums;

*  sadzives pneimonija, iznemot smagus gadijumus;

»  akdits bakterials sinusits (pareizi diagnostic@ts).

Dazas Eiropas Savienibas dalibvalstis moksifloksacins
registréts vieglas un vidgji smagas iekaisigas iegurnslimibas
arstéSanai.

Moksifloksacins indic€ts min&to slimibu arstéSanai, ja tas
izraistjuSas bakt@rijas, kas ir jutigas pret moksifloksacinu.

Moksifloksacins pieder pie fluorhinoloniem. Tas aptur infekciju
izraiso$o baktériju augSanu un vairoSanos, blokg&jot enzimu, ko
baktérija izmanto DNS radiSanai.

Iekskigi lietojamie moksifloksacina preparati, pieméram,
Avelox un Avalox u.c., pieejami tirdznieciba gandriz 10 gadus

! Procediira, ko nosaka Direktivas 2001/83/EK 107. pants.

visas Eiropas Savienibas dalibvalstis. Tie registréti dalibvalstis
neatkarigas naciondlas un savstarpgjas atziSanas registracijas
procediiras ietvaros®. Moksifloksacins pieejams arf injekciju veida.
So zalu formu EMEA nevértgja.

Kapéc tika vertetas moksifloksacinu saturosas zales?

Vacijas kompetenta zalu parraudzibas iestade veica iekskigi
lietojamu moksifloksacinu saturoSu zalu droSuma vérteéSanu.
Vertésana izskatija arT astonus gadfjumus, kuros aknu darbibas
traucgjumu de| slimnieki bija mirusi. Sie gadfjumi tika saistiti ar
moksifloksacina lieto$anu. P&c tam Lielbritanijas Zalu agenturai
radas bazas par $o zalu riska un guvuma saméru, Tpasi indikacijas:
akiits bakterials sinusits, hroniska bronhita akiits uzliesmojums un
sadzives pneimonija.

Tapec 2008. gada junija Lielbritanijas Zalu agentira
(kompetenta zalu parraudzibas iestade), balstoties uz 107. panta
procediru, lidza CHMP sniegt atzinumu, vai ES registréto
ickskigi lietojamo moksifloksacinu saturo$o zalu registracijas
dokumentacija jasaglaba paslaik apstiprinatas indikacijas, tas
jagroza vai jaiznem no dokumentacijas visa Eiropas Savieniba.

Kadus datus CHMP vérteja?

CHMP veértgja visu pieejamo moksifloksacinu saturoso
zalu droSuma informaciju, Tpasu uzmanibu pievérSot ar aknu
darbibas traucgjumiem saistitam blakném un gadijumiem, kuros
§1s zales lietotas akuita bakteriala sinusita, hroniska bronhita akiita
uzliesmojuma un sadzives pneimonijas arst€Sanai. Tika verteti
razotdja iesniegtie klinisku pétfjumu, zalu lietoSanas novérojumu
dati, zinatniskos zurnalos publicéta informacija, ka ar informacija

2 Nacionalas registracijas procedirras veids: zales vispirms tiek registrétas viena Eiropas Savienibas valstT (atsauces valsts), kuras [émums tiek atzits visas citas

procediira iesaistitas valstis.
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par blakném, ko sniedz razotajiem vai zalu parraudzibas iestadeém
iesniegtie spontanie zinojumi.

Kadi ir CHMP secinajumi?

CHMP noradija, ka dati pierada moksifloksacina efektivitati
akiita bakteriala sinusita, hroniska bronhita akiita uzliesmojuma
un sadzives pneimonijas arsteéSana. CHMP secinaja, ka guvumi,
ko sniedz So zalu lietoSana minétas indikacijas, joprojam atsver
riskus, bet sakara ar paaugstinatu aknu bojajumu risku drosibas
apsveérumu dg] to lietoSana jaievies ierobezojumi.

Akiita bakteriala sinusita un hroniska bronhita akuta
uzliesmojuma gadijuma Sos medikamentus var ordinét tikai
tad, ja citu antibiotiku lietoSana nav iesp&éjama vai bijusi
neefektiva. Sadzives pneimonijas gadijuma Sie medikamenti
jalieto tikai tad, ja citu antibiotiku lietoSana nav iespéjama.

CHMP ar1 ierosinaja iekskigi lietojamiem moksifloksacina
preparatiem pastiprinat bridinajumus, zalu apraksta ieklaujot
informaciju par aknu darbibas traucgjumiem, sirdsdarbibas
traucgjumiem sievietem un vecakiem cilvékiem, caureju.

Kadi ir ieteikumi pacientiem un arstiem?

Arstam
e ST vertésana neattiecas uz injicgjamo moksifloksacina
zalu formu.

e Akiita bakteriala sinustta un hroniska bronhita akiuta
uzliesmojuma gadijuma $§is zales parakstamas tikai
tad, ja slimibas izraisttajs pareizi un precizi noteikts
un citu antibiotiku lietoSana nav iespéjama vai bijusi
neefektiva.

e Sadzives pneimonijas gadijuma iekskigi lietojamie
moksifloksacinu saturoSie medikamenti parakstami
tikai tad, ja citu antibiotiku lietoSana nav iespéjama.

e Arstiem jaievéro oficiali pienemtas vadlinijas par
antibiotiku lietoSanu.

Pacientam
*  Pacientiem neskaidribu gadijuma javérSas pie arsta vai
farmaceita.

Par $o atzinumu tiks pienemts Eiropas Komisijas [émums.

Vére

Questions and answers on the recommendation to restrict the
use of oral formulations of moxifloxacin-containing medicines
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/press/pr/Q&A4
Moxifloxacin_38045408en.pdf

Eiropas Zalu agentiira ierosina noteikt ierobezojumus
1ekskigi lietojamu norfloksacinu saturoSu zalu
lietoSanai urincelu infekciju arstesana

Materials sagatavots, balstoties uz
Doc. Ref. EMEA/CHMP/380260/2008
London, 24 July 2008.

Eiropas Zalu agentiira (EMEA) ierosinajusi noteikt stingrakus
ierobezojumus iekskigi lietojamu norfloksacinu saturosu zalu
lietoSanai urincelu infekciju arst€Sana. EMEA Cilvekiem
paredz&to zalu komiteja (CHMP) secinajusi, ka guvums, ko sniedz
iekskigi lietojamu norfloksacinu saturos$u zalu lietoSana akiita un
hroniska komplic&ta pielonefiita arst€Sana, neatsver iesp&jamos
riskus. Tapéc minéta indikacija jaiznpem no zalu registracijas
dokumentacijas. Atzinums tiek pamatots ar faktu, ka norfloksacina
lietoSana Sais indikacijas nav sniegusi nepieciesamo efektivitati.

Norfloksacins ir fluorhinolonu grupas antibiotisks lidzeklis.
Norfloksacinu saturo$as zales ar dazadiem nosaukumiem
registrétas visas Eiropas Savienibas dalibvalstis infekcijas
arst€Sanai, arT nekomplic€tas vai komplic&tas urincelu infekcijas,
prostatas infekcijas, nekomplic€tas gonorejas, vairaku veidu
gastroenterita un konjunktivita arstéSanai.

CHMP vértesanu saka péc Belgijas kompetentas zalu
parraudzibas  iestades liguma. Mingta iestade pauda bazas
par iekskigi lietojamo norfloksacinu saturoSo zalu lietoSanas
efektivitati komplic@ta pielonefrita arsteSana, salidzinot ar citiem
fluorhinoloniem. Standartpraks€ So slimibu arst€ ar injic§jamam
antibiotikam wvai citiem iekSkigi vai parenterali lietojamiem
fluorhinoloniem.

Beidzot firmas sniegtas informacijas vertésanu, CHMP 2008.
gada jilija sedeé noradija, ka nav pietickamu klmisku datu, kas

pieraditu iekskigi lietojamo norfloksacinu saturo$o zalu efektivitati
komplicéta pielonefrita arstéSana. Tapec CHMP secinaja, ka
iekskigi lietojamo norfloksacinu saturoso zalu lietoSana akiita vai
hroniska komplic@ta pielonefrita arst€Sana vairs nav atbalstama.

CHMP ieteikumi neattiecas uz iekskigi lietojamu norfloksactnu
saturosu zalu lietoSanu cita veida infekciju arstésana.

Arstiem ieteikts

*  neparakstit iekSkigi lietojamas norfloksacinu saturoSas
zales komplic@ta pielonefrita arstéSanai;

* pacientiem, kas jau lieto §is zales minétas infekcijas
arst€Sanai, jaapsver iespja parakstit alternativus
antibiotiskus I1dzeklus.

Pacientiem, kas lieto iekskigi lietojamas norfloksacinu
saturosas zales komplic€ta pielonefrita arstésanai:
*  ja simptomi nemazinas, javersas pie arsta, lai apspriestu
turpmako terapiju;
e citos gadijumos turpmaka terapija jaapspriez nakamas
paredzetas vizites laika.

Papildinformacija

Plasaka informacija pieejama dokumenta ,Jautajumi
un atbildes par iekskigi lietojamu norfloksacina preparatu
vertéSanu”.

Medikamenti, kas satur norfloksacinu: Alenbit, Amicrobin,
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Baccidal, Bactracid, Barazan, Besflox, Constilax, Diperflox,
Docnorfloxa, Esclebin, Firin, Flossac, Floxacin, Floxolone,
Fluseminal, Grenis, Gyrablock, Lexinor, Lorcamin, Nalion,
Nolicin, Norbactin, Norflocux, Norflohexal, Norflok, Norflosal,
Norflox, Norfloxa, Norfloxacin, Norfloxacina, Norfloxacine,
Norfloxacino, Norfluxx, Norocin, Noroxin, Noroxine, Norquin,
Norsept, Pistofil, Renoxacin, Sebercim, Senro, Setanol, Sinobid,
Sofasin, Steinaclox, Trizolin, Urobacid, Uroctal, Uroflox, Urospes,
Uticina, Utinor, Vetamol, Xasmun, Zoroxin.

Eiropas Kopienas veérte§jumprocediru ierosindja Belgijas
kompetenta zalu parraudzibas iestade saskapa ar Direktivas
2001/83/EK 31. pantu. ST vértéjumprocediira tick piemérota, ja
tick skartas Kopienas intereses. Terminam ,,Kopienas intereses” ir

plasa nozime, bet galvenokart tas attiecas uz Kopienas sabiedribas
veselibu, pieméram, ja rodas bazas par zalu kvalitati, efektivitati
un/vai droSumu vai jaunu farmakovigilances informaciju. CHMP
tika lugta sniegt atzinumu, vai guvums, ko sniedz norfloksacina
lietosana minéta indikacija, atsver iesp&jamos riskus un vai
ES registréto iekskigi lietojamo norfloksacinu saturo$o zalu
dokumentacija §1 indikacija jasaglaba, jagroza, jaaptur vai
jasvitro.

Sis EMEA pazinojums pla$sazinas lidzekliem anglu valoda
PRESS RELEASE EMEA recommends restricted use of oral
norfloxacin-containing medicines in urinary infections pieejams
EMEA majaslapa http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/press/
pr/38026008en.pdf

Jautajumi un atbildes par 1ekskigi lietojamu
norfloksacina preparatu vertéSanu

Materials sagatavots, balstoties uz
Doc. Ref. EMEA/CHMP/378867/2008
London, 24 July 2008.

Eiropas Zalu agentiira (EMEA) ir pabeigusi ickskigi lietojamu
norfloksacinu saturoSu zalu lietoSanas droSuma un efektivitates
verteSanu komplicéta pielonefrita arstéSana. EMEA Cilvekiem
paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinajusi, ka min&tas slimibas
arst€Sana guvums, ko sniedz So zalu lietoSana, neatsver iespgjamos
riskus un Eiropa registréto norfloksacina preparatu dokumentacija
§1 indikacija jasvitro. Verté€Sanu veica saskapa ar 31. panta
Kopienas vért€jumprocediru.

CHMP veiktas vértéSanas rezultati nav attiecinami uz citam
norfloksacina zalu formam, pieméram, injekcijam, ka ar1 §a
preparata lietoSanu citu slimibu arstésana.

Kas ir norfloksacins?

Norfloksacins ir antibiotisks lidzeklis, ko lieto urincelu
infekcijas arstéSanai. Komplicéts (ar sarezgljumiem) pielonefiits
ir viens no urincelu infekcijas veidiem. Norfloksacinu paslaik lieto
akiita un hroniska komplicéta pielonefrita arstésana.

Norfloksacinu saturoSas zales ar dazadiem nosaukumiem
pieejamas visas Eiropas Savienibas dalibvalstis kop$ pagajusa
gadsimta astondesmito gadu vidus. Tie pieejami iekskigi lietojamas
zalu formas (pieméram, tabletes, kapsulas, Skidumi) un injekciju
veida. Zales registrétas nacionala registracijas procediira, ko veic
dalibvalstu kompetentas zalu parraudzibas iestades.

Norfloksacins pieder pie fluorhinoloniem. Ta darbiba balstas
uz enzima blok@&$anu, kuru bakterija izmanto DNS veido$anai. Sts
zales aptur infekciju izraisoSo bakteriju augSanu un vairoSanos.

Kapéc vértéja norfloksacinu saturosas zales?

Vertgjot  pieteikumu  norfloksacinu  saturoSu  zalu
parregistracijai, Belgijas zalu parraudzibas kompetentai
iestadei radas bazas par iekSkigi lietojamo preparatu efektivitati
komplicéta pielonefrita arsté€Sana, salidzinot ar citiem
flourhinolonu preparatiem. Paslaik standartpraksé So slimibu
arste ar injicéjamam antibiotikam vai citiem iekskigi vai injekciju
veida lietojamiem flourhinoloniem.

Tapeéc Belgijas zalu parraudzibas kompetenta iestade ludza
CHMP vertet iekskigi lietojamo norfloksacinu saturo$o zalu
guvuma un riska saméru komplic€ta pielonefrita arst€Sana un
sniegt atzinumu, vai ES registréto iekskigi lietojamo norfloksacinu

saturoSo zalu dokumentacija §1 indikacija jasaglaba, jagroza,
jaaptur vai jasvitro.

Kadus datus CHMP vérteja?

CHMP vertgja norfloksacinu saturo$o zalu razotaju sniegtos
datus, kuros ieklauti rezultati no nedaudziem pétfjjumiem par
iekskigi lietojamo norfloksacina preparatu drosumu un efektivitati,
arstgjot komplicétu pielonefiitu. Lielaka dala So petjumu veikti
pagajusa gadsimta astondesmitos gados. CHMP vertgja arT datus
par norfloksacina koncentraciju asinis un audos.

Kadi ir CHMP secinajumi?

CHMP noradija, ka nav pietickamu datu, kas liecinatu par
iekskigi lietojamo norfloksacinu saturoso zalu efektivitati, arstgjot
komplicgtu pielonefiTtu. Vairums firmu sniegto pieradijumu bija
nepietiekami, jo petijumos tika ieklauts nedaudz pacientu, ka art
tadi slimnieki, kam bija arT citas infekcijas vai kas lietoja arT citus
medikamentus.

Nebija pietickamu datu par norfloksacina koncentraciju asinis
un audos. Tomér §1 informacija liecindja, ka citu, alternativu
iekskigi lietojamu antibiotiku koncentracija ir augstadka un
organisma saglabajas ilgadk neka norfloksacinam. Tadgjadi to
lietosana, salidzinot ar norfloksacinu, komplic€ta pielonefrita
arstéSana varétu but lietderigaka.

Tapec CHMP secinaja, ka guvums, ko sniedz iekskigi lietojami
norfloksacina preparati kompliceta pielonefrita arstésana, neatsver
iespgjamos riskus. CHMP ierosindja zalu dokumentacija So
indikaciju svitrot.

Ieteikumi pacientam un arstam.

Arstam:

e kompliceta pielonefiita arstéSanai turpmak neparakstit
iekskigi lietojamas norfloksacinu saturosas zales;

e pacientiem, kas jau sakusi lietot norfloksacinu minétas
slimibas arst€Sanai, jaapsver iespgja ordinét citu alterna-
tivu preparatu.

Pacientam:
e ja slimibas simptomi turpinds, pacientiem, kas lieto
iekskigi lietojamas norfloksacinu saturoSas zales

komplicéta pielonefrita arstéSanai, ar arstu japarruna
turpmakas terapijas iespgjas;
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e citos gadijumos pacientiem, kas lieto iekskigi lietojamas
norfloksactnu saturosas zales komplicéta pielonefrita
arstSSanai, terapija ar arstu japarruna nakamas vizites
laika;

*  neskaidribu gadijuma javersas pie arsta vai farmaceita.

Par $o atzinumu tiks pienemts Eiropas Komisijas lémums.

Veére

Questions and answers on the review of oral formulations of
medicines containing norfloxacin

http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/press/pr/Q&A
Norfloxacin_37886708en.pdf

Eiropas Zalu agentiira ierosina Tysabri registracijas
dokumentacija atjauninat informaciju par
progres¢josas multifokalas leikoencefalopatijas risku

Materials sagatavots, balstoties uz
Doc. Ref. EMEA/CHMP/496612/2008
London, 25 September

Lai pievérstu lielaku uzmanibu iesp&jamam progres€josas
multifokalas leikoencefalopatijas (PML) riskam Tysabri lietoSanas
gadijuma, Eiropas Zalu agentiras Cilvékiem paredz&to zalu
komiteja (CHMP) ierosinajusi Tysabri (natalizumaba) registracijas
dokumentacija atjauninat informaciju par PML risku recidiv&josi
remitgjosas multiplas sklerozes (MS) slimniekiem, kas arsteti ar
§Tm zalem.

PML ir reta smadzenu infekcija, kam raksturigi MS
uzliesmojumam I1dzigi simptomi. CHMP ierosinajums sekoja pec
zinojumu sanemsanas par diviem jauniem PML gadijjumiem. Abos
gadljumos MS slimnieki bija sanémusi Tysabri monoterapiju
vairak neka 12 ménesus.

Beidzot pieejamo datu veértésanu, CHMP secinajusi, ka guvums,
ko sniedz Tysabri lietoSana recidivéjosi remitgjosas MS arstésana,
joprojam atsver riskus. Tomer zalu dokumentacija japastiprina jau
esosais bridinajums par PML risku, lai pacienti un arsti pieverstu
lielaku uzmanibu $ai retajai, bet biitiskajai blaknei.

Papildus CHMP lugusi atjauninat dokumentu ,,Informacija
arstiem un multiplas sklerozes pacientu, kas sagem Tysabri
terapiju, apriipes vadlinijas” (,Physician Information and
Management Guidelines for Multiple Sclerosis Patients on

T}

Tysabri”). Tysabri riska mazinasanas plans, kura ieklauta virkne
riska mazinasanas pasakumu, ietver arT §1s vadlinijas. Sanemot
aktualizétu informaciju, arstiem bis iesp&jams ieglt detalizétakus
noradijumus, ka atskirt PML no MS recidiva un ka rikoties, ja ir
aizdomas par PML.

CHMP ierosinajums tiks nosttits Eiropas Komisijai lémuma
pienemsanai.

Papildinformacija

Tysabri lieto recidiv@josi remit€joSas multiplas sklerozes
arst€sana tiem pacientiem, kam, neraugoties uz arst€Sanu ar béta
interferonu, ir stipra slimibas aktivitate, ka arT pacientiem, kam
slimiba noris smagi un strauji progrese.

Plasaka informacija par Tysabri pieejama FEiropas Zalu
agentiras (EMEA) majaslapa: http://www.emea.europa.eu/
humandocs/Humans/EPAR/tysabri/tysabri.htm

Pazinojums plassazinas lidzekliem (Press Release) par PML
un Tysabri, kas publicéts 2008. gada augusta: http://www.emea.
europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/tysabri/42455408en/pdf

Sis EMEA pazinojums plassazinas lidzekliem anglu valoda
PRESSRELEASE European Medicines Agency recommends update
of product information of Tysabri and risk of progressive multifocal
leukoencephalopathy (PML) pieejams EMEA majaslapa

http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/
tysabri/49661208en.pdf

Farmacei’ra viedoklis

Farmaceita nozime dro$a zalu lietoSana

Kristine Vrublevska
farmaceite, Latvijas Farmaceitu biedribas
prezidenta asistente

Zalu droSums, zalu pareiza lietoSana ir nozimigakas un
visvairak apspriestas t€mas veselibas apriipes specialistu vidii visa
pasaulé. Farmaceitam, kura ikdienas darbs saistits tiesi ar zalém,
§1 joma ir Tpasi aktuala. Vinam nepartraukti jaizglitojas, lai varétu
sniegt augstvertigas konsultacijas pacientiem, ka arT informét citus
veselibas apriipes specialistus par sasniegumiem, jaunumiem,
parmainam, kas saistiti ar zalu efekttvu un drosu lietosanu.

Starptautiskas Farmaceitu federacijas (FIP) kongresa Bazele
(Sveic®) §a gada septembrT arf tika apliikota T téma.

Padomes sédé 80 dalibvalstu parstavji aktivi diskut&ja par
vairakiem nolikumiem, kuru svarigakie aspekti laika gaita
atspogulosies ar valstu nacionalaja Itmeni, ietekmé&jot veselibas
apripes attistibas stratégijas.

Nolikums par antibiotisko lidzek]u rezistenci tika piepemts vél
pagajusa gadsimta 90. gados un pédgjo reizi mainits 2000. gada FIP
kongresa. Tacu pa Siem gadiem sakrajies daudz jaunas informacijas,
tapéc nolikumu bija nepiecieSams parskatit un papildinat. Visa
pasaulé kontrole par infekcijas slimibam ir nopietna probléma, jo
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saistita ar paaugstinatu mirstibu un ari veselibas apriipes izmaksu
picaugumu. Min&su tikai dazus punktus, ko FIP uznemas darit:

» sekmétsadarbibustarp valstuprofesionalamorganizacijam,
lai attistitu indikatoru sisttmu antibakterialo zalu
parakstiSanas novérosana;

» atbalstit skaidrojoSas programmas un kampanas, kas
palidz izvairities no nepiemérotas antibakterialo lidzeklu
lietoSanas;

e iedrosSinat mekl&t alternativus arstéSanas modelus, ka ar1
veicinat cieSaku sadarbibu specialistu vidi starptautiska
Iimeni, izmantojot, piem&ram, Pasaules Veselibas
organizacijas parstavniecibas.

Nolikuma paredzeta sadala, kura mudinas farmaceitus
sniegt kvalificetus padomus pacientiem, ja tie iegadajas
antibakterialas zales, ka ar1 gadat par visjaunakas objektivas
informacijas nonaksanu Iidz arstiem.

Vel viens nolikums paredzgts pacientiem domatai informacijai
par zalém. Galvenais aspekts arT Sai gadijuma ir drosa un efektiva
zalu lietoSana. Pacientam jabut informétam par paredzéto
terapiju, lai vip$ varétu piepemt pareizu léemumu un aktivi
sadarboties. Tiesi informacijas trilkums un ar to saistita nedrosibas
sajita biezi vien mudina cilvékus peksni partraukt arst€Sanas
kursu, neinformgjot savu arst€joSo arstu un daudzos gadijumos
nodarot launumu savai veselibai, vai pat nemaz nesakt ieteikto
zalu kursu, kas var radit sareZgTjumus gan pa$am pacientam, gan
atseviskos gadijumos arT vina tuviniekiem, kolégiem.

Informacijas avotiem vajadz&tu but pieejamiem dazadam
pacientu grupam: lietoSanas instrukcija zalu iepakojuma, mutvardu
informacija (veselibas apriipes specialistu konsultacijas), rakstveida
informacija, kas domata pacientiem un veselibas specialistu orga-
nizacijam, internets un dazadas modernas elektroniskas ierices.

Farmaceita nozime informéSanas procesa ir arkartigi
biitiska — vipam vajadzétu sniegt gan mutvardu konsultaciju,
gan skaidrot un palidzeét pareizi saprast informaciju, ko
pacients atradis dazZados avotos. NepiecieSams ari ieteikt
drosus avotus, kas sniedz objektivu informaciju. Loti svarigi
atrast kopigu valodu ar pacientu un veikt skaidrojoSu
darbu vinam saprotama valoda. Farmaceitam nevajadzetu
sniegt pretrunigu informaciju, jo tas var izraisit pacienta
apjukumu.

Tresais nolikums ir par bérniem paredzéto zalu kvalitati. ST ir
loti aktuala un arT Joti jutiga t€ma, jo ordinétas terapijas iznakums
var variét un atbildreakcija pret zaleém - atSkirties, liela méra
ietekm&jot droSumu un efektivitati.

B@érniem paredzeétam zalem jabut atbilstosi iepakotam un
glabatam, lai to kvalitate biitu nemainiga un nepaklautu riskam
mazos pacientus.

ArT Sai gadijuma farmaceitam atvéléta nozimiga funkcija —
konsultet, npemot vera klienta specifiku. Varétu ieteikt runat
ne tikai ar bernu vecakiem, bet censties veidot saskarsmi art
ar paSiem bérniem. Protams, tas iesp&jams tad, kad beérns spgj
saprast vipam sniegto informaciju, un obligati skaidrojoss darbs
javeic vecaku klatiene. Farmaceitam vajadzétu iedroSinat
bérnus un pusaudZus uzdot jautajumus par viniem ordinétam
zalem gan to lietoSanas laika, gan ari velak.

Veselibas apriipes specialistiem vajadzetu izglitot
sabiedribu jautajumos, kas saistiti ar pareizu un droSu zalu
lietoSanu, un tas jadara, sikot tie§i ar bérnu apmacibu. Sai
darba vajadzetu iesaistities gan profesionalam organizacijam,
gan izglitojosam iestadém un skolotaju organizacijam, jo tikai
kopigiem spékiem iespéjams veikt §o milzu darbu un sagaidit
pozitivus rezultatus.

Zc':!u drosums

Metiltion1ja hlorids (metilénzilais): CNS toksiskums,
lietojot kopa ar serotoninergiskiem lidzekliem

Anglijas Zalu agentiira jeb Lielbritanijas Zalu un veselibas
apriipes lidzeklu agentirai (Medicines and Healthcare
Products Regulatory Agency - MHRA) sava meéneSraksta
par zalu droSumu (“Drug Safety Update”, Volume 1, Issue
6 January 2008 from MHRA and CHM) iesaka vairities no
lielas metiltionija devas intravenozas ievadiSanas pacientiem,
kas lieto serotoninergiskus preparatus (pieméram, SSAI
antidepresantus, klomipraminu un venlafaksinu).

Metiltionija hlorids (metilénzilais) Lielbritanija ir registréts
methemoglobinémijas arstésanai. Lidzeklis paredzets intravenozai
vai peroralai lietoSanai. Metiltioniju izmanto ari kirurgiskas
procediiras par kontrastvielu, bet $adam noltikam Lielbritanija tas
nav registréts. Kirurgisku operaciju laika to var uzklat lokali, bet
dazas procediiras — ievadit intravenozi.

Anglijas Zalu agentira sanémusi informaciju par 27 CNS
toksiskuma gadijumiem [24 gadijumi minéti literattiras avotos
un tris gadijumi, par kuriem zinots (MHRA)] p&c kontrastvielas
— metiltionija — intravenozas ievadiSanas epitélijkermeniSu vai
vairogdziedzera operacijas laika. Visos gadijumos, iznemot vienu,

slimnieki vienlaikus lietojusi arT serotoninergiskus Iidzeklus
(pieméram, SSAI antidepresantus, bupropionu, buspironu,
klomipraminu, mirtazapinu vai venlafaksinu).

EpitelijkermeniSu operacijas metiltionija hlorids lietots 5-10
mg/kg deva (parasti 7,5 mg/kg)™'°, kas butiski parsniedz devu, ko
lieto methemoglobinémijas arstésana. Toméer arT tada deva ka 3
mg/kg? (un viena gadijuma 1,75 mg/kg sievietei, kuras svars bijis
115 kg®) izraisija CNS traucgjumus.

Visos gadijumos, par ko zinots, toksiska iedarbiba uz CNS
tika novérota dazu stundu laika péc epitelijkermenisu vai
vairogdziedzera operacijas un vairuma gadijumu, atglstoties
pec anestézijas. Visbiezak noverotas $adas blaknes: apjukums un
dezorientacija, uzbudinajums, afazija, muskula tonusa parmainas
ekstremitates, hipoksija, redzes traucgjumi un nomakta apzina.

Tapéc Anglijas Zalu agentura veselibas apripes specialistiem
Lielbritanija ieteikusi ikvienam slimnickam rhpigi vertét
metiltionija hlorida kontrastvielas intravenozas ievadiSanas
nepiecieSamibu kirurgiskas operacijas laika. Ja slimnieks nesen
lictojis serotoninergiskus preparatus, no metiltionija hlorida
intravenozas ievadiSanas javairas. Ja nav iesp&jams izvairities no
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intravenozas metiltionija hlorida lietosanas, tas jalieto iesp&jami
mazaka deva un pec tam - CNS traucgjumu riska d&] - slimnieks
jauzrauga vismaz 4 stundas.

5. Majithia A, Stearns MP. J Laryngol Otol 2006, 120: 138—
40.

6. Patel AS, et al. Head Neck 2006, 28: 567-68.

7. Kartha SS, et al. Otolaryngol Head Neck Surg 2006, 135:
765—68.

8. Mihai R, et al. Can J Anesth 2007, 54: 79-81.

9. Sweet G, Standiford SB. J Am Coll Surg 2007; 204: 454-58.

10. Rowntree T. J Roy Soc Med 1980, 73: 14—18

Veres

1. Martindale SJ, Stedeford JC. Anaesthesia 2003, 58: 1041—
42.

2. Mathew S, et al. Anaesthesia 2006; 61.: 580-83.

3. Bach KK, et al. Anesth Analg 2004, 99: 1573—74.

4. Rosenbaum HK. Malignant Hyperthermia Association of
the United States case report, January 2006. See http://medical.
mhaus.org

Drug Safety Update, Volume 1, Issue 6 January 2008, MHRA
and CHM: http://www.mhra.gov.uk/Publications/Safetyguidance/
DrugSafetyUpdate/CON2033505

Zalu registrs
[zmainas Latvijas Republikas Zalu registra

Saskana ar Zalu valsts agenttras 20.06.2008. rikojumu Nr. 2-20/7, 14.07.2008. rikojumu Nr. 2-20/8, 25.09.2008.

rikojumu Nr. 2-20/9

Zalu registra ieklautas zales

. Izplati-
P o Registra- =
- . s Registracijas apliecibas Farmakote- ATK H Sanas
Zalu nosaukums, forma un dozéjums Starptautiskais nosaukums ipasnieks, valsts rapeitiska grupa kods ) E:La:rs DT
jumi
Montelukast Teva 10 mg apvalkotas Montelukastum Teva Pharma B.V., Niderlande  pretastmas ffdzeklis R0O3DC03 08-0147 Pr.
tabletes”
Montelukast Teva 4 mg; 5 mg Montelukastum Teva Pharma B.V., Niderlande  pretastmas lidzeklis R03DC03 08-0148 Pr.
koslajamas tabletes” 08-0149 Pr.
Paroxetine Teva 20 mg; 30 mg Paroxetinum Teva Pharma B.V., Niderlande  antidepresants NO6ABO5 08-0150 Pr.
apvalkotas tabletes” 08-0151 Pr.
Oxaliplatin-Teva 5 mg/ml pulveris Oxaliplatinum Pharmachemie B.V., Niderlande onkologisks lidzeklis LO1XA03 08-0152 Pr.Il onk.
infuziju Skiduma pagatavosanai* 200
mg/40 ml
Beechams apvalkotas tabletes 500 Paracetamolum, Coffeinum, GlaxoSmithKline Consumer pretsaaukstésanas lidzeklis NO2BE51 08-0153
mg/25 mg/5 mg Phenylephrini hydrochloridum Healthcare, GlaxoSmithKline
Export Ltd., Lielbritanija
Strattera 80 mg; 100 mg cietas Atomoxetinum Eli Lilly Holdings Limited, centralas darbibas NO6BA09 08-0154 Pr.
kapsulas” Lielbritanija simpatomimétisks lidzeklis 08-0155 Pr.
Vinorelbin Caduceus 10 mg/ml; 50 Vinorelbinum Caduceus Pharma Ltd., onkologisks fidzeklis LO1CA04 08-0156 Pr.Il onk.
mg/ml koncentrats infziju Skiduma Lielbritanija 08-0157
pagatavosanai¥
Finasterid Aurobindo 5 mg apvalkotas  Finasteridum Aurobindo Pharma Limited, prostatoterapeitisks G04CBO1 08-0158 Pr.
tabletes” Lielbritanija [idzeklis
Epimaxan 25 mg; 50 mg; 100 mg; 200  Topiramatum Pharmaceutical Works pretepilepsijas dzeklis NO3AX11 08-0159 Pr.
mg apvalkotas tabletes” “Polpharma” S.A., Polija 08-0160 Pr.
08-0161 Pr.
08-0162 Pr.
Thiamazole Merck 5 mg; 10 mg; 20 mg  Thiamazolum Merck KgaA, Vacija tireostatisks fidzeklis H03BB02 08-0163 Pr.
apvalkotas tabletes® 08-0164 Pr.
08-0165 Pr.
Ethinylestradiol/Drospirenone Bayer Ethinylestradiolum, Drospirenonum  Bayer Schering Pharma AG, pretapaugloSanas idzeklis ~ GO3AA12 08-0166 Pr.
0,02 mg/3 mg apvalkotas tabletes® Vacija
YAZ 0,02 mg/3 mg apvalkotas tabletes  Ethinylestradiolum, Drospirenonum  Bayer Schering Pharma AG, pretapauglo$anas fidzeklis ~ GO3AA12 08-0167 Pr.
Vacija
CAMPTO 300 mg/15 ml koncentrats Irinotecani hydrochloridum Pfizer Enterprises SARL, onkologisks lidzeklis LO1XX19 08-0168 Pr.l onk.
infuziju $kiduma pagatavo$anai trihidricum Luksemburga
Bilobil Aktiv 60 mg/100 mg cietas Ginkgo bilobae folii extractum KRKA d.d., Novo Mesto, cerebralo un periféro N06DX02 08-0169
kapsulas siccum, Ginseng radices extractum  Slovénija asinsriti uzlabojoss lidzeklis
siccum
Noflamen 7,5 mg; 15 mg tabletes” Meloxicamum Egis Pharmaceuticals PLC, nesteroidals pretiekaisuma MO1AC06 08-0170 Pr.
Ungarija lidzeklis 08-0171 Pr.
Fentanyl Actavis 25 mikrogrami/ Fentanylum Actavis Group PTC ehf, Islande  narkotisks analgétisks NO02AB03 08-0172 Pr.l
stunda; 50 mikrogrami/stunda; 75 lidzeklis 08-0173 Pr.l
mikrogrami/stunda; 100 mikrogrami/ 08-0174 Pr.l
stunda transdermals plaksteris® 08-0175 Pr.l
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Norspan 5 mikrogrami/stunda; 10 Buprenorphinum Mundipharma GmbH, Austrija  narkotisks analgétisks NO2AEO1 08-0176 Pr.l
mikrogrami/stunda; 20 mikrogrami/ lidzeklis 08-0177 Pr.l
stunda transdermals plaksteris® 08-0178 Pr.l
Magne B6 100 mg/10 mg apvalkotas Magnesium, Pyridoxini Sanofi-aventis Latvia SIA, magnija preparats A12CC 08-0179

tabletes hydrochloridum Latvija

SmofKabiven Electrolyte Free Central  L-Alaninum, L-Argininum, Glycinum,  Fresenius Kabi AB, Zviedrija parenteralas barosanas B05BA10 08-0180 Pr.
emulsija infuzijam® L-Histidinum, L-isoleucinum, lidzeklis

L-Leucinum, L-Lysinum,
L-Methioninum, L-Phenylalaninum,
L-Prolinum, L-Serinum, Taurinum,
L-Threoninum, L-Tryptophanum,
L-Tyrosinum, L-Valinum, Glucosum,
Oleum Sojae, Triglycerides, medium-
chain, Oleum olivae, Oleum Jecoris

SmofKabiven Central emulsija L-Alaninum, L-Argininum, Glycinum, ~ Fresenius Kabi AB, Zviedrija parenteralas baroanas BO5BA10 08-0181 Pr.
infiizijam® L-Histidinum, L-isoleucinum, lidzeklis

L-Leucinum, L-Lysinum,

L-Methioninum, L-Phenylalaninum,

L-Prolinum, L-Serinum, Taurinum,

L-Threoninum, L-Tryptophanum,

L-Tyrosinum, L-Valinum, Calcii

chloridum, Natrii glycerophosphas,

Magnesii sulfas, Kalii chloridum,

Natrii acetas, Zinci sulfas, Glucosum,

Oleum Sojae, Triglycerides, medium-

chain, Oleum olivae, Oleum Jecoris

Gabapentin Actavis 100 mg; 300 mg;  Gabapentinum Actavis Group PTC ehf, Islande  pretepilepsijas lidzeklis NO3AX12 08-0182 Pr.

400 mg cietas kapsulas® 08-0183 Pr.
08-0184 Pr.

Gemcitabine Kabi 200 mg; 1 g pulveris ~ Gemcitabinum Fresenius Kabi Polska onkologisks lidzeklis L01BCO05 08-0185 Pr.Il onk.

infuziju $kiduma pagatavosanai” Sp.z.0.0., Polija 08-0186

Cevikap 100mg/ml pilieni iekSkigai Acidum ascorbicum Medana Pharma Terpol Group  vitaminu preparats A11GA01 08-0187

lietoSanai, Skidums S.A., Polija

Prefaxine 37,5 mg; 75 mg; 150 mg Venlafaxinum Pharmaceutical Works antidepresants NOB6AX16 08-0188 Pr.

ilgstosas darbibas cietas kapsulas® “Polpharma” S.A., Polija 08-0189 Pr.
08-0190 Pr.

Coripren 10 mg/10 mg; 20 mg/10 mg Enalaprili maleas, Lercanidipini RECORDATI Ireland Limited, AKE inhibitors, kalcija C09BB02 08-0191 Pr.

apvalkotas tabletes® hydrochloridum Irija kanalu blokators 08-0192 Pr.

Lercaprel 10 mg/10 mg; 20 mg/10 mg  Enalaprili maleas, Lercanidipini RECORDATI Ireland Limited, AKE inhibitors, kalcija C09BB02 08-0193 Pr.

apvalkotas tabletes® hydrochloridum Irija kanalu blokators 08-0194 Pr.

Glucosamin-ratiopharm 1,5 g Glucosamini sulfas Ratiopharm GmbH, Vacija nesteroidals pretiekaisuma  MO1AX05 08-0195

pulveris iekskigi lietojama Skiduma lidzeklis

pagatavosanai®

Glydium 30 mg ilgstoSas darbibas Gliclazidum Les Laboratoires Servier, pretdiabéta idzeklis A10BB09 08-0196 Pr.

tabletes" Francija

Axastrol 1 mg apvalkotas tabletes” Anastrozolum AS Grindeks, Latvija pretaudzéju idzeklis L02BG03 08-0197 Pr.Il onk.

Gopten 4 mg cietas kapsulas Trandolaprilum Abbott Laboratories Baltics SIA,  AKE inhibitors CO09AA10 08-0198 Pr.

Latvija

Glimasol 1 mg; 2 mg; 3 mg; 4 mg; 6 mg  Glimepiridum A/S “Olainfarm”, Latvija pretdiabéta idzeklis A10BB12 08-0199 Pr.

tabletes® 08-0200 Pr.
08-0201 Pr.
08-0202 Pr.
08-0203 Pr.

Chlophazolin 0,15 mg tabletes Clonidini hydrochloridum Briz LLC, Latvija antihipertensivs idzeklis C02AC01 08-0204 Pr.

Nurofen Forte Express 400 mg Ibuprofenum Reckitt Benckiser Healthcare nesteroidals pretiekaisuma  MO1AEO1 08-0205

apvalkotas tabletes (Poland) Sp.z 0.0., Polija lidzeklis

Gemcitabine Polpharma 200 Gemcitabinum Pharmaceutical Works onkologisks lidzeklis L01BC05 08-0206 Pr.l onk.

mg pulveris infuziju Skiduma “Polpharma” S.A., Polija

pagatavosanai¥

Gemcitabine Polpharma 1 g pulveris Gemcitabinum Pharmaceutical Works onkologisks lidzeklis L01BC05 08-0207 Pr.Il onk.

infuziju $kiduma pagatavosanai¥ “Polpharma” S.A., Polija

Brimonidini tartras Jelfa S.A., Polija pretglaukomas fidzeklis SO01EA05 08-0208 Pr.

Luxfen 2 mg/ml acu pilieni, Skidums”

Nallian 200 mg; 1 g pulveris infuziju Gemcitabinum Gedeon Richter Plc., Ungarija  onkologisks lidzeklis L01BCO05 08-0209 Pr.Il onk.

Skiduma pagatavosanai¥ 08-0210

Rixon 0,5 mg; 1 mg; 2 mg; 3mg; 4 mg  Risperidonum Gedeon Richter Plc., Ungérija  antipsihotisks lidzeklis NO5AX08 08-0211 Pr

apvalkotas tabletes® 08-0212 Pr..
08-0213 Pr.
08-0214 Pr.
08-0215 Pr.

Egistrozol 1 mg apvalkotas tabletes® Anastrozolum Egis Pharmaceuticals PLC, pretaudzéju idzeklis L02BG03 08-0216 Pr.Il onk.

Ungarija

Losartan potassium Kalii losartanas, Laboratorios Liconsa S.A., angiotenzina Il antagonists  CO9DAO1 08-0217 Pr.

Hydrochlorothiazide Liconsa 50/12,5 Hydrochlorothiazidum Spanija un diurétisks lfdzeklis 08-0218 Pr.

mg; 100/25 mg apvalkotas tabletes”

Plasma Volume $kidums infiizijam® Poly(O-2-hydroxyethyl) amylum, Baxter Deutschland GmbH, plazmas aizvietotajs B05AA07 08-0219 Pr.

Natrii chloridum, Kalii chloridum, Vacija

Calcii chloridum dihydricum,
Magnesii chloridum hexahydricum,
Natrii acetas trihydricus

Anastrozol-ratiopharm 1 mg apvalkotas Anastrozolum Ratiopharm GmbH, Vacija pretaudzéju idzeklis L02BG03 08-0220 Pr.Il onk.
tabletes®

Venlagamma 37,5 mg; 75 mg; 150 mg  Venlafaxinum Worwag Pharma GmbH & antidepresants NOBAX16 08-0221 Pr.
ilgstosas darbibas cietas kapsulas” Co.KG, Vacija 08-0222 Pr.

08-0223 Pr.
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Foster 100/6 mikrogrami deva aerosols Beclometasoni dipropionas, Torrex Chiesi Pharma GmbH,  pretastmas lidzeklis RO3AK07 08-0224 Pr.

inhalacijam, zem spiediena, $kidums®  Formoteroli fumaras dihydricus Austrija

Zynzol 1 mg apvalkotas tabletes” Anastrozolum Lannacher Heilmittel pretaudzéju lidzeklis L02BG03 08-0225 Pr.Il onk.

Ges.m.b.H., Austrija

Topilex 25 mg; 50 mg; 100 mg; 200 mg  Topiramatum Gerot Pharmazeutika pretepilepsijas dzeklis NO3AX11 08-0226 Pr.

apvalkotas tabletes® Ges.m.b.H, Austrija 08-0227 Pr.
08-0228 Pr.
08-0229 Pr.

Nexodal 0,4 mg/ml Skidums Naloxoni hydrochloridum Orpha-Devel Handels und antidots V03AB15 08-0230 Pr.

injekcijam°® Vertriebs GmbH , Austrija

Prindex 2 mg; 4 mg; 8 mg tabletes® Tert-Butylamini perindoprilum Medicamenta a.s., Cehija AKE inhibitors CO09AA04 08-0231 Pr.
08-0232 Pr.
08-0233 Pr.

Ultracod 500 mg/30 mg tabletes® Paracetamolum, Codeini phosphas  Zentiva a.s., Cehija pretsapju lidzeklis NO2AA59 08-0234 Pr.

hemihydricus

Ropinirol Actavis 0,25 mg; 0,5 mg; 1 Ropiniroli hydrochloridum Actavis Group PTC ehf, Islande ~ dopaminergisks lidzeklis N04BC04 08-0235 Pr.

mg; 2 mg; 3 mg; 4 mg; 5 mg apvalkotas 08-0236 Pr.

tabletes” 08-0237 Pr.
08-0238 Pr.
08-0239 Pr.
08-0240 Pr.
08-0241 Pr.

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

P Izplati-
A . Registra- v
= . s Registracijas apliecibas Farmakote- ATK + Sanas
Zalu nosaukums, forma un dozéjums Starptautiskais nosaukums ipasnieks, valsts rapeitiska grupa kods ) 3::'|a:rs -
jumi
Fortum 1 g pulveris injekciju un infuziju Ceftazidimum GlaxoSmithKline Latvia SIA, antibiotisks dzeklis J01DD02 00-0607 Pr.
Skiduma pagatavoSanai Latvija
Neurontin 100 mg; 300 mg; 400 mg cietas  Gabapentinum Pfizer Limited, Lielbritanija pretepilepsijas dzeklis NO3AX12 01-0276 Pr.
kapsulas® 01-0277 Pr.
01-0278 Pr.
Porphyrocin 250 mg apvalkotas tabletes Erythromycinum Medochemie Ltd., Kipra antibiotisks dzeklis JO1FAO1 02-0322 Pr.
Medoclav 250 mg/125 mg; 500 mg/125 mg  Amoxicillinum, Acidum Medochemie Ltd., Kipra antibiotisks idzeklis JO1CR02 02-0323 Pr.
apvalkotas tabletes clavulanicum 02-0324 Pr.
Medoclav 125 mg/31,25 mg/5 ml Amoxicillinum, Acidum Medochemie Ltd., Kipra antibiotisks lidzeklis JO1CR02 02-0325 Pr.
pulveris iek3kigi lietojamas suspensijas clavulanicum
pagatavosanai
Medoclav Forte 250 mg/62,5 mg/5 ml Amoxicillinum, Acidum Medochemie Ltd., Kipra antibiotisks dzeklis JO1CR02 02-0326 Pr.
pulveris iekskigi lietojamas suspensijas clavulanicum
pagatavosanai
Neurontin 600 mg; 800 mg apvalkotas Gabapentinum Pfizer Limited, Lielbritanija pretepilepsijas dzeklis NO3AX12 03-0016 Pr.
tabletes® 03-0017  Pr.
Monozide 20 mg/12,5 mg tabletes Fosinoprilum natricum, Bristol-Myers Squibb AKE inhibitors, diurétisks ~ C09BA09 03-0033 Pr.
Hydrochlorothiazidum Gyogyszerkereskedelmi Kit., lidzeklis
Ungarija
Clonazepam Olainfarm 2 mg tabletes Clonazepamum A/S “Olainfarm”, Latvija pretepilepsijas dzeklis NO3AEO1 03-0054 Pr.lll
Reminyl 4 mg/ml $kidums iekskigai Galantaminum UAB Johnson & Johnson, pretdemences lidzeklis NO6DA04 03-0092 Pr.
lietoSanai Lietuva
Reminyl 4 mg; 8 mg; 12 mg apvalkotas Galantaminum UAB Johnson & Johnson, pretdemences lidzeklis NO6DA04 03-0093 Pr.
tabletes Lietuva 03-0094 Pr.
03-0095 Pr.
Gambrosol trio 10; 40 Skidums Glucosum, Natrii chloridum, Calcii  Gambro Lundia AB, Zviedrija peritonealas dializes B05DB 03-0100 Pr.
peritonealai dializei chloridum, Magnesii chloridum, $kidums BO5DA 03-0101 Pr.
Natrii lactas
Terbisil 250 mg tabletes Terbinafinum Gedeon Richter Plc., Ungarija pretsénisu lidzeklis D01BA02 03-0140 Pr.
Diphereline 11,25 mg pulveris un Triptorelinum Beaufour Ipsen Pharma, Francija hormonals lidzeklis LO2AE04 03-0240 Pr.
Skidinatajs ilgstosas darbibas injekciju
suspensijas pagatavosanai
Addamel N koncentrats infuziju Skiduma  Chromii chloridum hexahydricum,  Fresenius Kabi AB, Zviedrija parenteralas barodanas BOSXA 03-0262 Pr.
pagatavosanai Cupri chloridum dihydricum, Ferri lidzeklis
chloridum hexahydricum, Mangani
chloridum quadrihydricum, Kalii
jodidum, Natrii fluoridum, Natrii
molybdas dihydricus, Natrii selenis
pentahydricus, Zinci chloridum
Neiromidin 5 mg/ml; 15 mg/ml Skidums Ipidacrinum A/S “Olainfarm”, Latvija antiholinesterazes lidzeklis NO7AA 03-0284 Pr.
injekcijam 03-0285 Pr.
Nigepans 8,3 mg/50 mg rektalie Heparinum, Benzocainum AAS “Nizfarm” parstavnieciba, antihemoroidals idzeklis ~ CO5AX03 03-0288
supozitoriji Latvija
Remeron SolTab 15 mg; 30 mg; 45 mg Mirtazapinum N.V. Organon, Niderlande antidepresants NOBAX11 03-0454 Pr.
muté dispergéjamas tabletes 03-0455 Pr.
03-0456 Pr.
Carvedigamma 6,25 mg; 12,5 mg; 25 mg Carvedilolum Wérwag Pharma GmbH & Antiadrenergisks lidzeklis ~ C07AG02 05-0192 Pr.
apvalkotas tabletes® Co.KG, Vacija 05-0193 Pr.
05-0194 Pr.
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Copaxone 20 mg/ml $kidums injekcijam
pilnslircés®

Panangin 40 mg/45,2 mg/ml $kidums
injekcijam

Ibuproféns 200 mg apvalkotas tabletes

Regulon 150/30 mikrogrami apvalkotas
tabletes

Enap-H 10 mg/25 mg; 10 mg/12,5 mg
tabletes

Lusopress 20 mg tabletes

Diphereline 3,75 mg pulveris un
Skidinatajs ilgstosas darbibas injekciju
suspensijas pagatavosanai

Ketotifen Actavis 1 mg/5 ml sirups 0,2
mg/1 ml

Flutan 250 mg tabletes
Remeron 30 mg apvalkotas tabletes

Corinfar retard 20 mg ilgsto$as darbibas
apvalkotas tabletes

Nebilet 5 mg tabletes

Leponex 100 mg tabletes

Okacin 0,3 % acu pilieni, Skidums pa 3mg/
ml

Metastron 37 MBg/ml $kidums injekcijam
Wartec 1,5 mg/g kréms

Loette 100/20 mikrogrami apvalkotas
tabletes

Corpril 2,5 mg; 5 mg cietas kapsulas

Sedalia sirups

Lopedium express 2 mg cietas kapsulas
Natrii iodidum [131 1] $kidums injekcijam
74 vai 925 MBg/ml

Acic 200 mg tabletes

Parkopan 2 mg tabletes

Cipronex 250 mg; 500 mg apvalkotas
tabletes

Venlaxor 37,5 mg; 75 mg tabletes

Visipaque 270 mg I/ml; 320 mg I/ml
Skidums injekcijam

Tramadol Krka 150 mg; 200 mg ilgstoSas
darbibas tabletes

Daleron Cold3 apvalkotas tabletes pa 325
mg/30 mg/15 mg

Coldrex MaxGrip Lemon 1000 mg/10 mg/40
mg pulveris iekskigi lietojama Skiduma
pagatavosanai

Dultavax suspensija injekcijai pilnslirce
pa 0,5 ml

Fenkarol 50 mg tabletes
Bisoprolol-ratiopharm 5 mg;10 mg tabletes

Aceterin 1 mg/ml Skidums iekskigai
lietoSanai®

Atram 6,25 mg;12,5 mg; 25 mg tabletes®

Atram 25 mg tablets Tablets 25 mg Atram
25 mg tabletes Tabletes pa 25 mg°®

Malarone 250 mg/100 mg apvalkotas
tabletes Apvalkotas tabletes pa 250
mg/100 mg°®

Leponex 25 mg tabletes Tabletes pa 25 mg

Indovasin 30/20 mg/g gels Gels pa 30/20
mglg

Serdolect 4 mg apvalkotas tabletes
Apvalkotas tabletes pa 4 mg

Serdolect 12 mg apvalkotas tabletes
Apvalkotas tabletes pa 12 mg

Glatirameri acetas
Magnesii aspartas, Kalii aspartas
Ibuprofenum

Desogestrelum,
Ethinylestradiolum

Enalaprili maleas,
Hydrochlorothiazidum

Nitrendipinum

Triptorelinum

Ketotifenum

Flutamidum
Mirtazapinum
Nifedipinum

Nebivololum

Clozapinum
Lomefloxacinum

Strontii chloridum (89 Sr)
Podophyllotoxinum

Ethinylestradiolum,
Levonorgestrelum

Ramiprilum

Chamomilla vulgaris, Gelsemium,
Hyoscyamus niger, Kalium
bromatum, Passiflora incarnata,
Stramonium

Loperamidi hydrochloridum
Natrii iodidum

Aciclovirum
Trihexyphenidyli hydrochloridum
Ciprofloxacinum

Venlafaxinum
lodixanolum
Tramadoli hydrochloridum

Paracetamolum,
Pseudoephedrini hydrochloridum,
Dextromethorphani
hydrobromidum

Paracetamolum, Phenylephrini
hydrochloridum, Acidum
ascorbicum

Vaccinum diphtheriae, tetani
et poliomyelitidis inactivatum
adsorbatum

Quifenadini hydrochloridum
Bisoprololi fumaras

Cetirizini dihydrochloridum

Carvedilolum

Carvedilolum

Atovaquonum, Proguanili
hydrochloridum

Clozapinum
Indometacinum, Troxerutinum

Sertindolum

Sertindolum

Teva Pharmaceuticals Limited,
Lielbritanija
Gedeon Richter Plc., Ungarija

A/S “Olainfarm”, Latvija
Gedeon Richter Plc., Ungarija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

Istituto Luso Farmaco D ltalia
S.p.A., Italija

Beaufour Ipsen Pharma, Francija

Actavis Nordic A/S, Danija

Medochemie Ltd., Kipra

N.V. Organon, Niderlande
AWD.Pharma GmbH & Co. KG,
Vacija

Menarini International Operations
Luxembourg S.A., Luksemburga
Novartis Finland Oy, Somija
Novartis Finland Oy, Somija

GE Healthcare Limited,
Lielbritanija

Stiefel Laboratories (UK) Ltd.,
Lielbritanija

Wyeth-Lederle Pharma GmbH,
Austrija

Ranbaxy (UK) Ltd., Lielbritanija

Laboratoires Boiron, Francija

Sandoz d.d., Slovénija
GE Healthcare Limited,
Lielbritanija

Sandoz d.d., Slovénija
Sandoz d.d., Slovénija
Pharmaceutical Works

“Polpharma” S.A., Polija

AS Grindeks, Latvija

GE Healthcare AS, Norvégija
KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare, GlaxoSmithKline
Export Ltd., Lielbritanija

Sanofi Pasteur S.A., Francija
A/S “Olainfarm”, Latvija
Ratiopharm GmbH, Vacija
Sandoz d.d., Slovénija

Zentiva a.s., Cehija

Zentiva a.s., Cehija

GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

Novartis Finland Oy, Somija
Actavis Nordic A/S, Danija

H. Lundbeck A/S, Danija

H. Lundbeck A/S, Danija

imanmodulators
mineralvielu preparats
nesteroidals pretiekaisuma
lidzeklis

pretapauglo$anas fidzeklis
AKE inhibitors

kalcija kanalu blokators

hormonals lidzeklis

prethistamina lidzeklis

pretaudzéju idzeklis
antidepresants
kalcija kanalu blokators

Antiadrenergisks lidzeklis

antipsihotisks lidzeklis
antibakterials idzeklis

radioterapeitisks lidzeklis
pretvirusu idzeklis
pretapauglosanas fidzeklis
AKE inhibitors

homeopatisks idzeklis

pretcaurejas lidzeklis
radioterapeitisks idzeklis

pretvirusu idzeklis
pretparkinsonisma lidzeklis
antibakterials lidzeklis

antidepresants
diagnostisks ldzeklis
narkotisks analgétisks

lidzeklis
pretsaaukstésanas lidzeklis

pretsaauksté$anas lidzeklis

vakcina pret difteriju,
stingumkrampjiem un
poliomielitu

prethistamina lidzeklis
béta adrenoblokators

prethistamina lidzeklis

Antiadrenergisks idzeklis

Antiadrenergisks fidzeklis
pretmalarijas lidzeklis
antipsihotisks lidzeklis
pretiekaisuma lidzeklis
antipsihotisks lidzeklis

antipsihotisks fidzeklis

LO3AX13

A12BA30

MO1AEO1

GO03AA09

C09BA02

C08CA08

LO2AE04

RO6AX17

L02BBO1
NOBAX11
C08CA05

CO07AB12

NO5AH02
S01AX17

V10BX01

D06BB04

GO3AA07

C09AA05

VO3AX

A07DA03
V10XA01

JO5ABO1
NO4AA01
JO1MA02

NOBAX16

VO08ABO09

NO2AX02

NO2BE71

NO2BE51

J07CA01

RO6AX

C07AB07

ROGAEQ7

C07AG02

C07AG02

P01BB51

NO5AH02

MO02AX10

NO5AE03

NO5AE03

06-0274
97-0347
97-0547
97-0556
97-0575
97-0576

97-0654

98-0005

98-0022

98-0042
98-0076
98-0287

98-0344

00-0286
01-0126

02-0413

02-0414

02-0420

02-0450
02-0451

03-0025

03-0032
03-0060

03-0122
03-0123

03-0155
03-0156

03-0165
03-0166

03-0188
03-0189

03-0206
03-0207

03-0210

03-0233

03-0245

03-0293

03-0305
03-0306
05-0137

05-0623
05-0624

05-0625

06-0013

93-0552

97-0144

97-0296

97-0298

Pr.

Pr.

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

Pr.

Pr.

Pr.
Pr.
Pr.

Pr.

Pr.
Pr.

Pr.ll rad.
Pr.
Pr.

Pr.
Pr.

Pr.ll rad.

Pr.
Pr.IIl

Pr.
Pr.

Pr.
Pr.
Pr.ll rad.

Pr.lil
Priil

Pr.

Pr.
Pr.

Pr.
Pr.
Pr.

Pr.

Pr.

Pr.ll psih.

Pr.l psih.
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Serdolect 16 mg apvalkotas tabletes Sertindolum H. Lundbeck A/S, Danija antipsihotisks idzeklis NO5AE03 97-0299 Pr.ll psih.
Apvalkotas tabletes pa 16 mg
Serdolect 20 mg apvalkotas tabletes Sertindolum H. Lundbeck A/S, Danija antipsihotisks lidzeklis NO5AE03 97-0300 Pr.Il psih.
Apvalkotas tabletes pa 20 mg
Buscopan 10 mg apvalkotas tabletes Hyoscini butylbromidum Boehringer Ingelheim spazmolttisks idzeklis A03BBO1 97-0330
Apvalkotas tabletes pa 10 mg International GmbH, Vacija
Buscopan 10 mg supozitoriji Supozitoriji  Hyoscini butylboromidum Boehringer Ingelheim spazmolttisks lidzeklis A03BBO1 97-0331
pa 10 mg International GmbH, Vacija
Isodinit 20 mg ilgstosas darbibas tabletes  Isosorbidi dinitras Actavis Nordic A/S, Danija antianginals fidzeklis C01DA08 97-0424 Pr.
ligstosas darbibas tabletes pa 20 mg
Solpadeine 500 mg/8 mg/30 mg tabletes Paracetamolum, Codeini GlaxoSmithKline Consumer analgétisks idzeklis NO2AA59 97-0502
Tabletes pa 500 mg/8 mg/30 mg phosphas hemihydricus, Healthcare, GlaxoSmithKline
Coffeinum Export Ltd., Lielbritanija
Daivonex 50 mikrogramu/g kréms Kréms  Calcipotriolum Leo Pharmaceutical Products, antipsoriatisks fidzeklis D05AX02 97-0554 Pr.
50 mikrogramu/g Danija
Fenkarol 10 mg tabletes Tabletes pa 10 mg Quifenadini hydrochloridum A/S “Olainfarm”, Latvija prethistamina lidzeklis ROBAX 97-0628
Fenkarol 25 mg tabletes Tabletes pa 25 mg Quifenadini hydrochloridum A/S “Olainfarm”, Latvija prethistamina lidzeklis ROBAX 97-0629
Novynette 150/20 mikrogrami apvalkotas ~ Desogestrelum, Gedeon Richter Plc., Ungarija pretapaugloSanas idzeklis  GO3AA09 98-0012 Pr.
tabletes Apvalkotas tabletes pa 150/20 ug  Ethinylestradiolum
Daivonex 50 mikrogramu/ml $kidums Calcipotriolum Leo Pharmaceutical Products, antipsoriatisks fidzeklis D05AX02 98-0015 Pr.
galvas matainas dalas arstéSanai Skidums Danija
galvas matainas dalas arstésanai 50
mikrogramu/ml
Diclofenac-ratiopharm 25 mg zarnas Diclofenacum natricum Ratiopharm GmbH, Vacija nesteroids pretiekaisuma ~ M01ABO05 98-0033 Pr.
Skistosas tabletes Zarnas Skistosas lidzeklis
tabletes pa 25 mg
Diclofenac-ratiopharm 50 mg zarnas Diclofenacum natricum Ratiopharm GmbH, Vacija nesteroids pretiekaisuma ~ MO1AB05 98-0116 Pr.
Skistosas tabletes Zarnas Skistosas lidzeklis
tabletes pa 50 mg
Trusopt 20 mg/ml acu pilieni, Skidums Acu  Dorzolamidum SIA Merck Sharp & Dohme pretglaukomas fidzeklis SO1EC03 98-0168 Pr.
pilieni, Skidums 20 mg/ml Latvija, Latvija
Atenolol-ratiopharm 25 mg apvalkotas Atenololum Ratiopharm GmbH, Vacija béta adrenoblokators C07AB03 98-0169 Pr.
tabletes Apvalkotas tabletes pa 25 mg
Atenolol-ratiopharm 50 mg apvalkotas Atenololum Ratiopharm GmbH, Vacija béta adrenoblokators C07ABO3 98-0170 Pr.
tabletes Apvalkotas tabletes pa 50 mg
Novo-Passit $kidums iek$kigai lietoSanai ~ Guaifenasinum, Humulus lupulus,  lvax Pharmaceuticals s.r.o., nomierino$s fidzeklis NO5CM 98-0237
Skidums iek$kigai lietoSanai Crataegus oxyacantha, Hypericum Cehija
perforatum, Melissa officinalis,
Passiflora incarnata, Sambucus
nigra, Valeriana officinalis
Laxygal 7,5 mg/ml pilieni iekSkigai Natrii picosulfas lvax Pharmaceuticals s.r.o., caurejas lidzeklis A06AB08 98-0238
lietoSanai, Skidums Pilieni iekskigai Cehija
lietoSanai, Skidums 7,5 mg/1 ml
Venofer 20 mg/ml $kidums injekcijam Ferrum Vifor France SA, Francija antianémisks lidzeklis BO3AC02 98-0243 Pr.
Skidums injekcijam pa 20 mg/ml
Mykoseptin 50 mg/200 mg/g ziede Ziede 50 Acidum undecylenicum, Zinci Zentiva a.s., Cehija pretsénisu lidzeklis DO1AE54 98-0250
mg/200 mg/g undecylenas
Mildronats 0,5 g/5 ml $kidums injekcijam  Meldonium AS Grindeks, Latvija metaboliskas iedarbibas CO1EB 98-0259 Pr.
Skidums injekcijam 0,5 g/5 ml antiiémisks lidzeklis
Ferrum Lek 100 mg/2 ml $kidums Ferri (II) hydroxidum cum Lek Pharmaceuticals d.d., antianémisks fidzeklis BO3AC06 98-0280 Pr.
injekcijam Skidums injekcijam 100 mg/2 ml  dextranum Sloveénija
Corinfar 10 mg ilgsto$as darbibas Nifedipinum AWD.Pharma GmbH & Co. KG,  kalcija kanalu blokators C08CA05 98-0286 Pr.
apvalkotas tabletes ligsto$as darbibas Vacija
apvalkotas tabletes pa 10 mg
Nitrofungin 10 mg/ml uz adas lietojams Chloronitrophenolum lvax Pharmaceuticals s.r.o., pretsénisu lidzeklis DO1AE 98-0328
Skidums Uz adas lietojams Skidums 10 Cehija
mg/ml
Adaptol 300 mg tabletes Tabletes pa300  Mebicarum A/S “Olainfarm”, Latvija anksiolttisks ffdzeklis NO5BX 98-0373 Pr.
mg
Almagel Neo suspensija iekSkigai Aluminii hydroxidum, Magnesii Actavis Nordic A/S, Danija antacids fidzeklis A02AF02 02-0284
lietoSanai hydroxidum, Simeticonum
Aciclovir Actavis 5 mg/g krems Aciclovirum Actavis Nordic A/S, Danija pretvirusu idzeklis D06BB03 02-0350
Dapril 5 mg; 10 mg; 20 mg tabletes Lisinoprilum Medochemie Ltd., Kipra AKE inhibitors C09AA03 02-0454 Pr.
02-0455 Pr.
02-0456 Pr.
Tercef 1g pulveris injekciju Skiduma Ceftriaxonum Actavis Nordic A/S, Danija antibiotisks lidzeklis J01DD04 02-0458 Pr.
pagatavos$anai
Estrimax 2 mg apvalkotas tabletes Estradiolum Gedeon Richter Plc., Ungarija estrogens idzeklis GO3CA03 03-0046 Pr.
Tri-Regol apvalkotas tabletes Levonorgestrelum, Gedeon Richter Plc., Ungarija hormonals fidzeklis GO3FA11 03-0047 Pr.
Ethinylestradiolum
Ursosan 250 mg cietas kapsulas Acidum ursodeoxycholicum PRO.MED.CS Praha a.s., Cehija  Zultsakmenus $kidinoss A05AA02 03-0139 Pr.
lidzeklis
Ercefuryl 200 mg kapsulas Nifuroxazidum Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija  pretmikrobu lidzeklis A07AX03 03-0171 Pr.
Peponen 300 mg mikstas kapsulas Cucurbitae pepo oleum Teva Pharmaceutical Works tautas dziedniecibas VO3AX 03-0202
Private Limited Company, lidzeklis
Ungarija
Myoview 230 mikrogrami komplekts Tetrofosminum GE Healthcare Limited, diagnostisks fidzeklis V09GA02 03-0237 Pr.ll rad.
radiofarmaceitiska preparata Lielbritanija
pagatavosanai 230 mikrogrami/flakona
Somatuline Autogel 60 mg; 90 mg; 120 mg  Lanreotidum Beaufour Ipsen Pharma, Francija hormonals lidzeklis H01CB03 03-0241 Pr.
Skidums injekcijam Skidums injekcijam 03-0242 Pr.
(ilgstosas darbibas) pilnslircé 03-0243 Pr.
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Amaryl 4 mg tabletes
Fludara oral 10 mg apvalkotas tabletes

Cifloxinal 250 mg apvalkotas tabletes
Vasilip 40 mg apvalkotas tabletes

intravezikali lietojamas suspensijas
pagatavosanai

Spirogamma 50 mg; 100 mg tabletes
Betaserc 24 mg tabletes

Coxtral 100 mg tabletes

Belara 0,03 mg/2 mg apvalkotas tabletes

Glucophage 500 mg; 1000 mg apvalkotas
tabletes

Prestarium 8 mg tabletes
Serlift 50 mg; 100 mg apvalkotas tabletes

Moxogamma 0,2 mg; 0,3 mg; 0,4 mg
apvalkotas tabletes®

Vistabel 4 Allergan vienibas/0,1 ml
pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai®

Meloxistad 7,5 mg; 15 mg tabletes®

Neupogen 300 mikrogramu (0,6 mg/ml);
480 micrograms (0,96 mg/ml) Skidums
injekcijam pilnslirce®

Lorinden C 0,2 mg/30 mg/g ziede

Lorinden A 0,2 mg/30 mg/g ziede

Betacorton S 1 mg/ 20 mg/ml uz adas
lietojams Skidums

Troxevasin 2 % gels

Betakortons 1 mg/ml uz adas lietojams
Skidums

Flucinar 0,25 mg/g ziede

injekciju Skiduma pagatavosanai

Taxol 6 mg/ml koncentrats infuziju
Skiduma pagatavosanai

Remantadins 50 mg tabletes
Doloblok 50 mg/ml $kidums injekcijam

Minirin 0,1 mg/ml deguna aerosols
Histalgan mite 100 mg/300 mg/g ziede

Histalgan ziede

D.T.Vax suspensija injekcijam daudzdevu
flakona

Isoptin retard 120 mg ; 240 mg ilgsto$as
darbibas tabletes

Ftorafur 400 mg cietas kapsulas
Monopril 10 mg; 20 mg tabletes

L-Thyroxin Berlin-Chemie 50 mikrogramu
tabletes

Famogast 20 mg; 40 mg apvalkotas
tabletes

Amaryl 1 mg; 2 mg; 3 mg tabletes

Glimepiridum
Fludarabini phosphas

Ciprofloxacinum
Simvastatinum

Bacillus Calmette-Guerin

Spironolactonum

Betahistini dihydrochloridum
Nimesulidum

Ethinylestradiolum, Chlormadinoni
acetas

Metformini hydrochloridum
Tert-Butylamini perindoptilum

Sertralinum

Moxonidinum

Clostridium botulinum
Meloxicamum

Filgrastimum

Flumethasoni pivalas,
Clioguinolum

Flumethasoni pivalas, Acidum
salicylicum

Halcinonidum, Acidum salicylicum
Troxerutinum

Halcinonidum

Fluocinoloni acetonidum

Famotidinum

Paclitaxelum

Rimantadini hydrochloridum
Pethidini hydrochloridum

Desmopressini acetas

Hydroxyethylis salicylas,
Dimethylis sulfoxidum

Dimethylis sulfoxidum, Benzylis
nicotinas, Nonivamidum,
Hydroxyethylis salicylas

Vaccinum diphteriae et tetani
adsorbatum

Verapamili hydrochloridum
Tegafurum

Fosinoprilum natricum
Levothyroxinum natricum

Famotidinum

Glimepiridum

Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija
Bayer Schering Pharma AG,
Vacija

PRO.MED.CS Praha a.s., Cehija
KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

Medac Gesellschatt fiir klinische
Spezialpraparate mbH, Vacija

Worwag Pharma GmbH &
Co.KG, Vacija

Solvay Pharmaceuticals B.V.,
Niderlande

Zentiva a.s., Cehija
Grunenthal GmbH, Vacija
Merck Sante s.a.s., Francija

Les Laboratoires Servier,
Francija

Ranbaxy (UK) Ltd., Lielbritanija

Worwag Pharma GmbH &
Co.KG, Vacija

Allergan Pharmaceuticals
Ireland, Irija

Stada Arzneimittel AG, Vacija

Amgen Europe B.V., Niderlande

Pharmaceutical Company Jelfa
SA, Polija

Pharmaceutical Company Jelfa
SA, Polija

Spirig Baltikum Lithuanian -Swiss
Ltd., Lietuva

Actavis Nordic A/S, Danija

Spirig Baltikum Lithuanian -Swiss
Ltd., Lietuva

Pharmaceutical Company Jelfa
SA, Polija

Gedeon Richter Ltd., Ungarija

Bristol-Myers Squibb
Gyogyszerkereskedelmi Kit.,
Ungarija

A/S “Olainfarm”, Latvija
Hoechst-Biotika spol.s.r.o.,
Slovakija

Ferring Ladkkeet Oy, Somija

Spirig Baltikum Lithuanian -Swiss
Ltd., Lietuva

Spirig Baltikum Lithuanian -Swiss
Ltd., Lietuva

Sanofi Pasteur S.A., Francija

Abbott GmbH & Co. KG,
Vertriebslinie Knoll, Vacija

AS Grindeks, Latvija

Bristol-Myers Squibb
Gyogyszerkereskedelmi Kft.,
Ungarija

Berlin-Chemie AG/ Menarini
Group, Vacija
Pharmaceutical Works
“Polpharma” S.A., Polija

Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija

pretdiabéta lidzeklis
onkologisks lidzeklis

antibakterials idzeklis
hipolipidemizéjo$s lidzeklis

iminmodulators

diurétisks lidzeklis
pretreibona lidzeklis
nesteroidals pretiekaisuma

lidzeklis
pretapauglo$anas lidzeklis

pretdiabéta lidzeklis
AKE inhibitors
antidepresants

antihipertensivs lidzeklis

miorelaksants

nesteroidals pretiekaisuma
lidzeklis

imOnstimulators

kortikosteroids
kortikosteroids
kortikosteroids

Vazoprotektors,
antivarikozs idzeklis

kortikosteroids
kortikosteroids

pretcdlas lidzeklis, H2
receptoru inhibitors

pretaudzéju idzeklis

pretvirusu idzeklis

narkotisks analgétisks
lidzeklis

vazopresina analogs

pretsapju, pretiekaisuma
lidzeklis

pretsapju, pretiekaisuma
lidzeklis

difterijas un tetanusa
vakcina

kalcija kanalu blokators

pretaudzéju idzeklis
AKE inhibitors

vairogdziedzera hormonu
preparats

pret¢alas fdzeklis, H2-
receptoru blokators

pretdiabéta lidzeklis

A10BB12
L01BB05

JO1MAQ2
C10AA01

LO3AX03

CO3DAO01

NO7CA01

MO1AX17

GO3AA

A10BA02

CO09AA04

NOGABOG

C02AC05

MO3AX01

MO1AC06

LO3AA02

D07BBO1

DO7XB01

D07XD

C05CA04

D07ADO02

D07AC04

A02BA03

L01CDO1

JO5AC02

NO2AB02

HO01BA02
MO2AC

MO2AC

JO7AM51

C08DAO01

L01BCO3

C09AA09

HO3AAO01

A02BA03

A10BB12

03-0253
03-0260

03-0277
03-0282

03-0304

03-0307
03-0308

03-0317
03-0331
03-0382
03-0403
03-0404
03-0410
03-0522

03-0523
05-0014

05-0015
05-0016
05-0144
05-0479
05-0480
05-0566
05-0567
97-0051
97-0102
97-0225
97-0338
97-0380
97-0468
97-0489
97-0606
97-0631

98-0006

98-0040
98-0051

98-0052

98-0091

98-0227
98-0228

98-0258

98-0431
98-0432

98-0595

98-0665
98-0666

99-0021
99-0022
99-0023

Pr.
Pr.Il onk., hem.

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.Il onk.

Pr.l

Pr.

Pr.

Pr.
Pr.

Pr.Il onk.

Pr.
Pr.

Pr.

Pr.
Pr.

Pr.
Pr.
Pr.
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Izmainas zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas

BT 1 ——— Registra-
Zalu nosaukums, forma un dozejums D a‘?alll::;;bas I cijas lzmainas
numurs
Corvalolum $kidrums iekSkigai lietoSanai A/S Rigas farmaceitiska fabrika, Latvija 97-0568 piemérot zalem recepsu izplatiSanas kartibu ar 2008. gada 1. septembri
Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 precizétas indikacijas; 4.4 pievienots bridinajums
Livial 2,5 mg g par endometrija, kriits véZa risku un insulta risku, papildinatas nevélamas
tabletes N.V. Organon, Niderlande 98-0299 blakusparadibas ar informaciju par endometrija, krdits vézi un insultu; precizéts ATK
kods
Zocor " . 98-0813 papildinata informacija Zalu apraksta apak$punkta 4.2 un 4.4 par vienlaicigu
tabletes pa 10 mg; 20 mg SIA Merck Sharp & Dohme Latvija, Latvija 98-0814 lietoSanu ar niacinu
Flosal Diskus GlaxoSmithKline Export Limited 04-0269 Za|u apraksta papildinata drodibas informacija par mijiedarbibu ar sistemiski lietotu
pulveris inhalacijam 50/100 mkg/ deva; 50/250 Lielbritaniia ’ 04-0270 ketokonazolu
mkg/ deva; 50/500 mkg/ deva I 04-0271
Flosal Inhaler GlaxoSmithKline Export Limited 04-0267 Za|u apraksta papildinata drodibas informacija par mijiedarbibu ar sistemiski lietotu
dozéts aerosols 25/125 mkg/ deva; 25/250 Lielbritaniia ’ 04-0268 ketokonazolu I I
mkg/ deva; 25/50 mkg/ deva I 04-0266
Finasterid Actavis apvalkotas tabletes pa 5 f T y papildinata drosibas informacija - papildinats Zalu apraksta apakSpunkts 4.6 un 5.3
mg° Actavis Group hf, Islands L par finasterida klatbdtni sperma un ietekmi uz gratnieci
Sertraline-Teva 100 mg; 50 mg 06-0217 Zalu apraksta 4.4 un 4.8 sadalas, ka ar attiecigas LietoSanas instrukcijas sadalas
apvalkotas tabletes® Rl A e TRt 06-0216 papildinatas ar informaciju par pasnavibas domam/pasnavniecisku uzvedibu
Tazocin pulveris injekciju un infiziju Skidumu . ' - - - PRI - i _
pagatavosanai 4000 mg/500 mg Wyeth Lederle Pharma GmbH, Austrija 00-0826 izmainas Zalu apraksta sadala 6.6. - papildinata informacija par zalu saderibu
Octaplex pulveris un skidinatajs injekciju - Ao g Zalu apraksta 4.8 sadala ieklauta informacija par peksna, alergijas izraisita
Skiduma pagatavosanai® srgiatti (1) Unnites) Ll 06-0225  rombocitu skaita samazinasanos
Cipramil 20 mg . P - R - -
apvalkotas tabletes H. Lundbeck A/S, Danija 01-0421 drodibas informacijas papildinajums Zalu apraksta
Unasyn1,59;3,09 . = I . - I ..
pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai 500  Pfizer Limited, Lielbritanija g;gg] ; g;}%ﬁf{?g&%jgﬁ?ﬁila papildinata ar informaciju par iespejamu Clostiridium
mg/1000 mg; 19/2 ¢ !
Infanrix e R g izmaintta informacija par pardozé8anu, nemot véra dazus novérotos pardozésanas
suspensija injekcijam GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Belglja  96-0350 gadijumus pécregistracijas perioda
Engerix B suspensija injekcijam 10 o < 02-0216 - o - . e
mikrogrami/0,5 ml; 20 mikrogrami/mi GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Belgija 02-0217 Zalu apraksta pievienots bridinajums par apnojas risku loti neiznésatiem zidainiem
Engerix B
suspensija injekcijam pilnslircés 10 GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Belgija ~ 97-0007 Zalu apraksta pievienots bridinajums par apnojas risku loti neiznésatiem zidainiem
mikrogrami/0,5 ml;
Zalu apraksta sadala ieklauta informacija par ciklosporina ietekmi uz P-glikoproteina
Sandimmun Neoral 00-1192 transportsistému, mijiedarbiba ar nefazodonu, etoposidu, repaglinidinu; 4.6 sadala
mikstas Zelantina kapsulas pa 100 mg; 25 Novartis Finland Oy, Somija 00-0140 ieklauta informacija par prieklaicigu dzemdibu risku; 4.8 sadala ieklauta informacija
mg; 50 mg 00-1191 par audzéju atfistibas risku; 4.9 sadala papildinata ar informaciju par pardozésanas
simptomiem, pardozéSanas arstésanu
Dolobene gels papildinata drosibas informacija Zalu apraksta sadala 4.8 (pievienotas
9 Mepha Lda., Portugale 94-0008 blakusparadibas - slikta di$a, vemsana, caureja, alergiskas reakcijas ar Kvinkes
tdsku); precizéta gela lietoSana zem gaisu caurlaidiga parséja un jonoforézes laika
. . . 06-0226
Imne?%1tgt;r§/;£°mg, [ERE et MSD-SP Limited. Lielbritaniia 06-0227 papildinats Zalu apraksta apakSpunkts 4.5 (zalu vienlaiciga lieto$ana ar fibratiem nav
9 ’ I 06-0228 ieteicama) un 4.8 (loti reti sastopamas blakusparadibas - reibonis, aknu mazspéja)
06-0229
Androfin 5 mg e " y papildinats Zalu apraksta apakSpunkts 4.6 un 5.3 par finasterida klatbatni sperma un
apvalkotas tabletes® Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., Austrija ~ 07-0101 ietekmi uz gratnieci
Rileptid 1 mg film-coated tablets Egis Pharmaceuticals Public Limited 06-0278 Il tipa izmainas: Zalu apraksta 4.4 un 4.8 sadalas papildinata ar informaciju par
Apvalkotas tabletes pa 1 mg°® Company, Ungarija cerebrovaskulariem gadijumiem un kardialu droSibu; atbilstosa LietoSanas instrukcija
Rileptid 2 mg; 3 mg; 4 mg Egis Pharmaceuticals Public Limited 828%8 Z&u apraksta 4.4 un 4.8 sadalas papildinatas ar informaciju par cerebrovaskulariem
apvalkotas tabletes® Company, Ungarija 06-0081  9adiumiem un kardialu drosibu
Lescol XL - . - - - .
ilgstosas darbibas tabletes pa 80 mg Novartis Finland Oy, Somija 00-0939 Zalu apraksta 4.8 sadala papildinata ar “anafilaktiskas reakcijas
Pregnyl Zalu apraksts un Lietodanas instrukcija papildinatas kontrindikacijas (hormonatkarigi
pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma N.V. Organon, Niderlande 97-0396 audzéji sievietem), pasi bridinajumi un piesardziba lietoSana (paaugstinats iedzimtu
pagatavosanai 5000 SV/ml anomaliju risks maksligas apauglosanas gadijuma)
Sertral 50 mg apvalkotas tabletes® i ! Zalu apraksta 4.4 un 4.8 sadalas papildinatas ar informaciju par pasnavibas domam/
Sandoz d.d., Slovénija 04-0392 pagnavniecisku uzvedibu
Cisplatin I . -
bt s - ) I ) papildinats Zalu apraksta apakSpunkts 4.4 par imiinas sistémas nomaco$o iedarbibu
'I;gr;c;r;tm? infuzijas Skiduma pagatavoSanai  Pfizer Europe MA EEIG, Lielbritanija 04-0087 un noslieci uz infekcijam, apakpunkts 4.8 - cerebrovaskularas paradibas
Omnipaque 180 mgJ/ ml; 240 mgJ/ ml; 300 94-0006
mgJ/ ml; 350 mgJd/ mi 99-0196 mai - . - _ L -
4 SR iy - ainas Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 (nav svariga seciba vienlaikus ievadianai
$kidums injekeljam GE Healthcare AS, Norvédija 99-0197 ar hemodializi), 4.6 (noradijumi par zidisanu), 4.8 (pievienotas blakusparadibas)
99-0198
NuvaRing® Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 pievienota informacija, ka aizkavét menstrualo
e = N.V. Organon, Niderlande 07-0290 asinoSanu; apakSpunkta 4.8 aktualizéta informacija par nevélamajam
vaginala sistema 120/15 pg/24 stundas blakusparadibam; apakspunkta 5.1 aktualizéti kontracepfivas efektivitates dati
Gliclazide MR ilgstoSas darbibas tabletes pa g 3 7 y Zalu apraksta pievienots bridinajums, ka sulfonilurinvielas lidzekli var izraisit
30 mg°® Les LaboretalrasiSenvier, Francla 05-0051 hemolitisko anémiju pacientiem ar enzima G6FD deficitu
Diaprel MR° Les Laboratoires Servier, Francia 05-0050 Zalu apraksta pievienots bridinajums, ka sulfonilurinvielas lidzekli var izraisit

ilgstoSas darbibas tabletes pa 30 mg

hemolitisko anémiju pacientiem ar enzima G6FD deficitu
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Vibrocil 2,5 mg/0,25 mg/ml
deguna pilieni, $kidums

Dormicum 5 mg/ml $kidums injekcijam

Amoxil
kapsulas pa 500 mg

Augmentin

apvalkotas tabletes pa 875/125 mg;500/125 mg

Augmentin
pulveris suspensijas pagatavo$anai 80/11,4
mg/ ml

Laxadin 5 mg zarnas SkistoSas apvalkotas
tabletes

Malarone apvalkotas tabletes pa 250 mg/100
mg°

Varivax pulveris un $kidinatajs injekciju
suspensijas pagatavoSanai®

EnaHexal comp 20/6 mg tabletes

Tabletes 20 mg + 6mg°®

Enalapril HCT 1A Pharma tabletes 20 mg +
6 mg°®

Lanvexin 150 mg; 37,5 mg; 75 mg ilgstosas
darbibas cietas kapsulas®

Elify XR 150 mg; 37,5 mg; 75 mg ilgstoSas
darbibas cietas kapsulas®

Omsal 0,4 mg
ilgstosas darbibas kapsulas®

Pantogar
kapsulas

Elontril 150 mg; 300 mg ilgstoSas darbibas
tabletes”

Bupropion Hydrochloride GSK 150 mg
ilgstosas darbibas tabletes"
Bupropion Hydrochloride GSK
ilgstoSas darbibas tabletes pa 300 mg¥

Sertralin Genericon 100 mg; 50 mg apvalkotas

tabletes®

Sertranat 50 mg; 100 mg apvalkotas tabletes®

Citalostad 10 mg; 20 mg; 40 mg apvalkotas
tabletes®

Avodart 0,5 mg
mikstas kapsulas®

Ezetrol 10 mg°
tabletes

Alventa 150 mg; 37, 5 mg; 75 mg ilgstosas
darbibas cietas kapsulas®

Mirtazapin Actavis, 15 mg; 30 mg; 45 mg
apvalkotas tabletes®

Mirtazapin Actavis 30 mg; 45 mg
muté dispergéjamas tabletes®

Mirtastad 15 mg; 30 mg apvalkotas tabletes®

Citalostad 10 mg; 20 mg; 40 mg apvalkotas
tabletes®

Bupropion Hydrochloride GSK 150 mg; 300
mg
ilgstosas darbibas tabletes"

Elontril 150 mg; 300 mg ilgstosas darbibas
tabletes"

Bupropion Hydrochloride GSK 150 mg; 300
myg ilgstosSas darbibas tabletes"”

Elontril 150 mg; 300 mg ilgstoSas darbibas
tabletes”

Novartis Finland Oy, Somija
Roche Latvija SIA, Latvija
GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija

Teva Pharma B.V., Niderlande

GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija
Merck Sharp & Dohme Latvija, Latvija
Hexal AG, Vacija

1A Pharma GmbH, Vacija

Lannacher Heilmittel GmbH, Austrija

Medochemie Ltd., Kipra

Gedeon Richter Ltd., Ungarija

Merz Pharmaceuticals GmbH, Vacija

GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija
GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija
Genericon Pharma Ges.m.b.H., Austrija
Actavis Group PTC ehf, Islande

Stada Arzneimittel AG, Vacija

Glaxo Group Ltd., Lielbritanija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija, Latvija

KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija

Actavis Group hf, Islande

Actavis Group PTC ehf, Islande

Stada Arzneimittel AG, Vacija

Stada Arzneimittel AG, Vacija

GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija

98-0762

95-0271

04-0196

99-0035

99-0039

00-0398

06-0013

05-0364

06-0158

06-0157

07-0073
07-0071
07-0072

07-0087
07-0085
07-0086

06-0089

04-0188

07-0021
07-0022

07-0019

07-0020

06-0077
06-0076

08-0109
08-0110

05-0476
05-0477
05-0478

04-0410

05-0061

07-0119
07-0117
07-0118

05-0326
05-0327
05-0328

07-0188
07-0189
05-0474
05-0475

05-0476
05-0477
05-0478

07-0019
07-0020

07-0021
07-0022

07-0019
07-0020

07-0021
07-0022

svitrots no Zalu apraksta un LietoSanas instrukcijas lietoSanu zidainiem un bérniem
fidz 1 gadu vecumam

Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija atjaunota un papildinata drosibas informacija
sadalas 4.2, 4.3 un 4.4; veiktas redakcionalas izmainas

papildinata drosibas informacija par dozé$anu bérniem

papildinata drosibas informacija par dozé$anu bérniem

papildinata drosibas informacija par dozé$anu bérniem

papildinata dro$ibas informacija Zalu apraksta apakSpunktos 4.3 (pievienotas
kontrindikacijas - pacienti ar smagu dehidrataciju, akdtas iekaisigas zarnu

slimibas), 4.4 (papildinats ar bridinajumu nelietot bérniem bez arsta ieteikuma, ka

ar bridinajums, ka saistiba ar sapém vedera aizcietgjuma dél defekacijas laika var
rasties reibonis vai gibonis), 4.5, 4.6 (precizéta lietoSana gritniecém un zidisanas
perioda - nerekomendé lietot ZidiSanas perioda, bet griitniecibas laika jaapsver riska/
ieguvuma attieciba)

papildinats Zalu apraksta apakSpunkts 4.8 “Nevélamas blakusparadibas” ar
psihiatriskiem traucéjumiem, miega trauc&jumiem, sirds ritma traucéjumiem

Zalu apraksta papildinati apakSpunkti 4.2., 4.8 un 5.1, jo pievienots i.m. ievadiSanas
veids

papildinatas kontrindikacijas un 4.6 apakSpunkts

papildinatas kontrindikacijas un 4.6 apakSpunkts

droSibas informacijas papildindjums Zalu apraksta

drosibas informacijas papildindjums Zalu apraksta

papildinata droSibas informacija Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija

Za|u apraksta pievienota dro$ibas informacija apakSpunkta 4.2 (neiesaka lietot
bérniem fidz 12 g.v.); apakSpunkta 4.6 (gritniecibas un zidiSanas perioda lieto péc
ripigas riska/ieguvuma izvértésanas) un apakspunkta 4.8 (pievienotas sekojoSas
nevélamas blakusparadibas - izsitumi, nieze, caureja, reibonis)

dro$ibas informacijas papildindjums Zalu apraksta
drodibas informacijas papildinajums Zalu apraksta

drodibas informacijas papildinajums Zalu apraksta

dro8ibas informacijas papildinajums Zalu apraksta

droSibas informacijas papildindjums Zalu apraksta

dro8ibas informacijas papildindjums Zalu apraksta un Lietosanas instrukcija

droSibas informacija - papildinats Zalu apraksta apakSpunkts 4.2 “Devas un
lietoSanas veids” (kapsulas nedrikst koslat, jo var biit mutes un rikles glotadas
kairinajums)

droSibas informacija - papildinats Zalu apraksta apakSpunkts 4.8 “Nevélamas
blakusparadibas” (dapresija un parestézija)

droSibas informacijas papildinajums Zalu apraksta un Lietosanas instrukcija

dro8ibas informacijas papildinajums Zalu apraksta un Lietosanas instrukcija

dro$ibas informacijas papildindjums Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija

dro8ibas informacijas papildinajums Zalu apraksta un Lietosanas instrukcija

izmainas Zalu apraksta sadala 4.2 (pievienota informacija par zalu lietoSanas
partraukSanas simptomiem) un 4.4 (informacija par pasnavnieciskam tieksmém, kas
var rasties, lietojot 8is zales)

Zalu apraksta 4.2 sadala pievienota informacija par tablesu lietoSanas veidu, 4,4 un
5.2 sadala - par bupropiona akumulaciju pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem,
4.5 sadala - par mijiedarbibu ar ritonaviru

Zalu apraksta 4.2 sadala pievienota informacija par tablesu lietoSanas veidu, 4,4 un

5.2 sadala - par bupropiona akumulaciju pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem,
4.5 sadala - par mijiedarbibu ar ritonaviru

Il tipa izmainas: Zalu apraksta sadala 4.9 iznemta informacija par kunga skalo$anu
pardozésanas gadijuma

Zalu apraksta sadala 4.9 iznemta informacija par kunga skalosanu pardozésanas
gadijuma
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Fluorouracil-Teva 50 mg/ml

papildinata drodibas informacija Zalu apraksta, Lietosanas instrukcija (4.3.
Kontrindikacijas, 4.4.-toksicitates pazimes, kuru dé| terapija japartarauc;

Skidums injekcijam 250 mg/ 5 ml Teva Pharma B.V., Niderlande 99-0768 4.6.-mijiedarbiba ar cimetidinu, interferonu, staru th, antikoagulantiem, tiazidu gr.
diurét., vinorelbinu, metotreksatu, ciklofosfamidu, tamoksifenu

Videx 100 mg; 25 mg koslajamas vai Bristol-Myers Squibb 05-0226 Za|u apraksta apakSpunkta 4.4 ieklauta informacija par izmainam tiklené vai redzes

dispergéjamas tabletes® Gyogyszerkereskedelmi Kft., Ungarija 05-0225 nerva pacientiem, kas sanem didanozidu

. . o PR -y q y Il tipa izmainas: Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 ieklauta informacija par izmainam
Zilggé ig ZSSU(':an;og, 400 mgzames|slasiosas (B;I(S)tol s'\gﬁ(r:rzglgézzlmi Kit.. Ungariia 8283% fiklené vai redzes nerva pacientiem, kas sanem didanozidu; atbilstoSas izmainas

P yogy - Ungary veiktas Lietosanas instrukcijas 2. apakSpunkta

. . —_— . ) . Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 noradits, ka pacientiem ar aknu funkciju
Videx 100 mg; 25 mg koSlajamas vai Bristol-Myers Squibb 05-0226 Tt R o Ao : = g

. ‘A o’ g e ) jumiem devas pielagosana nav nepiecieSama; 5.2. - ieklauti péfijuma dati par
dispergéjamas tabletes Gyogyszerkereskedelmi Kft., Ungarija 05-0225 pacientiem ar aknu funkcias traucjumiem

. . O3 o~ . ’ Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 noradits, ka pacientiem ar aknu funkciju
::Iilgt?; ig zssu(:ans‘g' LIl DU {E 2 (Banztol s'\gﬁ(r:rzglgg()jt;lmi Kft. Ungariia 8283% traucgjumiem devas pielago$ana nav nepiecieSama; 5.2. - ieklauti p&ffjuma dati par

P Y09y » ongar pacientiem ar aknu funkcijas traucgjumiem
04-0411
04-0412
it Ll U S G ek ) gjgﬂi Zalu apraksta sadalas 4.2. un 4.8. pievienota informacija par iespéjamu diskinéziju
2,0 mg; 5,0 mg SmithKline Beecham plc., Lielbritanija i Y o e e P,
apvalkotas tabletes® 04-0415 raSanos ropinirola sakotngjas titrésanas laika
Ipramol Steri-Neb 0,5 mg/2,5 mg Skidums - Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 precizéts inhalacijas lietosanas ilgums; 4.5, 4.6 un
izsmidzinasanai® [ PR Ll MEAEE UigEs 6.6 - papildinata droSibas informacija
Xatral SR 10 mg ilgstoSas darbibas tabletes o, -y ontis Latvia SIA, Latvija 99-0702  pievienota blakusparadiba priapisms
06-0054 - . . .
Dalsan 10 mg; 20 mg; 40 mg apvalkotas f - - g Zalu apraksta 4.4 un 4.8 sadalas, ka ar attiecigas LietoSanas instrukcijas sadalas
tabletes® e 828822 papildinatas ar informaciju par pasnavibas domam/pasnavniecisku uzvedibu
05-0555
Velaxin 25 mg; 37, 5 mg ; 50 mg; 75 mg 05-0556 73 e . .
o " " - ) alu apraksta 4.4 un 4.8 sadalas, ka ar attiecigas LietoSanas instrukcijas sadalas
tabletes Egis Pharmaceuticals PL.C, Ungaria ggggg; papildinatas ar informaciju par paSnavibas domam/pasnavniecisku uzvedibu
07-0276
Velaxin 37,5 mg ; 75 mg; 150 mg f : - 07-0277 Zalu apraksta 4.4 un 4.8 sadalas, ka ari attiecigas LietoSanas instrukcijas sadalas
ilgstosas darbibas cietas kapsulas® Egis Pharmaceuticals PLC, Ungaria 07-0278 papildinatas ar informaciju par paSnavibas domam/pasnavniecisku uzvedibu
Retrovir 100 mg > [— y Zalu apraksta papildinata informacija sadala 4.2 par dozé$anu un sadala 4.3 par
kapsulas Glaxo Group Limited, Lielbritanija 96-0123 iespéjamo mijiedarbibu ar ribavirinu
Fraxiparine Forte 0,6 ml; 0,8 ml; 1 ml
Y- s T L 02-0022 — « . R = S -
Skidums injekcijam pilnslirce 11 400 SV el : - , papildinata dro$ibas informacija Zalu apraksta sadala 4.4 - bridinajums ievérot
Axal0,6 ml; 15 200 SV Axa/0,8 ml; 19 000 SV GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 838832 piesardzibu pacientiem ar paaugstinatu jufibu pret lateksu
Axa/l ml
. i 03-0149 papildinata drodibas informacija Zalu apraksta 4.1.,4.2., 4.3.,4.4.,4.5.,46.,4.7.,
Lekoklar 250 mg; 500 mg apvalkotas tabletes ~ Sandoz d.d., Slovénija 03-0150 48, 4.9, 5.1 sadalas
Elify XR 150 mg; 37,5 mg; 75 mg ilgstosas Medochemie Ltd.. Kiora 8;882; no Zalu apraksta 4.1. sadalas svitrotas indikacijas - gneralizétas trauksmes istermina
darbibas cietas kapsulas® o [ 07-0086 terapija un panikas ar vai bez agarofobijas terapija

; ; 06-0058 - e : .
Citalanorm Genericon 10 mg; 20 mg; 40 mg g i ; Zalu apraksta 4.4 un 4.8 sadalas, ka ar attiecigas LietoSanas instrukcijas sadalas
apvalkotas tabletes® Genericon Pharma Ges.m.b.H., Austrija 828828 papildinatas ar informaciju par paSnavibas domam/pasnavniecisku uzvedibu
Citalopram-Teva 10 mg; 20 mg apvalkotas o 06-0095 Za|u apraksta 4.4 un 4.8 sadalas sadalas papildinatas ar informaciju par pasnavibas
tabletes® ot P 2 1t 06-0096 domam/pasnavniecisku uzvedibu
Guttalax 7,5 mg/ml pilieni iekSkigai lietoSanai, Boehringer Ingelheim International GmbH, 96-0168 papildinajumi Zalu apraksta apakSpunkta 4.3, 4.8 un pievienota fruktozes
Skidums Vacija nepanesiba

. . ’ Zalu apraksta sadala 4.4. pievienota informacija par ar miegu saisfitas uzvedibas
g?)ll‘z{.er; 0,125mg; 0,25 mg Pfizer Europe MA EEIG, Lielbritanija ggggg; trauc&jumiem un smagam anafilaktiskam reakcijam; 4.8. sadala pievienotas
blakusparadibas - ménessérdziba un imiinas sistémas traucgjumi
Concor 10 mg; 5 mg Merck KaaA. Vaciia 99-0011 Za|u apraksta un Lieto$anas instrukcija papildinata drosibas informacija sadalas
apvalkotas tabletes gan, I 99-0010 “Gratnieciba un zidisana” un “Nevélamas blakusparadibas”
99-0021 . . ) o
Amaryl 1 mg; 2 mg; 3 mg; 4 mg tabletes Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Vacija gggggg ﬁggézﬂn:skzzzrzgiﬁgﬂgilg;4.2., 5.1., 5.2 ieklauta informacija par glimepirida

: . . 99-0278 Za|u apraksta 4.6. un 5.2. sadala papildinata ar informaciju par iesp&jamu

ggg:;asl 150 mg; 300 mg; 600 mg apvalkotas Novartis Finland Oy, Somija 99-0279 10-monohidroksiderivata Tmena paaugstinasanos plazma, 4.8. sadala pievienota
99-0280 blakusparadiba “hipotireoze”

. I Za|u apraksta 4.6. un 5.2. sadala papildinata ar informaciju par iesp&jamu

r;;':gg;?‘la?o mg/ml suspensija lekskigal Novartis Finland Oy, Somija 06-0051 10-monohidroksiderivata fmena paaugstinasanos plazma, 4.8. sadala pievienota
blakusparadiba “hipotireoze”

Depakine Chrono 300 mg; 500 mg 5 . . - 96-0286 Il tipa izmainas: Zalu apraksta 4.2. sadala sakotnéjai arstésanai bipolaru traucéjumu

ilgstosas darbibas apvalkotas tabletes Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija 96-0324  gadijuma deva palielinata lidz 20 mg/kg/diend; atbilstoSa Lietodanas instrukcija

Neupogen 300 micrograms (0,6 mg/ml); 480 P - - oy . s -

. A\ s N y papildinata informacija par transplantata atgraSanas slimibu, ar plausam saistitu
pictodram. (0_’96 mgimi) $kidums Injekcifam Amgen Europe B.V., Niderlande 05-0566 blakusparadibu rasanos veseliem donoriem, pareju no Neupogen uz citiem
pilnslircés 0,6; 0,96 mg/ml koncentrats 05-0567 s e
infuziju Skiduma pagatavosanai pilnslircés® 9 prep
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No Zalu registra 1zslegtas zales
Izslégtas no LR Zalu registra dazadu iemeslu dé] (beidzies registracijas apliecibas deriguma termins,
atsauktas no LR Zalu registra péc razotajsabiedribas iniciativas, zales registrétas centraliz&ti)

A Izplati-
Ao . e Registra- =
- . L Registracijas apliecibas ipasnieks, Farmakote- ATK + Sanas
Zalu nosaukums, forma un dozéjums | Starptautiskais nosaukums TElHE rapeitiska grupa Kods ) :::lnausrs —
jumi
Ibuproféns Alpharma apvalkotas Ibuprofenum Alpharma Ltd., Lielbritanija nesteroidals pretiekaisuma lidzeklis MO1AEO1 00-0142
tabletes 200 mg
Ibuproféns Alpharma apvalkotas Ibuprofenum Alpharma Ltd., Lielbritanija nesteroidals pretiekaisuma lidzeklis MO1AEO1 00-0143 Pr.
tabletes 400 mg
Ibuproféens Alpharma apvalkotas Ibuprofenum Alpharma Ltd., Lielbritanija nesteroidals pretiekaisuma fidzeklis MO1AEO1 00-0144 Pr.
tabletes 600 mg
Metformin Actavis 500 mg; 850 mg Metformini hydrochloridum Actavis UK Ltd, Lielbritanija pretdiabéta lidzeklis A10BA02 00-1097 Pr.
apvalkotas tabletes 00-1098 Pr.
Mycosyst Skidums infdzijam 200 mg/100 ~ Fluconazolum Gedeon Richter Ltd., Ungarija pretsénisu lidzeklis J02ACO1 01-0390 Pr.
mi
Gordiuss 100 mg kapsulas Gabapentinum Gedeon Richter Ltd., Ungarija pretepilepsijas dzeklis NO3AX12 04-0103 Pr.
Lamokss 25 mg; 50 mg; 100 mg tabletes Lamotriginum Gedeon Richter Ltd., Ungarija pretepilepsijas lidzeklis NO3AX09 04-0315 Pr.
04-0316 Pr.
04-0317 Pr.
Amlodipins-Teva 5 mg; 10 mg tabletes  Amlodipini maleas Teva Pharma B.V., Niderlande kalcija kanalu blokators C08CA01 05-0202 Pr.
05-0203 Pr.
Hartil 1,25 mg tabletes® Ramiprilum Egis Pharmaceuticals Ltd., Ungarija  AKE inhibitors CO09AA05 05-0322 Pr.
L-Thyroxin Berlin-Chemie 175; 200 Levothyroxini natricum Berlin-Chemie AG (Menarini Group), hormonals lidzeklis HO3AAO01 06-0017 Pr.
mikrogramu tabletes Vacija 06-0018 Pr.
Presinex 10 mikrogrami/deva deguna  Desmopressini acetas PH&T S.p.A,, ltalija vazopresina analogs HO1BA02 06-0053 Pr.
aerosols, Skidums®
Imidins N deguna pilieni $kidums Xylometazolini hydrochloridum  Pharma Wernigerode GmbH, Vacija  pretiesnu lidzeklis R0O1AA07 03-0130
(deguna pilieni) 1 mg/ ml
Imidins N deguna aerosols 1 mg/ ml Xylometazolini hydrochloridum  Pharma Wernigerode GmbH, Vacija  pretiesnu lidzeklis RO1AA07 03-0131
Parodontals F5 med Skidums Eugenolum, Thymolum, Pharma Wernigerode GmbH, Vacija  stomatologisks fidzeklis A01AD11 03-0132
Phenylis salicylas, Oleum
Caryophyllorum, Oleum
menthae, Oleum salviae
Carmolis Skidrums Mentholum, Aetheroleum Dr. A.&L.Schmidgall, Austrija pretsapju, vietéji kairinoss fidzeklis M02AC 03-0138
Pini silvestris, Aetheroleum
Eucalypti, Oleum
Terebinthinae, Aetheroleum
Lavandulae, Aetheroleum
Citronellae, Aetheroleum
Salviae, Aetheroleum
Myristicae, Aetheroleum Anisi,
Aetheroleum Caryophylli,
Methylis salicylas, Camphora
Letizens Skidums iekSkigai lietoSanai  Cetirizinum KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija prethistamina lidzeklis ROGAEOQ7 03-0146
1 mg/ ml
Letizens apvalkotas tabletes pa 10 mg  Cetirizinum KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija prethistamina lidzeklis RO6AEQ7 03-0147
N7; N10
Letizens apvalkotas tabletes pa 10 mg  Cetirizinum KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija prethistamina lidzeklis RO6AEQ7 03-0148 Pr.
Kalidiols deguna aerosols, $kidums Estradiolum Les Laboratoires Servier, Francija estrogéns lidzeklis GO3CA03 03-0172 Pr.
150 mikrogrami/ 0,07 ml (deva)
Vizipakve 150 mg I/ml Skidums lodixanolum GE Healthcare AS, Norvégija diagnostisks lidzeklis V08AB09 03-0187 Pr.Il rad.
injekcijam pa 150 mg I/ml
Inhibace Plus 5mg/12,5mg apvalkotas  Cilazaprilum, Roche Latvija SIA, Latvija AKE inhibitors C09BA08 03-0193 Pr.
tabletes Hydrochlorothiazidum
Dalerons tabletes pa 500 mg Paracetamolum KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija pretdrudza, pretsapju idzeklis NO2BEO1 03-0208
Dalerons suspensija iekSkigai Paracetamolum KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija pretdrudza, pretsapju idzeklis NO02BEO1 03-0209
lietoSanai 120 mg/ 5 ml
Zolims 10 mg ilgstoSas darbibas Mizolastinum KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija prethistamina idzeklis RO6AX25 03-0211 Pr.
tabletes
Cinarizins tabletes pa 25 mg Cinnarizinum Warsaw Pharmaceutical Works Polfa  smadzenu asinsriti uzlabojo$s NO7CA02 96-0161 Pr.
S.A., Polija [idzeklis
Adrenalins 0,1 % Skidums injekcijam  Adrenalinum Warsaw Pharmaceutical Works Polfa  adrenergisks lidzeklis C01CA24 96-0337 Pr.
S.A,, Polija
Apilaks ziede Apilacum Tallinna Farmaatsiatehase AS, dermatologisks lidzeklis D11AX 97-0031
Igaunija
Ultops kapsulas pa 20 mg Omeprazolum KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija pretélas fidzeklis A02BCO1 97-0453 Pr.
Vitamin E - Slovakofarma 100 mg Tocopheroli acetas Zentiva a.s., Slovakija vitaminu preparats A11HA03 97-0490
mikstas kapsulas
Vazelins ziede Vaselinum flavum A/S Rigas farmaceitiska fabrika, dermatologisks lidzeklis D02AC 98-0262
Latvija
Narkotans $kidums inhalacijam 250 ml  Halothanum Zentiva a.s., Cehija inhalacijas narkozes lidzeklis NO1ABO1 98-0454 Pr.ll
stac.
5 anest.
Hlorprotikséns 15 mg; 50 mg Leciva Chlorprothixenum Zentiva a.s., Cehija antipsihotisks dzeklis NO5AF03 98-0455 Pr.
apvalkotas tabletes 98-0456 Pr.
Aciklam 200 mg; 400 mg; 800 mg Aciclovirum Actavis UK Ltd, Lielbritanija pretvirusu idzeklis JO5ABO1 04-0283 Pr.
tabletes 04-0284 Pr.
04-0285 Pr.
Merz specialas drazejas apvalkotas Biotinum, Betacarotenum, Merz Pharmaceuticals GmbH, Vacija  multivitamini A11AB 97-0352

tabletes

Vitamin A, Vitamin D3, Vitamin
E, Vitamin B1, Vitamin B2,
Vitamin B6, Vitamin B 12, etc.
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Indometacin Actavis 25 mg zarnas
SkistoSas tabletes

Remenss $kidums iekskigai lietoSanai

Etamzilats 250 mg tabletes
Hemofers Skidums 44 mg Fe 2+/ ml

Humulins M3 100 SV/ml suspensija
injekcijam suspensija injekcijam

Humulin M3 Pen 100 SV/ml suspensija

injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Felodipin 1A Pharma 5 mg; 10 mg
ilgstoSas darbibas tabletes
Copaxone 20 mg pulveris un
Skidinatajs injekciju Skiduma
pagatavosanai®

Isotretinoin Sandoz 10 mg; 20 mg
mikstas kapsulas®

Ondansetron Sandoz 8 mg apvalkotas

tabletes®
Ondansetron 1 A Pharma 4 mg; 8 mg
apvalkotas tabletes®

Ondansetron Sandoz 2 mg/ml Skidums

injekcijam°®

Omeprazole 1A Pharma 20 mg; 40 mg
zarnas SkistoSas cietas kapsulas”
Abaktals 400 mg apvalkotas tabletes

Nakloféns duo, Kapsulas pa 75 mg
Furogamma 40, Tabletes pa 40 mg

Furogamma 500, Tabletes pa 500 mg
Pronervons Fito, Apvalkotas tabletes
Torems 5 mg, Tabletes pa 5mg

Torems 10 mg, Tabletes pa 10mg
Vamins N, Skidums infazijam

Vamins 14, Skidums infiizijam

Vamins 14 bez elektrolitiem, Skidums
infozijam

Vamins 18 bez elektrolitiem, Skidums
infozijam

Miakalciks Nasal 200, Dozéts deguna
aerosols pa 200 SV deva, Skidums
Doksorubicins Lachema 10, Pulveris

injekciju $kiduma pagatavo$anai 10 mg

Doksorubicins Lachema 50, Pulveris

injekciju $kiduma pagatavo$anai 50 mg

Medaksons 1 g, Pulveris injekciju
Skiduma pagatavo$anai 1000 mg
Sulfacilnatrija S$kidums 20 %, Acu
pilieni

Heparins LeoSkidums injekcijam 5000

SV/iml

Furagins SkistoSais 10% ar natrija
hloridu 90 %, Pulveris

Kiddi Pharmaton Sirups, Sirups

Belaspons, Apvalkotas tabletes

Indometacinum

Avristolochia, Cimicifuga,
Saquinavirum, Sepia, Lachesis
Etamsylatum

Ferri chloridum
Insulinum humanum
Insulinum humanum
Felodipinum

Glatirameri acetas

Isotretinoinum
Ondansetronum
Ondansetronum

Ondansetroni hydrochloridi
dihydras
Omeprazolum

Pefloxacinum
Diclofenacum natricum
Furosemidum

Furosemidum

Extractum Valerianae,
Extractum Passiflorae,
Extractum Melissae
Torasemidum

Torasemidum

L-Alaninum, L-Argininum,
L-Acidum asparticum,
Cysteinum, L-Histidinum,
L-isoleucinum, L-Leucinum,
L-Tyrosinum, L-Valinum, etc.
L-Alaninum, L-Argininum,
L-Acidum asparticum,
Cysteinum, L-Histidinum,
Glycinum, L-isoleucinum,
L-Leucinum, Lysinum,
Methioninum, Phenylalaninum,
etc.

L-Alaninum, L-Argininum,
L-Acidum asparticum,
Cysteinum, L-Histidinum,
Glycinum, L-isoleucinum,
L-Leucinum, Lysinum,
Methioninum, Phenylalaninum,
etc.

L-Alaninum, L-Argininum,
L-Acidum asparticum,
Cysteinum, L-Histidinum,
Glycinum, L-isoleucinum,
L-Leucinum, Lysinum,
Methioninum, Phenylalaninum,
etc.

Calcitoninum salmonis
syntheticum

Doxorubicini hydrochloridum

Doxorubicini hydrochloridum
Ceftriaxonum
Sulfacetamidum

Heparinum natricum
Furaginum

Calcii glycerophosphas,
Thiamini hydrochloridum,
Riboflavinum, Pyridoxini
hydrochloridum,
Cholecalciferolum,
D-alpha-tocopheroli

acetas, Nicotinamidum,
D-panthenolum, L-Lysini
hydrochloridum

Belladonnae radicis alkaloida,
Phenobarbitalum, Ergotamini
tartras

Actavis Nordic A/S, Danija
Richard Bittner AG, Austrija

A/S “Olainfarm”, Latvija

Medana Pharma Terpol Group S.A.,
Polija

Eli Lilly Holdings Limited, Lielbritanija
Eli Lilly Holdings Limited, Lielbritanija
1A Pharma GmbH, Austrija

Teva Pharmaceuticals Limited,
Lielbritanija

Sandoz d.d., Slovénija
Sandoz GmbH, Austrija
1A Pharma GmbH, Vacija
Sandoz d.d., Slovénija
1A Pharma GmbH, Vacija

Lek Pharmaceuticals d.d., Slovénija
KRKA, Slovénija

Wérwag Pharma GmbH & Co.KG,
Vacija

Wdrwag Pharma GmbH & Co.KG,
Vacija

Dr. B. Scheffler Nachf. GmbH, Vacija

Roche Latvija SIA, Latvija
Roche Latvija SIA, Latvija
Fresenius Kabi AB, Zviedrija

Fresenius Kabi AB, Zviedrija

Fresenius Kabi AB, Zviedrija

Fresenius Kabi AB, Zviedrija

Novartis Finland Oy, Somija

Pliva Lachema A.S., Cehija

Pliva Lachema A.S., Cehija
Medochemie Ltd., Kipra
Endokrinininai Preparatai, Lietuva
Leo Pharmaceutical Products, Danija
A/S "Olainfarm", Latvija

Norameda UAB, Lietuva

Zentiva a.s., Cehija

nesteroidals pretiekaisuma fidzeklis MO1ABO1

homeopatisks idzeklis

hemostatisks fidzeklis
antianémisks idzeklis

pretdiabéta lidzeklis
pretdiabéta lidzeklis
kalcija kanalu blokators

imGnmodulators

pretpinnu lidzeklis

pretvemsanas lidzeklis
pretvem$anas lidzeklis
pretvem$anas lidzeklis

pretcalas lidzeklis, protonu stkna
inhibitors

antibakterials lidzeklis

nesteroids pretiekaisuma fidzeklis
diurétisks lidzeklis

diurétisks idzeklis

nomierinoss lidzeklis

diurétisks fidzeklis
diurétisks lidzeklis
parenteralas baro$anas fidzeklis

parenteralas baro$anas lidzeklis

parenteralas baro$anas lidzeklis

parenteralas baro$anas lidzeklis

antiosteoporotisks ldzeklis
pretaudzéju idzeklis
pretaudzéju lidzeklis
antibiotisks lidzeklis
antibakterials lidzeklis
antitrombotisks lidzeklis
antibakterials lidzeklis

multivitamini ar mineralvielam

nomierino$s fidzeklis

VO3AX

B02BX01
BO3AAO5

A10ADO1
A10ADO1
C08CA02

LO3AX13

D10BAO1
A04AA01
A04AA01
A04AAO1
A02BCO1

JO1MAO03
MO1ABO5
CO03CAO01

CO03CA01

NO5CM

CO3CA04
CO3CA04
BO5BAO1

BO5BAO1

BO5BAO1

BO5BAO1

HO5BA01
L01DBO1
L01DBO1
J01DD04
S01AB04
BO1ABO1
JO1XE

A11AA03

NO05CB02

98-0267

98-0518

97-0548
98-0461

00-0161
02-0228
03-0380

03-0381
05-0271

05-0369
05-0370
05-0390
05-0481
05-0482
07-0157
08-0097

08-0098
98-0804

01-0275
03-0254

03-0255

03-0259

03-0272
03-0273
03-0297

03-0298

03-0299

03-0300

03-0321

03-0332

03-0333

03-0336

97-0482

97-0555

97-0623

98-0235

98-0453

Pr.

Pr.
Pr.

Pr.
Pr.
Pr.

Pr.
Pr.

Pr.ll
derm.
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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Mainits zalu nosaukums

Zalu nosaukums mainits Registracijas
Registracijas apliecibas Tpasnieks numurs LR zalu
No Uz registra
Lovispes 5 mg tabletes Nebivolol-Teva 5 mg tabletes” Teva Phama B.V., Niderlande 07-0265
Nalbuphin OrPha 10 mg/ml solution for injection Nalpain 10 mg/ml solution for injection® Orpha-Devel Handels und Vertriebs GmbH, | 07-0393
Austrija
Ansyn 1 mg tablets Anastrozole Actavis 1 mg film-coated tablets” Actavis Group PTC ehf., Islande 07-0288
Atorpharm 10 mg film-coated tablets Lopamol 10 mg film-coated tablets® Medis ehf., Islande 07-0171
Pantomed 20 mg Pantoprazol-ratiopharm 20 mg" Ratiopharm GmbH, Vacija 08-0028
Oxaliplatin UKR 5 mg/ml powder for solution for infusion | Livellin 5 mg/ml powder for solution for infusion” Gedeon Richter Plc., Ungarija 08-0011
Finalflex 400 mg film-coated tablets Ibuprofen Abbott 400 mg film-coated tablets® Abbott GmbH & Co.KG, Vacija 05-0384
Linimentum balsamicum Vishnevsky Visnevska balzamiskais 30 mg/30 mg/g liniments AAS “Nizfarm” parstavnieciba, Latvija 05-0286

° Zales registretas savstarpejas atziSanas procedira; v Zales registretas decentralizeta procedura

Cienijamie veselibas aprupes specialisti!

Lodzam zinot Zalu valsts agentirai (ZVA) par visiem novérotiem
botiskiem veselibas traucéjumiem (blakném), ko iespéjams saistit ar
zalu lietosanu!

Zinojuma veidlapas ,,Zinojums par zéalu blakusparadibu” sanemsanas iespéjas:

=  zinojuma veidlapu un informaciju par veidlapas aizpildisanu JUs varat izdrukat no ZVA majaslapas
http://www/doc_upl/Zin-P-Zal-Blak.doc ,
- zinojuma veidlapa kopa ar informaciju par tas aizpildisanu tiek pievienota ari katram ,Cito!” eksemplaram.

Zinojuma nosutiSanas iespéjas:

= raksveida aizpildito papira formata veidlapu JUs varat nosotit ZVA

o pa pastu : Jersikas iela 15, Riga, LV — 1003;

o pa faksu : 67078428.

= veidlapu par zalu blakusparadibu JOs varat aizpildit un nosotit ZVA ari elektroniski: www.zva.gov.lv >
Pakalpojumi> Zalu blakusparadibu monitorings> Informacija arstiem un farmaceitiem par zalu blakusparadibu
zinoSanu

http://www.zva.gov.lv/index.php2id=369&top=369_

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

Latvijas Arstu biedriba (LAB)

Zalu valsts agentiras (direktore I. Adovica) izdevums.

Registréts 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.

Literarais redaktors Janis Loja. Tulkotaja Inga Palma. Datorsalicéjs Ugis Desmitnieks.

Tirdza 5000. Iznak reizi divos ménesos.

Bezmaksas izdevums.

“‘QNRTIOL Sociey,
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Redakcijas adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. E-pasts: Vija. Berlande@zva.gov.lv Ormu“u{.’gmé

Izdevums ir ISDB biedrs kops 1995. gada
Lasiet arT internetd www.zva.gov.lv
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