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Kapéc nepiecieSams zinot par zalu izraisitam
blakusparadibam?

Zalu lietoSana, bez Saubam, ir uzlabojusi cilvéku veselibu
un paildzinajusi vipu mizu. Lai gan misu dienas pieejamas
arvien jaunakas un modernakas zales, kas dod iesp&ju efektivi
arstét dazadas slimibas, nevienas zales nav pilnigi drosas un
nekaitigas. Ikvienam zalém raksturigas vairak vai mazak izteiktas
blakusparadibas. Saskana ar Farmacijas likuma 1. panta 19. punktu
zalu lietoSanas izraisitas blakusparadibas ir kaitigas un nevélamas
cilvéka organisma reakcijas, kas rodas, lietojot zales atbilstosi zalu
aprakstam slimibu profilaksei, diagnostikai vai arst€Sanai, ka art
fiziologisko funkciju atjauno$anai, korekcijai vai parveidoSanai.

Zalu lietosanas izraisitas blaknes ir viena no nozimigakajam
problémam pasaulé. Ta, pieméram, ASV ik gadu zalu lietoSanas
izraisttu blaknu d€] mirst vairaki tiikstosi cilvéku, zalu blaknes ir
4. — 6. biezakais naves c€lonis!. Lielbritanija veikta pétijuma tika
apstiprinats, ka zalu blakgu dg] hospitalizgti pat 6,5% pacientu?.

Lai apkopotu un zinatniski vert€tu informaciju par zalu

! Zalu valsts agentiira, levads farmakovigilancé (Gramata par zalu blakném).
Riga, 2005, 27. 1pp.
2 http://www.bma.org.uk/images/ADRFinal tcm41-20713.pdf

© Zalu valsts agentiira Cito! —

2009/5-6 (38-39) 1



blaknu izpausmém, pasaulé izveidota zalu uzraudzibas jeb
farmakovigilances sist€éma. Pasaules Veselibas organizacija (PVO)
farmakovigilanci defin€ par zinatni un vienlaikus pasakumu
kompleksu, lai konstatétu, veértétu, izpétitu un noverstu zalu
izraisitas blaknes cilvéka organisma’.

Farmakovigilances mérkis ir uzlabot pacientu apriipi un drosibu
(arT sabiedribas veselibu) saistiba ar zalu lietoSanu, ka arT vertet
zalu lietoSanas ieguvuma (labuma), iesp&jama kaitjuma (riska)
un efektivitates attiecibas. Farmakovigilances mérkis ir arT noteikt
drosas, racionalas un efektivas zalu liectoSanas principus.

Gan arstam, gan farmaceitam, gan pacientam ir svarigi
saprast, ka lidz ar noteiktu zalu registraciju kompetenta iestade
un nonaksanu plasa aprité to izp&te vél nav pabeigta. Diemz¢l ne
eksperimentos ar dzivniekiem, ne zalu pirmsregistracijas kliniska
izp&t€ nav iesp&jams konstatet un noverst visus ar zalu lietoSanu
saistttos nevélamas iedarbibas veidus. Pilnigak zalu blaknes var
atklat, tikai zales lietojot ilgstosi un plasam pacientu lokam*.

Zinot par zalu izraisitam blakném ir arsta un farmaceita iesp&ja
un ar1 pienakums, jo tikai ta var atklat retas, bet dazkart loti
nozimigas blaknes, konstatét zalu mijiedarbibu; noskaidrot, vai jau
zinamas zalu blaknes nav vérojamas biezak neka lidz Sim; noteikt
zalu blaknu rasanas mehanismu, ka arf to veicinoSos faktorus.

Zalu izraisitu blakusparadibu zinoSanas
normativais regulejums

Farmakovigilances tiesisko regulgjumu Eiropas Savieniba
nosaka Eiropas Parlamenta un Padomes regula (EK) Nr. 726/2004,
ar ko nosaka cilvékiem paredzeto un veterinaro zalu registrésanas
un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu
agentiru (turpmak — Regula Nr. 726/2004), ka ari Eiropas
Parlamenta un Padomes direktiva Nr. 2001/83/EK (turpmak —
Direktiva Nr. 2001/83/EK ).

Latvija farmakovigilances kartibu precizé€ Ministru kabineta
2005. gada 6. decembra noteikumi Nr. 919 “Zalu lietosanas izraistto
blakusparadibu uzraudzibas kartiba” (turpmak — “Noteikumi Nr.
919”) un Ministru kabineta 2005. gada 27. decembra noteikumi
Nr. 1040 “Kartiba, kada arstniecibas persona zino par vakcinacijas
izraisitajam komplikacijam” (turpmak — Noteikumi Nr. 1040).

Saskana ar Noteikumu Nr. 919 4. punktu pienakums zinot par
zalu blakném Zalu valsts agentiirai (turpmak — ZVA) ir arstniecibas
personam un farmacijas specialistiem. Lai nerastos parpratumi,
likumdevéjam gan buitu lietderigi precizet jédzienu “farmacijas
specialists” atbilstosi likuma “Par reglament€tajam profesijam un
profesionalas kvalifikacijas atziSanu” prasibam.

Diemzel nereti Noteikumu Nr. 919 4. punkta minétas personas
nezino par konstatétam zalu blakném tikai tapec, ka nezina, par
ko konkréti jazino. Noteikumu Nr. 919 4. punkts paredz, ka,
izmantojot specialas veidlapas, jazino par

1) batiskam zalu blakném jeb blakném,

a) kas bijusas pacienta naves c€lonis,

b) kas apdraudgjusas pacienta dzivibu,

¢) kuru dg] bijusi nepieciesama pacienta hospitalizacija
vai hospitalizacijas paildzinasana,

d) kas izraisijusas pacienta neparejoSu vai smagu
invaliditati vai darbnespgju, vai iedzimto anomaliju
(iedzimtu defektu) un kas arstniecibas personam
kluvusas zinamas, veicot profesionalos pienakumus;

2) neparedz&tam zalu blakném jeb blakném, kas p&c rakstura,

smaguma pakapes vai iznakuma neatbilst zalu aprakstam

un arstniecibas personam kluvusas zinamas, veicot
*  http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s4893e/s4893¢.pdf

4 Zalu valsts agentiira, levads farmakovigilancé (Gramata par zalu blakném).
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profesionalos pienakumus.

Lai gan arsts, vertgjot zalu blaknu bitiskumu, nevar izvairities
no zinama subjektivisma, tomer §im apstaklim ir mazaka nozime,
salidzinot ar ieguvumu, ko sniedz pati zalu blaknu pamaniSana
un pazinos$ana, kam vélak var biit svariga nozime zalu droSuma
verteésana. Tadgjadi par mediciniski biitiskam blakném uzskatamas
arT tadas blaknes ka atkaribas raSanas, launpratiga zalu liectosana,
zalu efekta trikums’®. Arstam biitu japalaujas uz savu intuiciju:
pastavot kaut nelielam aizdomam, ka attiecigi veselibas trauc&jumi
pacientam ir c€loniska sakara ar ieprieks$ lietotam zalém, butu
nekavgjoties par to jazino ZVA.

Arstniecibas personam un farmacijas specialistiem péc ZVA
pieprasijuma jasniedz papildinformacija par novérotam zalu
blakném.

Jaatzimé, ka Noteikumos Nr. 919 trukst konsekvences: lai
gan ne Noteikumi Nr. 919, ne citi normativie akti® neparedz,
ka arstniecibas personam un farmacijas specialistiem par zalu
blakném butu jazino attiecigo zalu registracijas apliecibas
turétagjam (ipaSnickam), tom&r zalu registracijas apliecibas
turétajam (ipasniekam) ir pienakums registrét, apkopot un zinot
ZVA par novérotam zalu blakném. Sada nekonsekvence var radit
situaciju, ka par zalu blakném netiek savlaicigi pazinots vai netiek
pazinots vispar.

Noteikumos Nr. 919 nav ari skaidrota kartiba, kada farmaceits
ieglist informaciju par zalu blakném, par ko §Tm personam jazino
ZVA.

Kartibu, kada arstniecibas personam jazino par vakcinacijas
izraisitam blakusparadibam (komplikacijam), nosaka Noteikumi
Nr. 1040.

Arstniecibas personam jazino par vakcinu blakném, kas
noraditas Noteikumu Nr. 1040 pielikuma, to vidd, ja péc
vakcinacijas iestajusies pacientanave vai bijusi apdraudéta pacienta
dziviba, vai bijusi nepiecieSama pacienta hospitalizacija vai esosas
hospitalizacijas paildzinasana, ka ar1 ja vakcinacija izraisijusi
palickosu vai butisku pacienta darbnesp&ju vai invaliditati, vai
izraisTjusi teratogénisku efektu.

Arstniecibas personai konstatgjot vakcinacijas izraisitu
komplikaciju vai pastavot pamatotam aizdomam par vakcinacijas
izraisitam komplikacijam, 24 stundu laika péc komplikacijas
konstatéSanas jazino valsts agentiras “Latvijas Infektologijas
centrs” attieciga regiona epidemiologam telefoniski un rakstveida
vai elektroniski, aizpildot steidzama pazinojuma veidlapu Nr.
058/u (Ministru kabineta 2006. gada 4. aprila noteikumu Nr. 265
“Arstniecibas iestazu mediciniskas un uzskaites dokumentacijas
lietvedibas kartiba” 24. pielikums).

Ta ka arf citu zalu (ne tikai vakcinu) izraisitu blaknu gadijuma
draudi sabiedribas veselibai novérSami iesp&jami operativi,
jadoma, ka arT Noteikumos Nr. 919 biitu japaredz arsta pienakums
ne tikai nosiitit ZVA aizpilditu specialo zinojuma veidlapu, bet arT
pazinot par novérotam zalu blakném telefoniski vai elektroniski.

ZVA interneta majaslapa atrodams skaidrojums par zalu
blaknu pazinosanas kartibu (ar terminiem), tomer $ie skaidrojumi

> Zalu valsts agentiira, levads farmakovigilancé (Gramata par zalu blakném).

Riga, 2005, 35. Ipp.

Neskaidrs regul&jums ir Ministru kabineta 2007. gada 6. marta noteikumos Nr.
167 “Zalu reklamésanas kartiba un kartiba, kada zalu razotajs ir tiesigs nodot
arstiem bezmaksas zalu paraugus”. Saskana ar $o noteikumu 32. punktu zalu
registracijas apliecibas turétaja (ipasnieka) mediciniskajam parstavim uzdots
sniegt zinatniskajam dienestam informaciju par reklam&amo zalu lietoSanas
blakusparadibam saskana ar specialista sniegto informaciju. Pirmkart, nav pre-
cizéts, no kuriem specialistiem ieglistama informacija par zalu lieto§anas blak-
ném. Otrkart, nav skaidrs, vai informacija par izraisitam blakném giistama ar1
par zalém, kas netiek reklamgtas. Treskart, pienemot, ka ar jédzienu “specialisti”
domatas arstniecibas personas, neviens normativais akts neuzliek par pienaku-
mu arstniecibas personam sniegt mediciniskam parstavim informaciju, kas ir
konfidenciala saskana ar Arstniecibas likuma 50. pantu.
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arstniecibas personam un farmaceitiem nav juridiski saistosi. Tapéc
Noteikumos Nr. 919 biitu japrecizg, cik operativi arstniecibas
personai un farmaceitam jazino par konstatétam zalu blakném
(pieméram, noradot, ka tas jadara nekavgjoties — tiklidz arsts
konstat€ zalu izraisitas blaknes).

Zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu
nezinos$anas iemesli un iespéjamie risinajumi

Ka izriet no normativiem aktiem, farmakovigilances pamata ir
arstniecibas personas (jeb Sauraka nozZimé€ — arsta) un farmaceita
patstaviga (spontana) zino$ana. Arsts visbiezak ir tas, kas pirmais
saskaras ar zalu izraisitam blakném.

Neraugoties uz normativos aktos paredz€to arstu pienakumu
zinot par konstat€tam zalu blakn€m, arsti nereti nepilda So
pienakumu. Zinams, ka pat valstis ar labam farmakovigilances
tradicijam kompetentam institticijam tiek pazinoti tikai 10 - 20%
zalu izraisitu blaknu’. Latvija p&dgjos gados arstu zinojumu
skaitam par nov€rotam zalu blakném ir tendence pieaugt: 2004.
gada registréti 110 zinojumi, 2005.gada — 125 zinojumi, 2006. gada
— 199 zinojumi, 2007.gada — 158 zinojumi, bet 2008. gada — 175
zinojumi®. Tomér Latvijas arstu zinojumu skaits krietni atpaliek
no Rietumeiropas valstim: pieméram, Danija, Belgija 2004. gada
registréts ap 2000 arstu zinojumu °.

Iemesli, kapec arsti nezino par noverotam zalu blakném, ir
dazadi. Saskana ar Eiropas Komisijas veikto pétijumu “Assessment
of the European Community System of Pharmacovigilance’”
biezakie nezinoSanas (angl. underreporting) iemesli ir laika
un zinasanu trokums; bazas par juridisku atbildibu sakara ar,
iespgjams, nepareizu arstniecibu; ekonomiski apsvérumi un
motivacijas trikums.

Nereti arsts, nemot vera attiecigo zalu plaso izplatibu un
lietoSanu visa pasaulg, palaujas, ka par to izraisitam blakném ir
jau zinojusi vai zinos kolégi citu valstu klinikas. Tomér ir svarigi
paturét prata, ka katra valst1 ir atskirigs zalu parakstiSanas veids
(indikacijas, devas), atskirigs ir arT iedzivotaju uzturs, dzivesveids
un tradicijas, katra populacija pastav ari genétiskas atSkiribas
un citi apstakli, kas ietekmeé zalu blaknu izpausmes. Turklat
ir gadfjumi, kad par zalu droSuma problému var spriest arT pec
atseviskiem zinojumiem par zalu izraisitam blakném (piemé&ram,
ja §1s blaknes attiecigam zalem izpaudusas, tas lietojot kopa ar
citam zalém). Tade] ikviena arsta zinojumiem ir biitiska nozime
farmakovigilance.

Protams, svariga nozime ir ZVA ka kompetentai iestadei,
skaidrojot arstiem farmakovigilances butibu un nozimibu, jo
joprojam ir daudzi arsti, kas nezina par farmakovigilanci vai ar1
zina, bet laika trikuma, aiznemtibas vai citu apstaklu dél nezino
par noverotam zalu blakném. Atbilstosi Direktivas Nr. 2001/83/
EK 101. panta pirmajai dalai ZVA vajadz&tu iedroSinat arstus
aktivi zinot par konstatetam zalu blakném. Informacija arstiem un
farmaceitiem par zalu blakusparadibu zinoSanas kartibu atrodama
ZVA interneta majaslapa'”.

Direkttvas Nr. 2001/83/EK 101. panta otra dala paredz, ka
Eiropas Savienibas dalibvalstis var ieviest specifiskas prasibas, lai
veicinatu arstu zino$anu par novérotam zalu blakném. Sai sakara,
nemot vera Latvijas arstu vajo atsaucibu zinojumu iesniegSana, ka
arT farmakovigilances lielo sabiedrisko nozimi, biitu apsverama
administrattvas atbildibas noteikSana arstiem un farmaceitiem par
zalu blakusparadibu zinojumu neiesniegSanu.

7 Zalu valsts agentiira, levads farmakovigilancé (Gramata par zalu blakngm).

Riga, 2005, 42. lpp.
http://www.zva.gov.lv/doc_upl/gadagramata2008.pdf
http://publica.fraunhofer.de/starweb/servlet.starweb?path=pub.
web&search=N-49939

10 http://www.zva.gov.lv/index.php?id=367 &sa=325&top=3

Farmakovigilances nodrosinasana svariga ir arT akadémisko
iestazu iesaistiSana. Farmakovigilance pienaciga apméra bitu
jaietver medicinas augstskolu macibu programmas, lai jaunie arsti
un farmaceiti saprastu farmakovigilances nepieciesamibu un aktivi
zinotu par konstatétam zalu blakném. Biitu arT javeicina medicinas
pétniecibas iestazu (universitasu, institlitu) iesaistiSsana zalu blaknu
raSanas mehanismu, biezuma un citu apstaklu izp&te. Zalu blaknu
akadémisks skaidrojums, jadoma, mudinatu arstus aktivi zinot par
novérotam zalu blakném.

Ja ZVA, vértgjot sanemtos zinojumus par zalu lietoSanas
blakném, secina, ka turpmaka attiecigo zalu lietosana apdraud
sabiedribas veselibu, ta saskana ar Noteikumu Nr. 919 12. un
13. punktu, var piepemt l€émumu par attiecigo zalu registracijas
apliecibas darbibas apturésanu, apliecibas anuléSanu vai grozijumu
veikSanu zalu registracijas dokumentacija.

Tadgjadi gan arsts, kas sakuma zinojis par zalu blakném,
gan arT vina kolégi netieSi sanem informaciju par konkréto
zalu labuma un riska saméra parmainam, lidz tam nezinamam
zalu blakném, bridinajumiem zalu lietoSana, grozijumiem zalu
lictosanas indikacijas, ka arT par citiem nozimigiem jautajumiem.
Uzzinot $o informaciju, arsts var daudz efektivak un drosak arstét
savus pacientus, ordingjot tiem piemérotakas zales piemérotakaja
deva un nepielaujot kait€juma raSanos. Ja arsts pret savu darbu
un pacientiem izturas atbildigi, tam butu jabit nozimigam un
stimulgjosam ieguvumam.

Japiebilst, ka Ministru kabineta 2007. gada 26. juinija noteikumu
Nr. 416 “Zalu izplatiSanas un kvalitates kontroles kartiba” 112.
punkts nosaka, ka, pastavot zalu kvalitates defektiem, kompetenta
iestade var piegemt l€émumu par zalu piegades aizliegumu un
zalu atsaukSanu no tirgus. Ta ka arsta konstatétas zalu lietoSanas
blaknes var liecinat par zalu kvalitates defektiem, arsta zinojums
par novérotam zalu blakném ir butisks faktors, lai nepielautu
turpmaku kait€jumu gan pasa arsta pacientiem, gan ari visai
sabiedribai kopuma.

Viens no biezakiem iemesliem, kapéc arsti nezino par
novérotam zalu blakném, ir arstu bazas, ka zinojums var kalpot
par pamatu vigu juridiskai atbildibai. Sis baZas pastiprina ari
mediku sabiedriba pastavosais mits, ka arsta atbildiba iestajas
jebkuru negativu arstniecibas seku gadijuma un vienmér jaatrod
vainigais, kas jasoda. Lai klied&tu $o mitu, jasaprot, ka arstnieciba
sastopami nenovérSami un novérSami riski (kliidas). Arsta
atbildiba neiestdjas par kait€jumu, ko arsts nevaréja paredz&t un
ko vinam objektivi nevajadz€ja paredzet, jeb, citiem vardiem,
kait€jums ir nenovérSams un rodas neatkarigi no arsta ricibas.
Tacu arsta atbildiba iestajas par tadam arstniecibas (ari zalu
lietosanas) kliidam, ko vinam reali bija iesp&jams nepielaut vai
laikus novérst, neradot pacientam kait&jumu. Arsts ir atbildigs par
kait€jumu pacientam, ja tas radies, piem&ram, nepareizi noteiktas
diagnozes, diagnozei neatbilstoSas zalu lietoSanas, neatbilstoSas
zalu devas, vairaku zalu ordinéSanas d€l, neieverojot to iesp&jamo
mijiedarbibu u.tml.

Arsta pareiza izpratne par juridiskds atbildibas pamatiem
noteikti sekmétu zinosanu par zalu izraisitam blakn&m.

Japiebilst, ka saskana ar Noteikumu Nr. 919 3. punktu
farmakovigilancg tiek izmantota jebkura pieejama informacija art
par zalu nepareizu vai launpratigu (regulara vai gadijuma rakstura
tisa parmériga zalu lietoSana, kas izraisa kaitigu fizisku vai
psihologisku iedarbibu) lietoSanu, kas var ietekmét zalu lietosanas
radito ieguvumu un risku vertésanu. Tatad arstam jazino ZVA ar1
par $adiem gadfjumiem.

Bitisks ir jautajums, vai arsta zinojumu par noveérotam
blakném, kam var€tu biit saistiba ar arsta atbildibu par nepareizu
zalu lietosanu, var vélak izmantot par pieradijumu tiesas
procesa, kur tiek veértéta arsta atbildiba. Bitisks ir ar jautajums,
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ka tas ietekm@ turpmakos arstu zinojumus. Lai arT nesaistits ar
arstniecibu, uzskatams piemers ir lidsabiedribas Delta Air Lines
lidmasinas nelaimes gadijums Niderlandé 1998. gada, kura liela
méra bija vainojams lidostas satiksmes kontrolieris'!. Lai gan
lidostas darbinieks pats labpratigi bija zinojis izmekl&Sanas iestadei
par nelaimes gadijumu, vélak §is zinas prokurors izmantoja vina
vainas pieradiSana. P&c tam turpmakos gados satiksmes kontrolieru
zinoSanas aktivitate kritas par 50%. Nemot véra teikto, arl
arstniecibas tiesiskaja reguléjuma bitu apsverams jautajums par
arsta sagatavoto zalu blaknu zinojumu ierobezotu izmantoSanu,
vertgjot arsta atbildibu. Eiropas Padome 2006. gada 24. maija
ieteikuma Rec (2006) 7 noradijusi, ka arstniecibas nelaimes
gadijumu zinojumi nav domati, lai soditu arstniecibas personalu,
bet gan lai sekmétu pacientu dro§ibu jeb sabiedribas intereses'?.
Ar1 saskana ar Danijas Pacientu droSibas aktu informacija, kas
ieglita, arstam zinojot par zalu blakném, nav izmantojama par
pieradijumu tiesvediba vai disciplinarlieta’®. Tomér atbildibas
ierobezojumi nevar biit bezgaligi: Eiropas Padome ieteikuma Rec
(2006) 7 noradijusi, ka Sie ierobezojumi nedrikst mazinat pacientu
tiesisko aizsardzibu. Piemé&ram, Australija arsta sagatavoto zalu
blakusparadibu zinojumu ierobezota izmantosana tiesa atcelama,
ja tiek konstatéts, ka arsts pielavis smagu noziegumu'.

Jadoma, ka arsta sagatavoto zalu blaknu zinojumu ierobezota
izmantoSana, vertgjot arsta juridisko vai disciplinaro atbildibu,
novérstu tos gadijumus, kad arstniecibas iestades vadiba liedz
arstam zinot par noverotam blakn€m, baidoties no pacientu un
valsts iestazu izvirzitam juridiskam pretenzijam, iespgjams,

' http://www.skybrary.aero/index.php/B763, Delta_Air Lines, Amsterdam_Sc-
hiphol Netherlands, 1998 (Legal Process %E2%80%93_Air Traffic Con-
troller)

12 https://wed.coe.int/ViewDoc.jsp?id=1005439&BackColorInternet=9999CC&B
ackColorIntranet=FFBB55&BackColorLogged=FFAC75

B3 http://www.sum.dk/sum/site.aspx?p=1295&t=ForsideVisartikel&Articlei
d=3635

!4 http://health.gov.au/internet/main/publishing.nsf/Content/77ADA1A9BB66D7
C3CA25711500749531/$File/qapartve.pdf

ZVA informe

nekvalitativas arstniecibas gadijuma.

Bez tam ciesa saistiba ar kludam zalu parakstiSana jaskata art
jautajums par ieguvuma (labuma) un riska vértéSanu. Proti, arstam
pirms konkrétu zalu ordin€Sanas katram pacientam individuali
javerte, kads ir So zalu gaidamais terapeitiskais ieguvums un
iespgjamo blaknu (kaitg§juma) risks. Risks ir pielaujams, ja
paredzamais ieguvums no zalu lietosanas ir lielaks neka blaknu
varbiitiba un ar to saistitais kaitgjums'®. Labuma un riska veértéSana
nesaraujami saistita ar zalu racionalu lietosanu. PVO aprékinajusi,
ka puse visu zalu pasaulg tiek parakstitas nepamatoti, savukart puse
pacientu parakstitos medikamentus lieto nepareizi. PVO ieskata
racionala zalu lietoSana ietver principu: pareizas zales, individuali
pareiza deva, pareizs lieto$anas termins, sameriga cena'®. [evérojot
racionalu zalu lietoSanu, arstam nevajadz&tu baZzities par sekam
sakara ar zinojumu par zalu izraisitam blakném.

Japiebilst, ka atbilstosi Regulas Nr. 726/2004 22. pantam
arstam pacients ne tikai rlpigi jaiepazistina ar attiecigo zalu
lietoSanas kartibu un iespgjamam blakném, bet arT jaiedroSina
zinot par jebkuram blakném zalu lietoSanas laika.

Normativie akti, ka tas noradits ieprieks, neparedz, ka par
pamatu zalu lietoSanas izraisttu blaknu vertéSanai varétu kalpot
pacienta zinojums attiecigam zalu registracijas apliecibas turétajam
(fpasnickam). Tom@r Sai iniciativai var biit butiska nozime.
Saskana ar Eiropas Komisijas farmakovigilances vadlinijam'” zalu
registracijas apliecibas turétajam (ipaSnickam), sanemot pacienta
iesniegumu par iesp&jamu zalu blakni, jasanem pacienta pickriSana
sazinaties ar vina arstéjoso arstu. P&c tam arstam bitu jasagatavo
zinojums ZVA par iesp&jamu zalu blakusparadibu konstatesanu.

15 Zalu valsts agentiira, levads farmakovigilancé (Gramata par zalu blakném),

Riga, 2005, 40.1pp.

http://www.who.int/medicines/areas/rational_use/en/

'7 http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-9/pdf/vo-
19a_09-2008.pdf
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DroSuma informacijas harmonizéSana Latv1ja nacionali
registrétu ceftriaksona preparatu dokumentacija

Ceftriaksons un nogulS$nu veidosanas risks,
intravenozi lietojot kopa ar kalcija Skidumiem

Zalu valsts agentiira (ZVA) vér§ Jisu uzmanibu, ka Eiropas
Zalu agentura (EMEA) beigusi vértét pieecjamo informaciju par
intravenozi lietojamiem ceftriaksona preparatiem un precipitacijas
risku, ja vienlaikus intravenozi tiek ievadits arT kalcija Skidums.

Bitiski paturet prata:

» Kalcija un ceftriaksona precipitacijas riska del
ceftriaksonu nedrikst lietot vienlaikus ar intravenozi ievadamu
kalcija Skidumu (izpemot pilnas parenteralas barosanas
Skidumus).

» Ceftriaksons kontrindicéts jaundzimusiem I[idz 28
dienu vecumam, ja vinu terapija nepiecieSama kalcija
intravenoza ievadiSana, ka ar1 dzeltes, hipoalbuminémijas vai
acidozes gadijuma. Ceftriaksons kontrindicéts neiznésatiem
jaundzimusiem lidz korig€tam gestacijas vecumam 41 nedéla
(gestacijas nedelas + miiza nedélas).

» Personam, kas vecakas par 28 dienam, kalciju un

ceftriaksonu var ievadit secigi, ja inflizijas sist€ma starp
infuzijam tiek ropigi izskalota, nomainita vai kalcijs un
ceftriaksons ievaditi caur atseviskam infuzijas sisttmam
dazadas intravenozas ievades vietas (dazadas vénas).

Balstoties uz EMEA un ZVA Zalu blakusparadibu uzraudzibas
ekspertu padomes ieteikumiem, ZVA liigusi ceftriaksona preparatu
registracijas apliecibas Tpasniekus ieviest zalu dokumentacija (zalu
apraksta, lietoSanas instrukcija, mark&uma) Eiropas Savieniba
saskanotu standarttekstu par mingto risku:

Zalu apraksts

4.2. apakSpunkts. Devas un lietoSanas veids
talakai sagatavota ceftriaksona atSkaidiSanai nedrikst lietot kalciju
saturoSus Skidumus (pieméram, Ringera Skidumu vai Hartmana
Skidumu), jo var veidoties nogulsnes. Ceftriaksona — kalcija
nogulsnésanas var rasties ar1 tad, ja ceftriaksons sajaucas ar kalciju
saturoSiem Skidumiem taja pasa intravenozas ievadiSanas sist€ma.
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Tapéc ceftriaksonu un kalciju saturoSus Skidumus nedrikst lietot
maistjuma vai ievadit vienlaicigi (sk. apakSpunktus 4.3, 4.4 un
6.2).

4.3. apakSpunkts. Kontrindikacijas

Ceftriaksons kontrindicéts:

eneiznésatiem jaundzimu$iem Iidz korigétam  gestacijas
vecumam 41 nedgla (gestacijas nedélas + dzives nedélas).

eizn€satiem jaundzimusiem (lidz 28 dienu vecumam):

- ar dzelti, hipoalbuminémiju vai acidozi, jo $ajos gadijumos ir
iesp&jama trauceta bilirubina saistisanas,

- javiniem ir nepiecieSama (vai paredzams, ka biis nepiecie$ama)
kalcija intravenoza ievadiSana vai kalciju saturoSas infuzijas, jo
pastav ceftriaksona-kalcija nogulsnésanas risks (sk.apakSpunktus
44.,48.un6.2.).

4.4. apakSpunkts. Ipasi bridinajumi un piesardziba
lietoSana

Mijiedarbiba ar kalciju saturosiem lidzekliem

Aprakstiti letali gadijumi ar kalcija-ceftriaksona nogulsné$anos
plausas un nier€s neizn€satiem un izn€satiem jaundzimusajiem
vecuma lidz 1 ménesim. Vismaz viens no viniem ceftriaksonu un
kalciju bija sanemis dazados laikos un pa dazadam intravenozas
ievadiSanas sisttmam. Pieejamos zinatniskos datos nav zinojumu
par apstiprinatu intravaskularu nogul$nu veidosanos cita vecuma
personam, izpemot jaundzimuSos, kas arstéti ar ceftriaksonu
un kalciju saturoSiem Skidumiem vai jebkadiem citiem kalcija
preparatiem. P&tfjumi in vitro liecina, ka jaundzimusajiem,
salidzinot ar citam vecuma grupam, ir palielinats ceftriaksona-
kalcija nogulsnésanas risks.

Jebkura vecuma pacientiem ceftriaksonu nedrikst lietot
maisijuma vai ievadit vienlaikus ar jebkadu kalciju saturo$u
intravenozu Skidumu. To nedrikst darit, arT lietojot atseviSkas
infuizijas sist€mas vai ievadot dazadas infuzijas vietas.

Tomer pacientiem, kas vecaki par 28 dienam, ceftriaksonu
un kalciju saturosus Skidumus var ievadit secigi vienu pec otra,
ja infuzijas sisttmam ir dazadas ievadiSanas vietas vai infuzijas
sistémas tiek nomainitas, vai ari starp infuzijam rtpigi izskalotas ar
fiziologisko $kidumu, lai novérstu nogul$nu veidoSanos.

Ja pacientam nepiecieSama pastaviga kalciju saturoSa pilnas
parenteralas baroSanas (total parenteral nutrition - TPN) $kiduma
infuzija, veselibas apripes profesionaliem vajadz&tu apsvert
alternativu antibakterialu terapiju, kas neraditu lidzigu nogul$pu
rasanas risku. Ja tiek uzskatits, ka ceftriaksona lietoSana ir
nepiecieSama pacientiem, kam vajadziga pastaviga parenterala
barosana, TPN $kidumus un ceftriaksonu var ievadit vienlaicigi,
taCu caur atseviskam infuzijas sisttmam dazadas ievadiSanas

vietas. Pastav alternativa iespgja, ka uz ceftriaksona infuzijas laiku
tiek partraukta TPN s$kiduma ievadiSana, ievérojot noradijumu,
ka, nomainot ievadamos Skidumus, infuzijas sisteémas jaskalo (sk.
apakSpunktus 4.3., 4.8, 5.2. un 6.2).

4.8. apakSpunkts. Nevélamas blakusparadibas

Reti zinots par smagam blakusparadibam, dazos gadijumos
ar letalu iznakumu, kas nov@rotas neiznésatiem un izn€satiem
jaundzimusajiem (vecuma I1idz 28 dienam), kuri terapija intravenozi
san@musi ceftriaksonu un kalciju. Autopsija plausas un nieres
novéroja ceftriaksona-kalcija salu nogulsnes.

Augstais nogul$nu rasanas risks jaundzimusajiem ir skaidrojams
ar mazu kopgjo asins tilpumu un garaku ceftriaksona eliminacijas
pusperiodu, salidzinot ar pieaugusajiem (skatit apakSpunktus 4.3.,
4.4.un5.2.).

5.2. apakSpunkts. Farmakokinétiskas ipasibas

Farmakokinétika tpaSos kliniskos gadijumos

Pirmaja dzives nedéla 80% devas tiek izvadita ar urinu; péc
pirma dzives ménesa Sis raditajs ir samazinajies Iidz Itmenim, kas
raksturigs picaugusajiem. Jaundzimusajiem vecuma lidz 8 dienam
vidgjais eliminacijas pusperiods parasti ir divas lidz tris reizes
garaks, neka gados jauniem picaugusajiem.

6.2. apakSpunkts. Nesaderiba

Ceftriaksonu saturosus $kidumus nedrikst lietot maistjuma vai
pievienot citiem lidzekliem. Ipasi tas attiecas uz kalciju saturo$iem
Skidumiem (pieméram, Ringera skidumu vai Hartmana $kidumu),
kurus nedrikst lietot ceftriaksona izskidinasanai flakona vai talakai
sagatavota ceftriaksona atSkaidiSanai, kas paredzg€ts intravenozai
ievadiSanai, jo var notikt nogulSpu veidoSanas. Ceftriaksonu
nedrikst lietot maisijuma vai ievadit vienlaicigi ar kalciju saturo§iem
Skidumiem (sk. apaksSpunktus 4.2.,4.3.,4.4. un 4.8.).

LietoSanas instrukcija

Bridinajumu sadala jaatjaunina un taja jaicklauj teksts par
to, ka pacientam vai bérna vecakiem jainformé arsts, ja nesen
ir sanemts kalcijs vai tas Sobrid tick sanemts (nenosakot to par
terapijas kontrindikaciju). Ja ir paredz&ta “Informacija medicinas
darbinickam” (kas nopléSamas lapas veida pievienota zalu
iepakojumam), ta jaaktualize, lai saskana ar zalu aprakstu noraditu
uz bridingjumu par nesaderibu.

Markéjums

Informacija uz flakona: Nesajaukt (nemaisit) ar kalciju
saturoSiem Skidumiem.

Informacija uz iepakojuma (sekundara iepakojuma):
Nesajaukt (nemaisit) ar Skidumiem, kas satur kalciju, piem&ram,
Hartmana, Ringera un pilnas parenteralas baroSanas skidumiem.

Zalu riska mazinasanas izglitojoso materialu saraksts ZVA majaslapa

Informéjam, ka Zalu valsts agentiras (ZVA) majaslapa pieejams ZVA izvérteto zalu riska mazinasanas izglitojoso

materialu saraksts:

Pakalpojumi> Zalu blakusparadibu monitorings> Zalu riska mazinasanas izglitojoso materialu saraksts

Kas ir zalu riska mazinasanas izglitojosie materiali?

Sie materiali (izglitojosi materiali un programmas) paredzéti veselibas apropes specialistiem (VAS) un pacientiem. Tos
ir izstradajusi zalu registracijas apliecibas ipasnieki zalém, kam noteikti papildu riska mazinasanas pasakumi. Materialu

atbilstiba ir izvértéta ZVA.

Parakstot, izsniedzot un ievadot pacientam zales, kam noteikti papildu riska mazina$anas pasakumi, VAS jGnem véra
registracijas apliecibas ipasnieka izstradatie un ZVA saskanotie izglitojosie materiali\.
Kur veselibas apripes specidlists var sanemt konkréto zélu riska mazinasanas izglitojosos materialus?

Zalu redistracijas apliecibas ipasnieku piendkums ir nodrosinat VAS ar konkréto zéalu riska mazinasanas izglitojosiem
materialiem. Tapéc VAS sie materiali jGpieprasa Zalu redistracijas apliecibas ipasniekiem, kas noraditi ZVA izvértéto zalu

riska mazinadanas izglitojoso materialu saraksta.

© Zalu valsts agentiira
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Informacija veselibas apriipes specialistiem par
pretvirusu lidzeklu lietoSanas droSumu A(HINI)

gripas pandémijas laika

Atzits, ka pandemijas laika pretvirusu Iidzeklu guvuma/
riska raksturojums var atSkirties, salidzinot ar arpus pandémijas
apstakliem apstiprinato. Pandémijas laika Sos Iidzek]us Eiropas
Zalu agentiiras Zinatniska komiteja ieteikusi lietot armT maziem
bérniem (oseltamivirs), griitniecEm un sievieteém zidiSanas laika
(oseltamivirs, zanamivirs).

Turklat pandémijas gaita gan slimibas raksturam, gan gripas
virusa jutibai pret pretvirusu lidzekliem ir tiecksme maintties.
Tapéc var biit arT relativi straujas pretvirusu lidzeklu guvuma/riska
raksturojuma parmainas. Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstim
jabuit sagatavotam, lai atbilstosi atri reagétu un efektivi
pasargatu sabiedribas veselibu no riska.

Sadu iesp&jamu strauju parmainu dé] nepiecieSama labi
izplanota uzraudziba. Tapec ES izveidota Eiropas pretvirusu
lidzeklu farmakovigilances stratégija.

Stratégija attiecinama uz visam pretvirusu zalém, kas var bt
efektivas pret gripas pandémijas virusu un registrétas jebkura ES
registracijas procediira. Strat€gija ir saistoSa o pretvirusu lidzeklu
registracijas apliecibas ipasniekiem,  dalibvalstu atbildigam
iestadem, EMEA un Eiropas Komisijai. Drosuma un efektivitates
uzraudziba pandémijas laika var tikt iesaistitas citas iestades un
organizacijas, pieméram, ECDC (Eiropas slimibu profilakses un
kontroles centrs), sabiedribas veselibas un akadeémiskas iestades.

Lai gan galvena atbildiba pretvirusu [idzeklu farmakovigilance
ir So zalu registracijas apliecibas Tpasnickiem, tomer, lai veiktu
pretvirusu lidzeklu uzraudzibu, loti bitiski ir iegiit datus no
arstiem par kliniska prakse novérotam blakném.

Pretvirusu [idzeklu grupa neiraminidazes inhibitori Sobrid
ietver divus preparatus, par kuriem ir dati, kas liecina par to
aktivitati pret A(HIN1) virusa celmu, kur§ izraisijis pasSreizgjo
gripas pandémiju:  Tamiflu jeb oseltamivirs (ES registréts
centralizeti) un Relenza jeb zanamivirs (registréts dalibvalstis
nacionala registracijas procediira).

Sobrid par M2 inhibitoru jeb adamantana grupas pretvirusu
lidzekliem (rimantadins, amantadins) nav datu, kas liecinatu par
to aktivitati pret paSreiz&jas pandémijas gripas virusa celmu.

2009. gada 1. oktobr1 EMEA majaslapa publicgtas Zinatniskas
komitejas ieteikumi atjauninat Tamiflu zalu aprakstu un lietoSanas
instrukciju. Saskana ar atjauninato dokumentaciju gripas
pandémijas gadijuma Tamiflu indic&ts gripas arst€Sanai berniem,
kas jaunaki par 12 ménesiem. Pandémijas laika Tamiflu indic&ts

Atgadinajums!

pec saskares ar gripas slimnieku gripas profilaksei b&rniem,
kas jaunaki par 12 méneSiem. Ta ka farmakokinétiskie un
droSuma dati par So vecumgrupu ir ierobeZoti, arstam
pirms zalu ordinéSanas janem veéra cirkuléjosa virusa celma
patogéniskums un konkréta pacienta visparéjais stavoklis,
lai nodroSinatu, ka zalu lietoSana sniedz potencialu guvumu
bérnam.

(Plasaka informacija pieejama EMEA majaslapa http://www.
emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/tamiflu/Tamiflu_PI_
clean_en.pdf)

Papildus Zinatniska komiteja ieteikusi apstiprinat detaliztu
instrukciju par Skiduma gatavosanu ex tempore no Tamiflu kapsulas
zalu formas un ta doz&Sanu zidainiem, kas jaunaki par gadu. Ex
tempore zalu forma tiek lietota tiidal pec sagatavosanas.

Saskana ar EMEA ieteikumiem pandémijas gadijuma Tamiflu
un Relenza var lietot griitnieces un sievietes zidiSanas laika.
Pirms So zalu ordinéSanas griitniecém un sievietém zidiSanas
laika obligati javerte guvuma/riska samérs matei un auglim/
bérnam, nemot véra pieejamo droSuma informaciju (sk. EMEA
majaslapu “Gripas (HIN1) pandémijas timekla vietne” http://
www.emea.europa.eu/influenza/newsroom/newsroom.html),
ka ari cirkuléjosa gripas virusa patogéniskumu un sievietes
visparéjo stavokli.

Pirms Tamiflu (http://www.emea.europa.eu/humandocs/
PDFs/EPAR/tamiflu/Tamiflu_PI clean_en.pdf) vai Relenza
(www.zva.gov.lv > Registrs ) ordiné$anas ladzam riipigi iepazities
ar zalu aprakstiem.

pretvirusu Iidzekli vargtu tikt parakstiti biezak neka lidz Sim,
turklat arT pacientu grupam (mazi berni, gritnieces, sievietes
bérna zidiSanas laika), par kuram patlaban pieejamie dati
par So zalu lietoSanas droSumu ir ierobezoti. Tap&c var tikt
atklatas retas blaknes, kas Iidz Sim netika noverotas. Zalu
valsts agentiira aicina arstus zinot par iesp&jamam blakném
saskana ar Latvija speka esoSiem zalu blaknu zinoSanas
noteikumiem.

Vere
EMEA Pandemic influenza (HINI) websitehttp://www.emea.
europa.eu/influenza/home.htm

Ar zalu aprakstiem un lietosanas instrukcijam Jus varat iepazities:

Nacionali registrétas zales:

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

nosaukumu (var meklét art 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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EMEA informé

Bisfosfonati un Zokla
osteonekrozes risks

Materials sagatavots, balstoties uz

Doc. Ref. EMEA /CHMP/292475/2009

“Questions and answers on the review

of bisfosfonates and the risk

of osteonecrosis of the jaw”.

Londona, 2009. gada 24. septembris

un

EMEA/CHMP/291125/2009

CHMP ASSESSMENT REPORT ON

BISPHOSPHONATES AND OSTEONECROSIS OF THE
JAW

Procedure under Article 5(3) of Regulation (EC) No
726/2004

Londona, 2009. gada 24. septembris

Lielaks Zokla osteonekrozes risks ir cilvékiem, kam
bisfosfonati véza terapijai tiek ievaditi intravenozi,
salidzinot ar tiem, kas bisfosfonatus lieto iekSkigi,
pieméram, PedZeta slimibas gadijuma. Visi véza slimnieki
pirms bisfosfonatu terapijas stomatologiski jaizmekIe.
Arstesanas laika visiem pacientiem jaievéro mutes dobuma
higiéna, vipi regulari stomatologiski japarbauda un
jaaicina zinot par jebkuram parmainam mutes dobuma:
zobu kustéSanos, sapém, pietikumu.

Dazadiem bisfosfonatiem ir atSkirigas lictoSanas indikacijas:
osteoporozes profilakse un arstéSana, Pedzeta slimiba un dazas
laundabigas slimibas, to vidi metastatisks kaulu v&zis un multipla
mieloma. Bisfosfonati Eiropas Savieniba registréti kop§ pagajusa
gadsimta devindesmito gadu sakuma hiperkalcémijas gadfjuma un
véza slimniekiem kaulaudu bojajuma profilaksei. No devindesmito
gadu vidus tie registréti osteoporozes profilaksei un Pedzeta
slimibas arstésanai.

Nesen Eiropas Savieniba tika pabeigta zokla osteonekrozes
riska vertéSana saistiba ar bisfosfonatu lietoSanu. Vértésana ietvéra
publicétos literatiras un zalu registracijas ipas$nieku datus (ari
eksperimentalo, pirmskliisko, klinisko p&tljumu un spontano
zinojumu datus). Konsultaciju sniegusi arT ekspertu grupa, kas
parstavéja medicinas nozares, kuras bisfosfonati tiek lietoti, ka
ari stomatologijas specialisti, kirurgi un pacientu organizaciju
parstaviji.

Eiropas Zalu agenturas Zinatniska komiteja sniedza viedokli
par $adiem jautajumiem:

* ar bisfosfonatu lietoSanu saistitas zokla osteonekrozes

diagnozes definicija (tas kriteriji);

e ar bisfosfonatu lietoSanu saistitas Zokla osteonekrozes

patofiziologiskais mehanisms;

»  zokla osteonekrozes riska salidzinajums dazadam pacientu

grupam un dazadu bisfosfonatu lietosanas gadijuma;

*  nepiecieSamie riska mazinasanas pasakumi.

Zinatniskas komitejas secinajumi

Zokla osteonekrozes definicija — valéja zokla kaula virsma

vai zokla kaula nekrotisks bojajums (kaula sabrukums), kas ilgst
vairak neka astonas nedélas cilvékam, kurs arstéts ar bisfosfonatu
preparatu, bet nav sanémis staru terapiju.

Literatiiras dati liecina par vairaku osteonekrozes izcelsmes

mehanismu iesp&jamibu, tomer nepiecieSami pétijumi to
precizésanai.
Lielaks osteonekrozes risks ir véza slimniekiem, kas

bisfosfonatus sanem intravenozi, neka cilvékiem, kas bisfosfonatus
sanem citas indikacijas.

Dati vedina domat, ka cilvékiem, kas bisfosfonatus sanem
iekskigi, zokla kaula osteonekrozes risks ir zems.

Butiskakie zokla osteonekrozes riska faktori ir konkréta
bisfosfonata stiprums, devas lielums, ievades veids. NepiecieSama
turpmaka riska faktoru izp&te. Nodergtu Eiropas registrs, kura
tiktu apkopoti dati par osteonekrozes gadijumiem.

NepiecieSams arT turpmak precizét riska mazinasanas
pasakumus: iztirzat, ka bisfosfonati biitu ievadami intravenozi
(deva, ievades biezums, terapijas ilgums), ka arT jautajumu par
zokla osteonekrozes risku cilvékiem, kas Sos preparatus ilgstosi
lieto iekskigi. Turpmak jaiztirza arT $adi riska faktori: dzimums,
genétiskie faktori, smékéSana, citu zalu lietoSana, citu slimibu
esamiba, véza paveids un ilgums.

Par Siem riskiem un to mazinasanas pasakumiem jainformée
arsti un pacienti.

Zinatniskas komitejas ieteikumi:

»  Pirms bisfosfonatu parakstiSanas arstam javerte guvums/
risks katram pacientam individuali.

e Arstam janodroSina véza slimnieku stomatologiska
parbaude, lai noteiktu, vai pirms bisfosfonatu terapijas
nepiecieSama mutes dobuma sanacija. Arstam
janodrosina, lai ari tie cilveki, kam bisfosfonati tiek
parakstiti citas indikacijas, pie zobarsta parbauditu
mutes dobumu.

* Bisfosfonatu lietoSanas laika stingri jaievéro mutes
dobuma higiéna, regulari japarbauda zobi (zobu
kust€sanas, sapes, smaganu pietukums).

e Zobarstam jabiit informétiem par zokla osteonekrozes
risku bisfosfonatu lietosanas gadijuma. So personu
stomatologiskai terapijai jabat, cik vien iesp&jams,
konservativai.

«  Zokla osteonekrozes riska mazinagana loti batiska ir

arstu — zalu parakstitaju, zobarstu un pacientu laba
sadarbiba.

e Tiklidz pacientiem rodas bazas par terapiju, vipiem

javersas pie arsta.

Eiropas Zalu agentiira kopa ar nacionalam zalu agenttram ari
turpmak pastavigi uzraudzis bisfosfonatu lietosanas drosumu.

© Zalu valsts agentiira
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EMEA informé

A/HINI gripas vakcinas guvuma/riska
uzraudzibas stratégija Eiropa

Eiropas Zalu agentiras (EMEA)
majaslapa publicéts dokuments “A/H1NI1 gripas vakcinas guvuma/

2009. gada 5. novembrl

riska uzraudzibas Eiropas stratégija” (“European Strategy for
Influenza A/HINI Vaccine Benefit — Risk Monitoring http://www.
emea.europa.eu/pdfs/human/pandemicinfluenza/european_
strategy.pdf ).

Sis dokuments pienemts Eiropas Zalu agentiira sadarbiba ar
Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centru (European Centre
for Disease Prevention and Control) un Eiropas Savienibas (ES)
valstu zalu agenturu vaditajiem (Heads of Medicines Agencies).

Stratégijas mérkis ir nodro§inat uz pieradijumiem balstitu
A/HINI gripas vakcinu guvuma un riska saméra vértésanu ES,
ieverojot datus par droSumu, efektivitati un imunogéniskumu.

EMEA zinatniskajos apsveérumos noradits, ka parliecinosu
klmisku datu gaidiSana butiski aizkavétu vakcinu pieejamibu
sabiedribai, tapec pirms vakcinu plasas lietoSanas pieejamie
A/HIN1 gripas vakcinas droSuma un imunogéniskuma dati ir
ierobezoti. Tapéc retas blaknes, kas varétu biit specifiskas A/HIN1
gripas pandémijas vakcinam, iesp&jams konstatet tikai vakcinas
plasas lietoSanas laika. Turklat, nemot véra gripas virusa pastavigo
mutaciju, nepiecieSams noteikt arT vakcinu efektivitati.

Tapéc tpasi butiski ir nodrosinat aktivu vakcinu pécregistracijas
uzraudzibu:

* vakcinacijas izraisitu komplikaciju jeb adverse events
following immunization (AEF1) noteik§anu (konstatéSana)
un yértésanu;

e katraskonkrétas vakcinas izraisito komplikaciju bieZuma
un stipruma salidzinaSanu ar vakcinas efektivitates
raksturlielumiem (guvuma un riska saméra vertésanu).

Lai veiktu minétas darbibas, nepieciesama Eiropas valstu un
organizaciju sadarbiba, jo tiks lietotas dazadas vakcinas ar iespé-
jami atskirfgu droSuma un efektivitates raksturojumu, kas saistits
ar devu un paligvielu atSkiribam.

Galvena atbildiba vakcinu uzraudziba ir zalu registracijas
apliecibas pasniekiem.

Tomér neatsverama nozime A/HIN1 gripas vakcinas dro-
Suma un efektivitates uzraudziba ir informacijai, ko masveida
vakcin@Sanas gadijuma var sniegt medicinas iestades, medicinas
un farmacijas specialisti, akadémiskie zinatniskie centri un citas
iesaistitas puses.

Veres

Nozimiga stratégijas sastavdala ir datu iegiiSana.
e Drosuma datu ieglisana no zinojumiem.

Butiska nozime ir arstu, farmaceitu un citu veselibas apriipes
specialistu zinojumiem par vakcinacijas komplikacijam.
Strat€gija nosaka, par kuram reakcijam jazino prioritari:
- nave un dzivibu apdraudoSas reakcijas;

- neparedzetas smagas blaknes;

- nevelami notikumi, par kuriem saistiba ar A/HIN1
gripas vakcinam ir speciala interese (Adverse events of
special interest — AESIs:

— neirdts, krampji, anafilakse, encefalits, vaskults,

— Gijena — Baré sindroms (encefalomieloradikulo-
neirits), Bella paréze (sejas nerva perifériska tipa
paralize), demielinizacija,laboratoriskiapstiprinata
vakcinacijas neefektivitate.

e Paredzets iegilit arT datus no pétfjumiem, ekspozicijas
datus, datus par vakcinacijas komplikacijam specifiskam
pacientu grupam (griitnieces, bérni, mazaizsargatas

diabéta

slimnieki, hroniski elpcelu slimnieki, kas biitu jaimunizg

personas: imiinkompromitétas personas,
prioritari).
*  Vakcing$anas kampanas laika var rasties jauni droSuma
jautajumi, ko nepiecieSsams steidzami izpétit, lai
konstatétu to saistibu ar vakcinu un riska faktoriem.
Izpetei der pietickami liclas datubazes, kas varétu sniegt
statistiski ticamus rezultatus, vai datu apkoposanas
sistémas neirologija, pediatrija, teratologija.

*  Paredzgts iegit arT datus par efektivitati, imunogeniskumu

un vertet guvumu/risku.

Strategija ietver arT signalvésts noteik$anu, vertésanu, lémuma
pienemsanu, sazinu un daudzpusigu sadarbibu.

Eiropas stratégija iesaistitas puses ir zalu razotaji, dalibvalstis,
atbildigas zinotajvalstis par centraliz&ti registrétam zalém, Eiropas
Zalu agentira, tas Zinatniska komiteja un darba grupas, Eiropas
slimibu profilakses un kontroles centrs (ECDC), zinatniski, kliniski

un sabiedribas veselibas centri.

European Strategy for Influenza A/HIN1 Vaccine Benefit-Risk Monitoring [The European Medicines Agency (EMEA), The European
Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) The Heads of Medicines Agencies (HMA]), October 2009.

Pandemic influenza A(HINI1) v vaccines authorised via the core dossier procedure, Explanatory note on scientific considerations
regarding the licencing of pandemic A (HIN1) vaccines, London, 24 September 2009, Doc. Ref:EMEA/608259/2009 rev. *

8 Cito! — 2009/5-6 (38-39)

© Zalu valsts agentiira



EMEA informé

Eiropas Zalu agentiira atkartoti apstiprina HIN1
pandémijas vakcinas efektivitati un droSumu

Materials sagatavots, balstoties uz
Doc. Ref. EMEA /748707/2009
PRESS RELEASE, European Agency
reaffirms efficacy and safety

of HIN1 Pandemic vaccines.
Londona, 2009. gada 20. novembris.

Eiropas Zalu agentira (EMEA) vért&jusi papildu datus par
centraliz€ti registrétam pandémijas vakcinam Celvapan, Focetria
un Pandemrix. EMEA atkartoti apstiprinajusi, ka pasreiz&jas HIN1
gripas pandémijas apstaklos vakcinu guvuma un riska samers ir
pozitivs.

Dati par Focetria un Pandemrix liecina, ka dazu vecumgrupu
cilvekiem pietiek ar vienu devu, lai minétas vakcinas raditu
imiinatbildi un nodro§inatu aizsardzibu pret HIN1 gripas virusu.
Tapec, lai imunizetu pieaugusus cilvékus vecuma no 18 lidz
60 gadiem, §Ts vakcinas var lietot tikai viena deva. Viena deva
minétas vakcinas var lietot arT b&rnu un pusaudzu imuniz&Sanai
(Focetria no 9 gadu vecuma, bet Pandemrix no 10 gadu vecuma).
Pandremix viena deva var lietot arT vecakiem cilvékiem. Tomér
noteiktam cilvéku grupam, piem@ram, maziem berniem un
iminkompromitétam personam, tapat ka ieprieks, imunitates
nodroSinasanai §is vakcinas ieteikts lietot divas devas. Tuvako
ménesu laika tiks iegiiti papildu dati. Dati par Celvapan joprojam
tiek vertéti.

EMEA secinajusi, ka Focetria un Pandemrix var ievadit
vienlaikus ar sezonalas gripas vakcinu, kuras sastava nav paligvielu
(adjuvantu).

Sadarbiba ar

dalibvalstu atbildigam iestadem EMEA

nepartraukti uzrauga HIN1 gripas pandémijas vakcinu droSumu.
Turpinoties vakcinacijas kampanam FEiropas Savieniba, Sobrid
aptuveni pieci miljoni cilvéku ir sanémusi vakcinu. L1dz §im zinots
galvenokart par blakném, kas izpauzas vieglu simptomu veida,
pieméram, drudzis, slikta diSa, galvassapes, alergiskas reakcijas
un reakcijas injekcijas vieta. Minétie simptomi atbilst ieprieks
paredz&tam visu trTs vakcinu droSuma raksturojumam. Sanemts loti
nedaudz zinojumu par Gijéna - Bar€ (encefalomieloradikuloneirits)
sindromu un augla bojaeju sievietem, kas ieprieks bija sanémusas
pandémijas vakcinu. EMEA joprojam apkopo informaciju un
verte Sos datus. Toméer, balstoties uz pieejamo informaciju, nav
pieradijumu So gadijumu saistibai ar vakcinaciju.

EMEA turpinas vertét visu informaciju, kas kliist pieejama, un
sniegt papildu ieteikumus, ja tas blis nepieciesams.

Papildinformacija

1. Informacija par Focetria http://www.emea.europa.eu/
influenza/vaccines/focetria/focetria_pi.html

2. Informacija par Pandemrix

http://www.emea.europa.eu/influenza/vaccines/pandemrix/
pandemrix_pi.html

3. Eiropas Zalu agentuiras gripas pandémijas timekla vietne

http://www.emea.europa.eu/influenza/home.htm

4. ST informacija plassazinas lidzekliem EMEA majaslapa
anglu valoda PRESS RELEASE, European Medicines Agency
reaffirms efficacy and safety of HINI pandemic vaccines

http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/press/pr/74870709en.
pdf

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 zalu 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 aizpildidanu tiek pievienota ari katram “Cito!”

eksemplaram.

Zinojuma nosutiSanas iespéjas:

- rakstiski aizpildito papira formata veidlapu JUs varat nosotit ZVA

* pa pastu : Jersikas iela 15, Riga, LV - 1003;

* pa faksu : 67078428.

- veidlapu par zalu blakusparadibu Jus varat aizpildit un nosotit ZVA ari elektroniski: 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

© Zalu valsts agentiira
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Specidli Cito!

Nesteroidalo pretiekaisuma Iidzeklu blaknu un

toksiskuma vert€jums

Viesturs Liguts

asociétais profesors

Rigas Stradina universitate,

Rigas Austrumu kliniska universitates slimnica

Véra janem bridindjumi par nesteroidalo pretiekaisuma
lidzek]u iespéjamam blakném un toksiskumu , bet ko darit arstam,
ja pacientam ir hroniskas sapes? Arstniecibas pamatprincips
“nekaitét” nebiit nenozimé “nedarit neko”!

Raksta mérkis ir sniegt apkopojosu informdciju par iespejamam
nesteroidalo pretiekaisuma lidzekju blakném un toksiskumu,
aicinot izmantot pacientam individuali piemérotako nesteroidalo
pretiekaisuma lidzekli.

Nesteroidalie pretiekaisuma Iidzekli (NPL) ir heterogéniska
ktmisko zallidzeklu grupa, kam raksturigas lidzigas farmako-
logiskas ipasibas — analggtiska, antipirétiska un pretickaisuma
darbiba. Patlaban miljoniem pacientu regulari lieto NPL.
Lielbritanija ik gadu paraksta apméram 24 mlj NPL recepsu (1),
un NPL izraisitas peptiskas Ciilas asinoSanas dg] katru gadu tiek
hospitalizéti vidgji 3500 cilvéku, bet videji 400 pacientu mirst
$as asinosanas dél (2). ASV apmeram 50% cilvéku vecaki p&c 65
gadu vecuma regulari izmanto NPL. Vienlaikus ASV katru gadu
tiek registréts 100 000 hospitalizacijas gadijumu un 16 000 naves
gadijumu NPL blaknu un pardozesanas del. (3).

Balstoties uz Rigas Austrumu kliniskas universitates slimnicas
klinikas “Gailezers” Toksikologiska centra datiem, no 2004. 1idz
2008. gadam hospitalizéts 61 ridzinieks NPL izraisitas akitas
saindesanas dg] (sk. 1. tabulu).

Visbiezak hospitalizacijas c€lonis bija saind€Sanas ar
ibuprofénu — 25 slimnieki (41%), diklofenaku — 20 (32. 8%) un

ibumetinu — 12 (19. 7%). Atseviski gadijumi saistiti ar irféna un
indometacina akiitu pardozeésanu — attiecigi 2 (3. 3%) un 2 (3. 3%)
gadijumi.

Ilgstosi izmantojot NPL, galvenas riska grupas blaknu un
saindéSanas simptomu attistibas zina ir veci cilvéki un pacienti
ar jau esosam nieru, kardiovaskularam vai aknu slimibam.
Iespgjamo saindé$anas sarezgijumu risks ir lielaks pacientiem ar
centralas nervu sistémas, skabju - bazu lidzsvara parmainam vai
kardiovaskularo toksiskumu (4).

NPL farmakologiskas darbibas pamata ir ciklooksigenazes
(COX) darbibas kavesana, izraisot gan terapeitiskus efektus, gan
blaknes (5).

Vairums blaknu un gandriz visas akiitas toksiskuma izpausmes
saistitas ar COX-1 inhibitoriem (6, 7). Ta ka ciklooksigenazém ir
divi veidi (COX-1 un COX-2) ar atSkirigu darbibas kavéSanas
pakapi un COX-1 darbibas kav&jums biezak izraisa nevélamu
gastrointestinalu darbibu, farmaceitiskaja tirgi saka piedavat
COX-2 selektivos inhibitorus (nomac prostaglandinu GI2
(PGI2) veidosanos endotélija $tnas), efektivus NPL ar minimalu
gastrointestinalu toksiskumu (8 - 11). Diemz€l, izmantojot COX-2
inhibitorus, jar€kinas ar augstaku kardiovaskularo blaknu (mio-
karda infarkts, kardiovaskularas sistémas trombozes) un smadzenu
insulta risku, salidzinot ar citiem NPL (12 - 14). Jaatzimé ari,
ka COX-2 inhibitoru gastrointestinalas sist€mas aizsardzibas
prieksrociba tiek zaud@ta, ja pacienti vienlaikus lieto arT aspirinu
(15 = 16). Tom&r COX-2 inhibitoru izmanto$ana ir pamatotaka

1. tabula. Ridzinieku akiita saindéSanas ar nesteroidaliem pretiekaisuma lidzekliem

4 14 15
[ ‘ 5] 5 c 6
—d ot & =
| CI | | N ™ EE
_L_;ﬁ_uﬁ_lﬁi_ 1
[ | [ |
2004 2005 2006 2007 2008
u Diklofenaks 4 3 4 q 5
m buproféns 7 1 6 5 5
B [bumetins 1 2 4 2 3
| rféns 1 1
m Indometacins 1 1
KOPA 14 6 14 12 15
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2. tabula. Biezak sastopamas NPL blaknes

Gastrointestinala sistema

Anoreksija

Slikta dasa

Vedersapes

Caureja

Dispepsija

Ciilu veidosanas

Perforacija

AsinoSana (veciem

cilvekiem biezi bezsapju

veida)

® Parejoss aknu
aminotransferazu Itmena
kapums

®  Aknu bojajums (reti)

Nieres

®  Akiita nieru mazspéja

e  Skidruma un elektrolitu
lidzsvara trauc€jumi

® Intersticials nefrits

® Nefrotiskais sindroms

® Papilara nekroze

Kardiovaskulara sistéma
®  Arteriala hipertensija
® Miokarda infarkts

®  Trombembolija

Hipersensitivitate/

elposanas sistéma

® Bronhialas astmas
uzliesmojums

®  Anafilaktiskas reakcijas

®  Pneimonits

Hematologiska sistema

® Paildzinats asinosanas
laiks (neselektivie COX
inhibitori)
Agranulocitoze
Aplastiska anémija
Trombocitopenija
Neitropénija
Hemolitiska anémija

Centrala nervu sistema

e Galvassapes

®  Aseptisks meningits

® Psihoze

e Uztveres traucgjumi
(1pasi veciem cilvekiem)

e Halucinacijas

hronisku sapju arstésana pacientiem ar augstaku gastrointestinalu

blaknu riska pakapi, bet mazaku kardiovaskularu risku (17).

NPL atri absorbgjas no gremosanas sistémas, sasniedzot
maksimalo koncentraciju asinis apm&ram 2 h laika. NPL ir vajas

skabes ar lielu proteinu saistiSanas sp&ju (vairak par 90%) un
lielu izplatiSanas tilpumu (Vd 0,1-0,2 1/kg). NPL Iidzekli noardas
aknas. Metaboliti un apméram 10% NPL neizmainita veida izdalas
caur nierém. Eliminacijas pusperiods (t,,) vairumam NPL ir
mazaks par § h. Tomér diflunisalam, nabumetonam, naproksénam
un sulindakam eliminacijas pusperiods ir no 8 - 30 h , bet
fenibutazonam un piroksikamam — 30 h.

NPL biezak sastopamas blaknes apkopotas 2. tabula

Atsevisku NPL salidzinajums [indikacijas, GIT (gastrointes-
tinalais) un renalais toksiskums] sniegts 3. tabula

NPL gastrointestinalas blaknes ir biezi sastopamas, nereti
tas ir loti smagas un galvenokart saistitas ar nespecifiskajiem
NPL (COX-1). Biezakie sarezgijumi ir kunga glotadas bojajums
un peptisku ¢tlu risks, jo vienlaikus ar NPL kairinoSo darbibu
ir nomakta ari aizsargajoso prostaglandinu sintéze. Ta ka kunga
glotada paklauta dazadu kaitigu faktoru iedarbibai, ieskaitot
skabes, pepsinu, H. pylori, NPL padara kunga glotadu jutigaku
pret dazadiem ievainojumiem, piemé&ram, skabes iedarbibu (18 —
20 ). Prostaglandinu sintézes kaveésana var radit arT zarnu glotadas
bojajumus un enteropatiju. (21).

NPL gastrointestinalas blaknes akiti var rasties pacientiem,
kas vienlaikus lieto arT aspirinu. Smagas blaknes, ieskaitot ¢iilu
veidoSanos kungi un divpadsmitpirkstu zarna un to sarezgijumus
(perforaciju un asinoSanu), var rasties, gan akiti, gan hroniski
lietojot NPL, it 1pasi veciem cilvékiem (22, 23).

NPL gremosanas sisteémas blaknu biezums ir lielaks pacientiem
ar H. pylori infekciju, alkoholikiem vai tiem, kas vienlaikus
izmanto glikokortikoidus (24).

Pacientiem ar sirds ish€misko slimibu, cerebralo un periferisko
asinsvadu slimibam vélams izvairities no NPL izmantosanas.
Sadiem pacientiem ieteicams izmantot naproksénu (25, 26). NPL
gastrointestinalo blaknu riska faktori apkopoti 4. tabula.

Stratégiski labaka peptisko ¢tlu profilakse batu atteikties no
NPL izmantoSanas, bet tas NPL pastavigiem lietotajiem visbiezak
nav iespgjams. Cita alternativa varétu biit mazaka riska NPL
izmantoSana, piemé&ram, etodolaks, salsalats, COX-2 inhibitori, vai
vienlaikus izmantot kunga sekréciju nomacosus medikamentus,

3. tabula. Atsevisku NPL indikaciju, GIT un renala toksiskuma salidzinajums

Galvenas indikacijas GIT toksiskums Renala toksiskums
Aspirins Al Augsts Vidgjs
Celekoksibs RA, OA Mazs Nav datu
Diklofenaks RA, OA, MVS Vidgjas Vidgjs
Diflunisals RA, OA, MVS Mazs Mazs
Etodolaks RA, OA, MVS Mazs Vidgjs
Fenoproféns RA, OA, MVS Vidgjs Vidgjs
Fluribiproféns RA, OA, MVS Vidgjs Vidgjs
Ibuproféns RA, OA, MVS Vidgjs Vidgjs
Indometacins RA, OA, AS; B; T; HO Augsts Vidgjs
Ketoprofens RA, OA Vidgjs Vidgjs
Ketorolaks Pécoperacijas LAS Augsts Vidgjs
Nabumetons RA, OA, AS Mazs Vidgjs
Naprokséns RA, OA, MVS Vidgjs Vidgjs
Oksaprozins RA, OA, MVS Vidgjs Vidgjs
Piroksikams RA, OA, MVS Vidgjs Vidgjs
Rofekoksibs OA, MVS Mazs Mazs
Sulfasalazins RA Nav datu Nav datu
Sulindaks RA,OA AS,B, T Vidgjs Mazs
Tolmetins RA, OA Vidgjs Vidgjs
A —locttavu sapes; | — iekaisigs process; RA — reimatoidals artrits; OA — osteoartrits; MVS — mazas vai vidgji stipras sapes, AS —
ankilozais spondilits; B — bursits; T — tendinits; HO — heterotopiska osifikacija, LAS — stipras akiitas sapes.

© Zalu valsts agentiira
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4. tabula. NPL gastrointestinalo blaknu riska faktori

Pacienta riska faktori
® Vecums lielaks par 65

Zallidzeklu riska faktori
e NPL veids un deva

® Aspirina vienlaiciga gadiem
lietoSana ® Gastroduodenala Ciila
® Dazadu NPL izmantoSana anamnéze

Intenstva NPL izmantoSana
e (Citu zallidzeklu lietosana

(pieméram, kortikosteroidi,

antikoagulanti)

® Dispepsija anamnéze
® H. pylori esamiba
® Blakusslimibas

H2 receptoru antagonistus, protonu siikna inhibitorus vai
prostaglandinu analogus (27). Gremosanas sistémas aizsardzibas
stratégija ietver sintétisku prostaglandinu analogu izmantoSanu,
kunga sulas sekrécijas nomaksanu vai selektivu NPL, kas mazak
iespaido prostaglandinu sint€zi, izmantoSanu, ka ari H. pylori
izskauSanu (28 — 30). Ja pastav gastrointestinals NPL izmantosanas
risks, jaapsver iesp€ja parakstit NPL vienlaikus ar citoprotektiviem
medikamentiem, piem&ram, protonu siikna inhibitoriem (31) (sk.
S.tab.).

5. tabula. NPL Kkliniskas izmanto§anas ieteikumi

Gastrointestinala | Pastav NPL gastro-
riska triikst, vai tas intestinalais
ir minimals risks
Nav e Nespecifiskie e COX-2 selektivie
kardiovaskulara NPL (vera inhibitori
riska (ja janem vai
neizmanto medikamentu e nespecifiskie
aspirinu) cena) NPL + protonu
stikna inhibitori
vai
e COX-2 selektivie
inhibitori +
protonu suikna
inhibitori
pacientiem ar
gastrointestinalu
asinosanu
anamneze
Kardiovaskulars Naprokséns e Protonu siikna
risks (izmanto Protonu stikna inhibitoru
aspirinu) inhibitoru pievienoSana
papildu terapijai
ieklausana neatkarigi no
terapija, ja NPL veida
aspirina/NPL e COX-2 selektivie
kombinacija inhibitori +
rada protonu siikna
nepiecieSamibu inhibitori
aizsargat kungi pacientiem ar
gastrointestinalu
asinoSanu
anamnéze

Protonu stikna inhibitori ir efektivi, lai mazinatu ¢tlu veidosanas
biezumu kunga glotada, mazinas arT dispeptiskie simptomi (32).

Terapijas efektivitate, kas versta tikai uz H. pylori izskausanu,
nav pietickami pieradita. Salidzinama pétfjuma, izmantojot
protonu stikna inhibitorus un arstésanu, kas versta pret H. pylori,
pieradits, ka abas metodes ir efektivas, lai noverstu atkartotu ¢tlu

asinoSanu pacientiem, kas izmanto aspirinu (33).

Lietojot NPL, H2 receptoru antagonisti dubulta terapeitiska
deva ticami mazina gastroduodenalo ¢iilu risku. Parasta terapeitiska
deva H, receptoru antagonisti mazina duodenalo ¢lu risku, nevis
kunga ciilu veidoSanos. Standartdeva 8 nedélas izmantojot H,
receptoru antagonistus, iespgjams panakt NPL radito duodenalo
¢ilu, bet ne kunga ¢ulu sadzisanu (84% un 63%). Izmantojot
H, receptoru antagonistus 12 nedglas, iespgjams panakt 92%
duodenalo un 79% kunga ¢tlu sadzisanu (34, 35).

Vienlaikus ar gastroduodenalas glotadas bojajumiem NPL var
izraisit zarnu bojajumus, galvenokart ileocekala apvidi — erozijas,
Cillas, strikttiras un perforacijas, ka arT izraisit kolitu (36, 37).

Ja pacientam ir Iidz tam nekontrol&jama arteriala hipertensija,
pirms COX-1 vai COX-2 inhibitoru lictoSanas nepiccieSams panakt
kontrolgjamu arterialo spiedienu (38). ArstéSana izmantojot NPL
vai COX-2 inhibitorus, nepiecieSams pastavigi sekot skidruma un
elektrolitu lidzsvaram un kardialas mazspgjas veidosanas iespéjai.
Jaievero, ka NPL kliniska efektivitate, blaknu raksturs un biezums
var maintties, ja tos kombing.

NPL piemit mijiedarbiba ar citiem zallidzekliem (sk. 6. tab.).

6. tabula. NPL mijiedarbiba ar citiem zallidzekliem

® picaug GIT asinosanas risks
Antikoagulanti ® pirazoloni kave varfarina
metabolismu
Antacidi mazinas NPL absorbcijas atrums
Aminoglikozidi ma'zinés.nier_u kliren§s, un pieaug
aminoglikozidu toksiskums
Antineoplastiskie ® trombocitopénijas d&| picaug
zallidzekli asino$anas risks
Antihipertensivie
zallidzekli (1pasi ® pieaug NPL izraisitas nieru
béta adrenergiskie mazspéjas risks
antagonisti un AKE ® mazinas antihipertensivais efekts
inhibitori)
Ciklosporini ° palic?lifla qieru ma%spéja_s risku
® mazinas ciklosporinu klirenss
Digoksins ° pieagg_ digpksinei toksiskums
® mazinas nieru klirenss
Diurétikas ® mazinas diurétiska darbiba
e partrauc NPL enterohepatisko
Holestiramins recirkulaciju, mazina NPL
koncentraciju plazma
Holinesterazu inhibitori |®  palielina GIT blaknu risku
. o ® ilgstosa lietosana palielina GIT
Kortikosteroidi blaknu risku
Litija preparati ° pieapg_ liti]:a toks_iskums
® mazinas nieru klirenss
Sulfinpirazons ° pieagg_NPL konc_entrécij a_plie.lzmé
® mazinas trombocTtu agregacija
Metotreksats ® mazinas nieru klirenss

Akiita saindéSanas ar NPL parasti ir viegla vai vid&ji smaga.
NPL toksiskums kliniski izpauzas gastrointestinalas sistémas
distresa (slikta dtisa, vemsana, sapes pakrite, asinoSana) un
centralas nervu sist€mas funkcionala nomakuma (miegainiba,
galvassapes un redzes trauc€jumi) veida. Straujas absorbcijas dél
pardoze€sanas simptomi parasti rodas 4-6 h laika.

Dazaduneselektivu COX receptoru inhibitoru akiits toksiskums
izpauzas ar lidzigiem simptomiem. Saindgjoties ar COX-2
inhibitoriem liela deva, COX-2 receptoru inhibitoru selektivitate
tick zaud€ta, saindéSanas kliniskas izpausmes ir Iidzigas
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nespecifisko COX receptoru inhibitoru toksiskuma izpausmeém.

NPL un to metaboliti ir vajas skabes, tapec rodas metaboliskas
acidoze, tomér vienlaikus iesp&jams, ka NPL izraisa arT oksidativas
fosforiléSanas reakciju trauc€jumus (3', 40 ). PieauguSiem un
bérniem aprakstita metaboliska acidoze, kas parasti kombingjas
ar komu, krampjiem, arterialu hipotensiju vai nieru mazspgju.
Metaboliska acidoze var bt stipra (seruma pH < 7,1), kaut arT
slimniekam ir tikai viegla arteriala hipotensija. Toméer iesp&jama
metaboliska acidoze ar palielinatu anjonu spraugu (metaboliti ir
vajas skabes) bez iepriek§ minétiem simptomiem ( 41,42 ).

Smagakos gadijumos iespEjami uztveres traucjumi,
halucinacijas, muskulatiiras raustiSanas (lokala vai vispargja,
parasti veidojas 2 - 7 hlaika p&c intoksikacijas) un krampji (izraisosa
deva var biit no 2 - 6 g 24 h laika) (43). Iesp&jama bradipnoja vai
tahipnoja, kas liecina par respiratoriskas vai metaboliskas acidozes
veidosanos. NPL var veicinat sals un tdens aizturi organisma,
izraisit arteriala spiediena kapumu, antagonizgjot b&ta blokatoru
un AKE inhibitoru farmakologisko darbibu.

Akuti pardozgjot NPL, peptisku cllu veidoSanas un
gastrointestindla asino$ana rodas reti (44). Skidruma zudums
un dehidratacija var izraistt arterialu hipotensiju un akiitu nieru
mazspéju (45).

NPL ilgstosa izmantoSana vai akiita pardoz€Sana var izraisit
centralas nervu sistemas funkcionalas aktivitates nomakumu,
kas var izpausties miegainibas vai pat komas veida. Koma
var biit neatkarigi no ta, vai ir vai nav arteriala hipotensija,
elposanas nomakums, krampji vai metaboliska acidoze.
lespgjama muskulatiiras trice (46, 47). Krampji visbiezak var
bit péc mefenamskabes pardozéSanas, tomér tos var izraisit
arT naprokséns, fenilbutazons, piroksikams, ibuproféns un
ketoproféns (48). Pardozgjot NPL (galvenokart indometacinu,
sulindaku, diklofenaku un ibuprofénu), iesp&jama akiita psihoze,
halucinacijas un mioklonija.

Iepriek§ minéto CNS darbibas traucgjumu patogenézi lidz §im
nav izdevies noskaidrot, tomér atsevisku NPL kimiski strukturala
lidziba ar serotoninu vedina domat par ta iesaisti $o patologisko
stavoklu veidosana (49). Citas iespgjamas neirologiskas izpausmes

7. tabula. Atsevisku NPL toksiskuma raksturojums

ir trok$ni austs, dzirdes traucgjumi, ataksija, nistagms, galvassapes
un dezorientacija (50).

Reti NPL, gan izmantojot tos arstnieciska deva, gan pardozgjot,
var izraisit hiperkaliémiju. Hiperkali€mijas c€loni vargtu bit tiesa
NPL ietekme uz kalija noklGsanu §tinas un ta nogadi nieru distalos
kanalinos, vai ari parejosi nieru funkciju traucgjumi. Iesp&jama
hiponatriémijas un Skidruma zuduma rasanas saistita ar NPL
provocgto gastroenteritu un prostaglandinu funkcionalas darbibas
trauc€jumiem, iespaidojot diurézi (51).

NPL izraisTtie trombocTtu agregacijas trauc&jumi var izraisit
asinoSanu, ieskaitot gremoSanas sistémas asinoSanu. Akdta
saindéSanas ar ibuprofenu, piroksikamu, naproksénu un etodolaku
var  radit trombocitopéniju, protrombina laika pieaugumu,
hemolitisko anémiju, agranulocitozi un pancitopeniju (52).

Visi NPL var izraisit hepatocelularu un holestatisku aknu
bojajumu, bet biezak aknu bojajumu var radit fenilbutazonu un
sulindaku. Pastavigi arstnieciska deva izmantojot NPL, aknu
bojajums ir reti sastopams (1 gadijums/100 000). Aknu bojajums
reti sastopams, ari akati pardoz&jot NPL. Sados gadijumos
raksturiga neliela aknu fermentu raksturlielumu palielinasanas,
kas normalizgjas, partraucot lietot NPL. Smagaki aknu
bojajumi iespjami, ja skartas ari citas organu sist€émas. NPL
hepatotoksiskums parasti ir hipersensitivu reakciju sekas. NPL
izraisitas aknu bojajuma riska grupas ir veci cilveki un pacienti ar
autoimiinam slimibam (53).

Nieru funkcionalie traucéjumi NPL izmantoSanas dgl]
galvenokart saistiti ar to ilgstoSu izmantoSanu (nieru funkciju
trauc&jumirodas apméram 1% NPL pastavigu lietotaju) (54). Tomér
iespgjami ar akditi nieru funkciju traucgjumi. Akati pardozgjot
NPL, biezaka nefrotoksiskuma izpausme ir akiita nieru mazspgja,
mainitas nieru perfuizijas un glomerularas filtracijas traucgjumu
del. Galvenas riska grupas ir pacienti ar $kidruma deficttu, sirds
mazspéju, aknu cirozi, jau esos$u nieru slimibu un veci cilveki (55).
Akiita nieru mazsp€ja iesp&jama, akiiti pardozgjot NPL, vienlaikus
lietojot liela deva etilspirtu. Sadas akiitas nieru mazspé&jas pamata
ir leikotriénu veidosanas, kas izraisa nieru asinsvadu konstrikciju
(56). Parasti akiita nieru mazsp&ja nav smaga un izzud 24 - 72 h

Ibuprofens e  GIT simptomu veidoSanas biezums 6 - 42%
e 30-40% gadijumu ir vid€jas pakapes saindéSanas, un tikai 3% gadijumu ir smagas saindé$anas kliniska aina
— metaboliska acidoze, gremosanas trakta asino$ana, miegainiba, krampji, elpoSanas nomakums, arteriala
hipotensija un aknu vai nieru bojajums
e Ibuproféna deva < 100 mg/kg berniem parasti neizraisa saindéSanas simptomus
e Picaugusiem CNS toksiskums izpauzas tikai tad, ja ibuproféna deva > 3 g (100 mg/kg un vairak), bet
nefrologiskais toksiskums - ja deva>6g
e Picaugusiem smagi saindé$anas simptomi ir tad, ja deva> 20 g
e Letala saindéSanas iesp&jama, ja deva beérniem > 6,8 g, bet picaugusiem > 24 g
Diklofenaks 1500 mg vienreizgja deva var izraisit CNS darbibas traucgjumus (apjukumu) un arterialu hipotensiju
Nieru bojajumu var izraisit 2 g deva
Indometacins |e Be&rniem 75 - 175 mg un pieauguSiem 175 - 1500 mg deva var radit minimalu CNS vai GIT saindéSanas
simptomatiku
Sulindaks e 5-8 g deva var izraisit vieglus GIT simptomus, hematem&zi un nieru funkciju traucgjumus.
e Deva> 10 g var izraisit ilgstoSu nieru disfunkciju
Naprokséns e  3-5 g deva var izraistt vieglu GIT distresu un parejosu nieru mazspgju
e Lielaka naprokséna deva var izraisit krampjus un acidozi
Ketoprofens e 2 -5 gdeva izraisa tikai miegainibu, védersapes un vemsanu. Liclaka deva var izraisit krampjus
Piroksikams e 200 - 400 mg deva var izraisit vieglu saindéSanos, tomér b&rniem 100 mg deva var izraisit smagu sisteémisku
toksiskumu
e Picaugusiem > 600 mg deva var radit smagu saindéSanos
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laika. Kliniski ta izpauzas ar sapem jostas apvidi un oligiiriju (var
arT nebit). Laboratoriskas analiz€s ir paaugstinats urinvielas un
kreatinina ltmenis seruma, iesp&jama hematiirija. Smagakos NPL
izraisitas akiitas nieru mazspgjas gadijumos slimniekam var bat
koma, metaboliska acidoze un hiperkalieémija (57).

Apméram 5% akitas pardozé$anas gadijumu iespEjama
arteriala hipertensija un tahikardija skidruma zuduma dgl (58).

NPL pardozesana reti, bet tomer var izraisit elposSanas
nomakumu. Akutais respiratoriskais distresa sindroms, pardozgjot
vai akiti saind&joties ar NPL, sastopams multiorganu bojajuma
sindroma gadijuma. Ta c€lonis vargtu biit saistits ar prostaglandinu
aktivitates nomakumu, izraisot alveolaro kapilaru caurejamibas
pieaugumu. Aspirinjutigiem pacientiem, kas lieto NPL, iesp&jami
elpcelu caurejamibas traucgjumi vai pat elposanas apstasanas. Bez
tam, var noverot sejas un kakla adas hiperémiju, konjunktivitu,
rinoreju un arT angiotiisku (59). NPL var izraisit bronhu spazmas,
galvenokart pacientiem ar medikamentu nepanesibu vai bronhialo
astmu (60).

Aizkavets toksiskums - smagos saindé$anas gadijumos iespgj-
ama nieru un aknu mazsp€ja, ka arl trombocttu disfunkcija.
Veéra janem vispargjs nespeks, dzelte, acidoze, sirds mazspéja,
palielinatas un sapigas aknas, petehiali adas izsitumi un citas
koagulacijas traucgjumu izpausmes. Atminas un koncentré$anas
sp&ju trauc€jumi iesp&jami, regulari izmantojot NPL, galvenokart
veciem cilveékiem (indometacins, sulindaks un naprokséns).

Atsevisku NPL toksiskuma raksturojums sniegts 7. tabula.

Vienmér par NPL toksiskumu vajadzétu domat (nesteroidalo
pretiekaisuma lidzek|u intoksikacijas diagnostika un diferencial-
diagnostika), ja pacientam ir gastroenterits, CNS nomakums,
metaboliska acidoze un nieru mazspgja. Ibuprofénu (arT citus NPL)
nepieciesams ieklaut diferencialdiagnoze pacientiem ar palielinatu
anjonu spraugas acidozi, galvenokart smagos pardozesanas
gadijumos ar loti zemu bikarbonatu ITmeni un pH.

NPL saindésanas simptomi var atgadinat saindé$anos ar
salicilatiem (acidoze, tahipnoja, mainits mentalais stavoklis,
gastrits), iznpemot trok$nus ausis. Sados gadijumos nepieciesams
kvantitativi noteikt salicilatu koncentraciju seruma (61).

leteicamie laboratoriskie izmeklejumi ietver pilnu asinsainu,
protrombina laika, aknu transaminazu, elektrolitu, asins gazu un
skabju - bazu lidzsvara (ipasi ja pacientam ir elpoSanas traucgjumi),
kreatinina un urinvielas limena noteik$anu seruma. Ja pacientam ir
augsts nefrotoksiskuma vai hepatotoksiskuma risks, nepieciesams
noteikt nieru funkcionalos testus pirms arstéSanas sakuma un tos

aktiva asinoSana, ieteicams izmantot svaigi saldétu
plazmu un 10 mg K, vitamina.

*  Krampjukup@Sanaiieteicamsizmantotbenzodiazepinus,
piem@ram, diazepamu 5 - 10 mg intravenozi (b&rniem
0,2 mg/kg).

* Prolongetu gastrointestinalas sist€mas simptomu
noverSanai ieteicams izmantot antacidus, H, receptoru
antagonistus un/vai sukralfatu.

* Aktivetas ogles izmantoSana vienreiz€ja deva ir
gastrointestinalas sist€émas dekontaminacijas izveles
metode. Aktiveta ogle apsverama, ja sanemta
liela deva NPL (pieaugusiem 10 reizes parsniedz
terapeitisko devu, bet b&rniem 5 reizes) vai arT to
kombinacija ar citiem zallidzekliem. Ta ka NPL atri
absorbgjas no gastrointestinala trakta, aktivéta ogle
izmantojama maksimali 2 - 4 h laika p&c saindésanas
vai pardozeSanas.

»  Paatrinata NPL eliminacija parliecinosi nav panakama
ne ar vienu no zinamam eliminacijas metodém, jo
apméram 90% NPL saistas ar proteiniem. Tomér
hemodialize var but nepiecieSsama NPL izraisitas nieru
mazspgjas arstéSana.

*  Specifisku antidotu nav.

Kopsavilkums

1. NPL, kam raksturigas Iidzigas farmakologiskas Tpasibas —
analggtiska, antipirétiska un pretiekaisuma darbiba, plasi
tiek izmantoti gan gimenes arstu praksg, gan stacionaros.

2. NPL izmantoSana loti biezi ir ilgstoSa un nereti izraisa
blaknes.

3. Blaknes un saindé$anas iesp&jama gan lietojot COX-1,
gan COX-2 inhibitorus.

4. COX-2 inhibitoriem mazak raksturigas gastrointestinalas
blaknes, tomér lielaks ir kardiovaskularais risks.

5. NPL blaknes iespg&jams mazinat, individuali izv€loties
NPL un izmanto$anas stratégiju.

6. Akutasaindésanas ar NPL parastiir viegla vai vid&ji smaga,
un tas arstéSanas pamata ir simptomatiska balstterapija.
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Irbesartan Liconsa 75 mg, 150 mg, 300  Irbesartanum Laboratorios Liconsa, S.A.,  angiotenzina Il receptoru C09CA04 09-0334 Pr.
mg tabletes Spanija antagonists 09-0335

09-0336
Valsol 40 mg, 80 mg, 160 mg apvalkotas Valsartanum Laboratorios Liconsa, S.A., angiotenzina Il receptoru C09CA03 09-0337 Pr.
tabletes Spanija antagonists 09-0338

09-0339
Valaric 40 mg, 80 mg, 160 mg apvalkotas Valsartanum Laboratorios Liconsa, S.A.,  angiotenzina Il receptoru C09CA03 09-0340 Pr.
tabletes Spanija antagonists 09-0341

09-0342
Nebiphar 5 mg tabletes Nebivololum Teva Pharma B.V., Niderlande beta adrenoblokators C07AB12 09-0343 Pr.
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Glucophage 500 mg apvalkotas tabletes
Aspirin Cardio 100 mg zarnas Skisto$as
tabletes

Solian 100 mg/ml Skidums iekskigai
lietoSanai

Zolmitriptan Actavis 2,5 mg, 5 mg mute
dispergéjamas tabletes

Zolmitriptan Actavis 2,5 mg, 5 mg
apvalkotas tabletes

Crestor 5 mg apvalkotas tabletes

Amisan 50 mg, 100 mg, 200 mg tabletes

Amisan 400 mg apvalkotas tabletes

Irinotecan medac 20 mg/ml koncentrats
infuziju $kiduma pagatavosanai, 40 mg/2
ml, 100 mg/5 ml, 300 mg/15 ml
Phoxilium 1,2 mmol/l fosfatu Skidums
hemodializei/hemofiltracijai

Imipenem/Cilastatin Medreg 500
mg/500 mg pulveris infiziju $kiduma
pagatavosanai

DENTOCAINE 40 mg/0,01 mg/ml; 40
mg/0,005 mg/ml Skidums injekcijam
Letrozole Actavis 2,5 mg apvalkotas
tabletes

Salicilskabe Valentis 10 mg/ml uz adas
lietojams Skidums

Salbutamol Sandoz 100 mikrogrami/deva
aerosols inhalacijam zem spiediena,
suspensija

Xamiol 50 mikrogrami/0,5 mg/g gels

Ondansetron Claris 2 mg/ml $kidums
injekcijam, 4 mg/2 ml; 8 mg/4 ml
Ibalgin Fast 400 mg apvalkotas tabletes

Paroxetin HEXAL 20 mg apvalkotas
tabletes
Clopimef 75 mg apvalkotas tabletes

Bicalutamide Accord 50 mg tabletes

Vinorelbine BMM Pharma 10 mg/

ml koncentrats infiziju Skiduma
pagatavosanai, 10 mg/ml; 50 mg/5 ml
Duphalac Fruit 667 mg/ml Skidums
iekskigai lietoSanai

Elicea 5 mg, 10 mg, 20 mg apvalkotas
tabletes

Octagam 100 mg/ml Skidums infuzijam,
2 g/20 ml; 5 g/50 ml; 10 g/100 ml; 20
9/200ml

Ozapex 5 mg; 10 mg apvalkotas tabletes

Gessedil 5 mg/ml pulveris infuziju
Skiduma pagatavo$anai, 50 mg/10 ml;
100 mg/20 mi

Egitromb 75 mg apvalkotas tabletes

Lapozan 5 mg, 10 mg apvalkotas tabletes

Lapozan 5 mg, 10 mg, 15 mg muté
dispergéjamas tabletes

UNILAT 50 mikrogrami/ml acu pilieni,
Skidums

Sildenafil Medana 25 mg, 50 mg, 100 mg
apvalkotas tabletes

Losartan Accord 25 mg, 50 mg, 100 mg
apvalkotas tabletes

Topiramate Actavis 25 mg, 50 mg, 100
mg, 200 mg apvalkotas tabletes

Trozel 2,5 mg apvalkotas tabletes
Gemcitabine Egis 1 g, 200 mg pulveris
infiziju Skiduma pagatavoSanai

Metformini hydrochloridum
Acidum acetylsalicylicum

Amisulpridum
Zolmitriptanum
Zolmitriptanum
Rosuvastatinum

Amisulpridum

Amisulpridum

Irinotecani hydrochloridum
trihydricum

Calcii chloridum dihydricum,

Magnesii chloridum hexahydricum,

Natrii chloridum, Natrii

hydrogenocarbonas, Kalii chloridum,

Dinatrii phosphas dihydricus
Imipenemum, Cilastatinum

Articaini hydrochloridum,
Epinephrinum
Letrozolum

Acidum salicylicum

Salbutamolum

Calcipotriolum, Betamethasonum

Ondansetronum
Ibuprofenum
Paroxetinum

Clopidogrelum

Bicalutamidum

Vinorelbinum

Lactulosum

Escitalopramum

Immunoglobulinum humanum
normale

Olanzapinum

Oxaliplatinum

Clopidogrelum
Olanzapinum

Olanzapinum

Latanoprostum

Sildenafilum

Losartanum kalicum

Topiramatum

Letrozolum
Gemcitabinum

Merck Sante s.a.s., Francija
Bayer Schering Pharma AG,
Vacija

Sanofi-aventis Latvia SIA,
Latvija

Actavis Group PTC ehf,
Islande

Actavis Group PTC ehf,
Islande

AstraZeneca UK Limited,
Lielbritanija

PRO.MED.CS Praha a.s.,
Cehija

PRO.MED.CS Praha a.s.,
Cehija

Medac Gesellschaft fiir
klinische Spezialpraparate
mbH, Vacija

Gambro Lundia AB, Zviedrija

MEDREG s.r.0., Cehija

Optimal Regulatory Solutions,
S.L. (ORS), Spanija

Actavis Group PTC ehf,
Islande

UAB “Valentis”, Lietuva

Sandoz d.d., Slovénija

Leo Pharmaceutical Products
Ltd. A/S, Danija

Claris Lifesciences (UK)
Limited, Lielbritanija

Zentiva a.s., Cehija

Hexal AG, Vacija

Mepha-Investigacao,
Desenvolvimento e Fabricacao
Farmaceutica Lda, Portugale
Accord Healthcare Limited,
Lielbritanija

BMM Pharma AB, Zviedrija

Solvay Pharmaceuticals
GmbH, Vacija

KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovénija

Octapharma (IP) Limited,
Lielbritanija

A/S “Olainfarm”, Latvija

Egis Pharmaceuticals PLC,
Ungarija

Egis Pharmaceuticals PLC,
Ungarija
Medochemie Ltd., Kipra

Medochemie Ltd., Kipra

Unimed Pharma Ltd.,
Slovakija
Medana Pharma SA, Polija

Accord Healthcare Limited,
Lielbritanija

Actavis Group PTC ehf,
Islande

Medicamenta a.s., Cehija
Egis Pharmaceuticals Public
Limited Company, Ungarija

pretdiabéta lidzeklis
antitrombotisks dzeklis

antipsihotisks lidzeklis
antidepresants
antidepresants
hipolipidemizégjoss fidzeklis

antipsihotisks lidzeklis

antipsihotisks lidzeklis

onkologisks lidzeklis

Skidums infazijam

antibiotisks dzeklis

vietéjas anestézijas idzeklis
onkologisks lidzeklis
antiseptisks ldzeklis

pretastmas lidzeklis

antipsoriatisks lidzeklis
pretvemSanas fidzeklis
nesteroids pretiekaisuma
lidzeklis

antidepresants

trombocitu agregacijas
inhibitors

antiandrogens lidzeklis

onkologisks lidzeklis

caurejas ldzeklis

antidepresants

SKidums infdzijam

antipsihotisks fidzeklis
onkologisks lidzeklis
trombocitu agregacijas
inhibitors
antipsihotisks fidzeklis

antipsihotisks lidzeklis

pretglaukomas lidzeklis

erektilas disfunkcijas
arstéSanas lidzeklis

angiotenzina Il receptoru
antagonists

pretepilepsijas idzeklis

onkologisks lidzeklis
onkologisks lidzeklis

A10BA02
B0O1AC06

NO5AL05
N02CC03
N02CC03
C10AA07

NO5AL05

NO5AL05

LO1XX19

B05ZB

JO1DH51

NO1BB58
L02BG04
DO02AF

RO3AC02

DO05AX52
A04AAO1
MO1AEO1
NOGABO5

BO1AC04

L02BB03

L01CA04

A0BAD11

NO6AB10

JO6BA02

NO5AHO03

L01XA03

BO1AC04
NO5AHO03
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SO1EEO1

GO04BE03

C09CAO01
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L02BG04
L01BC05
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09-0359

09-0360

09-0361
09-0362
09-0363

09-0364

09-0365

09-0366

09-0367
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09-0370
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09-0375
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09-0377
09-0378
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09-0380
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09-0384
09-0385
09-0386

09-0387

09-0388
09-0389
09-0390
09-0391
09-0392
09-0393

09-0394
09-0395
09-0396
09-0397
09-0398
09-0399
09-0400
09-0401
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Metex 7,5 mg/0,15 ml Skidums injekcijam Methotrexatum Medac Gesellschaft fiir citotoksisks lidzeklis LO1BAO1 09-0407 Pr.
pilnslirceés; klinische Spezialpraparate 09-0408
Metex 10 mg/0,20 ml 8kidums injekcijam mbH, Vacija 09-0409
pilnglircés; 09-0410
Metex 15 mg/0,30 ml $kidums injekcijam 09-0411
pilndlircés;
Metex 20 mg/0,40 ml 8kidums injekcijam
pilnglircés;
Metex 25 mg/0,50 ml 8kidums injekcijam
pilnlircés
Remifentanil Kabi 1 mg, 2 mg, 5 mg Remifentanilum Fresenius Kabi Polska narkotisks analgétisks NO1AH06 09-0412 Pr.
pulveris injekeiju vai infuziju Skiduma Sp.z.0.0., Polija lidzeklis 09-0413
koncentrata pagatavosanai ) 09-0414
Zenaro 5 mg apvalkotas tabletes Levocetirizini dihydrochloridum Zentiva a.s., Cehija prethistamina idzeklis RO6AE09 09-0415 Pr.
Escitil 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg Escitalopramum Egis Pharmaceuticals PLC,  antidepresants NO6AB10 09-0416 Pr.
apvalkotas tabletes Ungarija 09-0417
09-0418
) 09-0419
Eslorex 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg Escitalopramum Zentiva a.s., Cehija antidepresants NO6AB10 09-0420 Pr.
apvalkotas tabletes 09-0421
09-0422
09-0423
Terbinafine-Grindeks 10 mg/g kréms Terbinafini hydrochloridum AS “Grindeks”, Latvija pretsénisu fidzeklis DO1AE15 09-0424 Bez
receptes
Sildenafil Sandoz 100 mg tabletes Sildenafilum Sandoz d.d., Slovénija erektilas disfunkcijas GO04BE03 09-0425 Pr.
arstéSanas ldzeklis
Escitasan 10 mg, 20 mg apvalkotas Escitalopramum Lannacher Heilmittel antidepresants NO6AB10 09-0426 Pr.
tabletes Ges.m.b.H., Austrija 09-0427
Lanocipram 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg  Escitalopramum Lannacher Heilmittel antidepresants NO6AB10 09-0428 Pr.
apvalkotas tabletes Ges.m.b.H., Austrija 09-0429
09-0430
09-0431
Escitralix 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg Escitalopramum Lannacher Heilmittel antidepresants NO6AB10 09-0432 Pr.
apvalkotas tabletes Ges.m.b.H., Austrija 09-0433
09-0434
09-0435
Lorista 12,5 mg, 25 mg, 50 mg, 100mg  Losartanum kalicum KRKA, d.d., Novo mesto, angiotenzina Il receptoru C09CAO01 09-0436 Pr.
apvalkotas tabletes Slovénija antagonists 09-0437
09-0438
09-0439
Olimestra 10 mg, 20 mg, 40 mg Olmesartani medoxomilas KRKA d.d., Novo Mesto, angiotenzina Il receptoru C09CA08 09-0440 Pr.
apvalkotas tabletes Slovénija antagonists 09-0441
09-0442
Plavocorin 75 mg apvalkotas tabletes Clopidogrelum Sandoz d.d., Slovénija trombocitu agregacijas BO1AC04 09-0443 Pr.
inhibitors
Ziprasidone Actavis 40 mg, 60 mg, 80 mg Ziprasidonum Actavis Group PTC ehf, antipsihotisks fidzeklis NO5AEQ4 09-0444 Pr.
cietas kapsulas Islande 09-0445
09-0446
Olanzapin Actavis 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, Olanzapinum Actavis Group PTC ehf, antipsihotisks lidzeklis NO5AH03 09-0447 Pr.
10 mg, 15 mg, 20 mg apvalkotas tabletes Islande 09-0448
09-0449
09-0450
09-0451
09-0452
Septolete plus honey and lime 5 mg/1 mg Benzocainum, Cetylpyridinii KRKA, d.d., Novo mesto, antiseptisks lidzeklis R02AA06 09-0453
sukajamas tabletes chloridum Slovénija
Finasteride Portfarma 5 mg apvalkotas  Finasteridum Portfarma ehf, Islande prostatoterapeitisks fidzeklis ~ G04CBO1 09-0454 Pr.
tabletes
Dettol Med 0,20 % uz adas izsmidzinams Benzalkonii chloridum Reckitt Benckiser (Poland) antiseptisks, dezinfekcijas D08AJO1 09-0455
aerosols, Skidums S.A., Polija [idzeklis
Calcivid 600 mg/400 SV apvalkotas Calcium, Cholecalciferolum Béres Pharmaceuticals Ltd.,  kalcija preparats A12AX 09-0456
tabletes Ungarija
Arthryl 750 mg apvalkotas tabletes Glucosamini sulfas Rottapharm S.p.A., Italija nesteroids pretiekaisuma MO1AX05 09-0457 Pr.
fidzeklis
Fluorouracil Accord 50 mg/ml Skidums  Fluorouracilum Accord Healthcare Limited, pretaudzéju lidzeklis L01BC02 09-0458 Pr.
injekcijam vai infazijam Lielbritanija 09-0459
Skidums injekcijam vai infazijam, 250 mg/5 09-0460
ml, 500 mg/10 ml, 1 g/20 ml, 5 g/100 ml 09-0461
Clopidogrel-ratiopharm 75 mg Clopidogrelum Ratiopharm GmbH, Vacija trombocitu agregacijas BO1AC04 09-0462 Pr.
apvalkotas tabletes inhibitors
Eonic 10 mg apvalkotas tabletes Montelukastum Gedeon Richter Plc., Ungarija pretastmas lidzeklis R03DC03 09-0463 Pr.
Berocca Plus putojosas tabletes Acidum ascorbicum, Thiamini Bayer Oy, Somija multivitamini ar mineralvielam A11EB 09-0464
hydrochloridum, Riboflavinum, A11EC
Nicotinamidum, Acidum
pantothenicum, Pyridoxini
hydrochloridum, Cyanocobalaminum,
Acidum folicum, Biotinum, Calcium,
Magnesium, Zincum
Dironorm 20 mg/10 mg tabletes Lisinoprilum, Amlodipinum Gedeon Richter Plc., Ungarija  AKE inhibitors, kalcija kanalu  C09BB 09-0465 Pr.
blokators
Clopidogrel Portfarma 75 mg apvalkotas Clopidogrelum Portfarma ehf, Islande trombocitu agregacijas BO1AC04 09-0466 Pr.
tabletes inhibitors
Sirds Pilieni Valentis pilieni iekSkigai Valerianae tinctura , Leonuri tinctura, UAB “Valentis”, Lietuva augu valsts sirds idzeklis CO1E 09-0467
lietoSanai, Skidums Crataegi extractum fluidum
HeliCap 37 kBq cietas kapsulas Urea (14C) Kibion AB, Zviedrija diagnostisks lidzeklis V04CX 09-0468 Pr.ll stac.
Mastodynon tabletes Agnus castus, Caulophyllum Bionorica AG, Vacija homeopatisks lidzeklis G02CX 09-0469
thalictroides D4, Cyclamen D4,
Ignatia D8, Iris D2, Lilium tigrinum D3
Rimantadine-Grindeks 50 mg tabletes Rimantadini hydrochloridum AS Grindeks, Latvija pretvirusu idzeklis JO5AC02 09-0470
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Parregistrétas zales
Zales tiek parregistrétas ik péc pieciem gadiem. Aicinam verst uzmanibu, ka parregistracija var tikt veiktas izmainas zalu
aprakstos un lietosanas instrukcijas.
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jumi
Dextran 40 Fresenius 10 %, Skidums Dextranum Fresenius Kabi Polska plazmas aizvietotajs BO5AA05 03-0349 Pr.
infuzijam Sp.z.0.0., Polija
Ranisan 75 mg apvalkotas tabletes Ranitidinum Pro.Med.CS Praha a.s., Cehija pretéilas fidzeklis, H2 A02BA02 04-0003
receptoru inhibitors
Melox 7,5 mg, 15 mg tabletes Meloxicamum Medochemie Ltd., Kipra nesteroids pretiekaisuma M01AC06 04-0078 Pr.
lidzeklis 04-0079
Forcan 2 mg/ml Skidums injekcijam un Fluconazolum Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija pretsénisu lidzeklis JO2ACO1 04-0089 Pr.
infuzijam
Bisocard 5 mg, 10 mg apvalkotas tabletes Bisoprololi fumaras ICN Polfa Rzeszow S.A., Polija beta adrenoblokators C07AB07 04-0101 Pr.
04-0102
Carvetrend 6,25 mg, 12, 5 mg, 25 mg Carvedilolum SIA Pliva, Latvija antiadrenergisks lidzeklis C07AG02 04-0159 Pr.
tabletes 04-0160
04-0161
Pantogar cietas kapsulas Keratinum, Faex medicinalis, Calcii ~ Merz Pharmaceuticals GmbH,  vitaminu preparats AT1EX 04-0188
pantothenas, Thiamini nitras, Véacija
Cystinum, Acidum-4-benzoicum
Mediciniskais skabeklis EIme Messer Oxygenium A/s “Elme Messer Gaas”, oksigenacijas idzeklis VO3ANO1 04-0233 Pr.
Gaas 100 % mediciniska gaze, saspiesta Igaunija
Ciplox 2 mg/ml $kidums injekcijam Ciprofloxacinum Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija antibiotisks dzeklis JOTMAQ02 04-0336 Pr.
Ubistesin 40 mg/0,006 mg/ml $kidums Articaini hydrochloridum, Epinephrini  3M ESPE AG, Vacija vietéjas anestézijas idzeklis NO1BB58 04-0346 Pr.
injekcijam hydrochloridum
Prefemin 20 mg apvalkotas tabletes Agni casti fructus extractum siccum  Nycomed SEFA AS, Igaunija  ginekologisks lidzeklis G02CX 04-0354
Dextran 70 Fresenius 6 %, Skidums Dextranum Fresenius Kabi Polska plazmas aizvietotajs BO05AA05 04-0355 Pr.
infazijam Sp.z.0.0., Polija
Vitamin B6 25 mg apvalkotas tabletes Pyridoxini hydrochloridum SIA “Briz”, Latvija vitaminu preparats A11HA02 04-0362
Duac Gel 10 mg/g + 50 mg/g gels Clindamycinum, Benzoylis peroxidum Stiefel Laboratories Limited, pretpinnu lidzeklis D10AX30 05-0024 Pr.
Lielbritanija
Metoprolol HEXAL Z 23,75 mg, 47, 5 Metoprololi succinas Hexal AG, Vacija antiadrenergisks lidzeklis C07AB02 05-0089 Pr.
mg, 95 mg, 142,5 mg ilgstosas darbibas 05-0090
tabletes 05-0091
05-0092
Esprital 30 mg, 45 mg apvalkotas tabletes Mirtazapinum Zentiva k.s., Cehija antidepresants NOBAX11 05-0176 Pr.
05-0177
Myfortic 180 mg, 360 mg zarnas Skistosas Acidum mycophenolicum Novartis Finland Oy, Somija ~ imdnsupresants L04AA06 05-0269 Pr.ll
tabletes 05-0270 transpl.,
hem.
Rawel SR 1,5 mg ilgstosas darbibas Indapamidum KRKA d.d., Novo Mesto, diurétisks lfdzeklis CO3BA11 05-0457 Pr.
apvalkotas tabletes Slovénija
Carboplatin “Ebewe” 10 mg/ Carboplatinum Ebewe Pharma Ges.m.b.H Nfg. onkologisks lidzeklis LO1XA02 05-0604 Pr.
ml koncentrats infiziju Skiduma KG, Austrija
pagatavosSanai
Inspra 25 mg, 50 mg apvalkotas tabletes  Eplerenonum Pfizer Europe MA EEIG, aldosterona antagonists CO03DA04 06-0048 Pr.
Lielbritanija 06-0049
Citalanorm Genericon 10 mg, 20 mg, 40  Citalopramum Genericon Pharma Ges.m.b.H., antidepresants NO6ABO04 06-0058 Pr.
mg apvalkotas tabletes Austrija 06-0059
06-0060
Doxalfa 4 mg ilgstoSas darbibas tabletes  Doxazosinum Stada Arzneimittel AG, Vacija  alfa 1-adrenoblokators C02CA04 07-0031 Pr.
CosmoFer 50 mg/ml $kidums infuzijam un Ferrum (Ill) Pharmacosmos A/S, Danija antianémisks lidzeklis BO3AC06 07-0132 Pr.
injekcijam
Citalopram BMM Pharma 10 mg, 20 mg, 40 Citalopramum BMM Pharma AB, Zviedrija antidepresants NO6AB04 08-0049 Pr.
mg apvalkotas tabletes 08-0050
08-0051
Flurodeks 2,2 mg tabletes Natrii fluoridum AS Grindeks, Latvija pretkariesa lidzeklis A01AAO1 94-0022
Nozepam 10 mg tabletes Oxazepamum A/S “Olainfarm”, Latvija Benzodiazepiniem lidzigds ~ NO5BA04 94-0091 Pr.ll
zéles
anksioftisks lidzeklis
Grippostad C cietas kapsulas Paracetamolum, Acidum ascorbicum, Stada Arzneimittel AG, Vacija  pretsaaukstéSanas fidzeklis NO2BE51 94-0336
Coffeinum, Chlorphenamini maleas
Havrix 720 ELISA vienibas/0,5 ml Virus hepatitidis A inactivatum GlaxoSmithKline Biologicals hepatita vakcina J07BC02 96-0351 Pr.
suspensija injekcijam S.A., Belgija
Trobicin 2 g pulveris un Skidinatajs Spectinomycini hydrochloridum Pfizer Europe MA EEIG, antibiotisks dzeklis JO1XX04 99-0062 Pr.
injekciju suspensijas pagatavosanai Lielbritanija
Troxevasin 300 mg cietas kapsulas Troxerutinum Actavis Nordic A/S, Danija Vazoprotektors, antivarikozs C05CA04 99-0186
lidzeklis
Tramadol Lannacher 100 mg supozitoriji ~ Tramadoli hydrochloridum Lannacher Heilmittel narkotisks analgétisks NO02AX02 99-0232 Pr.lll
Ges.m.b.H., Austrija [idzeklis
Tramadol Lannacher 100 mg/2 ml $kidums Tramadoli hydrochloridum Lannacher Heilmittel narkotisks analgétisks N02AX02 99-0235 Pr.lll
injekcijam Ges.m.b.H., Austrija lidzeklis
PAN-Oxacillin 1 g pulveris injekciju Oxacillinum Panpharma, Francija antibiotisks fidzeklis JO1CF04 99-0238 Pr.
Skiduma pagatavo$anai
Tramal 100 mg/2 ml Skidums injekcijam  Tramadoli hydrochloridum Grunenthal GmbH, Vacija narkotisks analgétisks NO02AX02 99-0257 Pr.lll
lidzeklis
Saridon tabletes Coffeinum, Propyphenazonum, Bayer Oy, Somija analgétisks idzeklis NO2BE51 99-0309
Paracetamolum
Lecronyl 20 mg/ml, 40 mg/ml acu pilieni,  Natrii cromoglicas Santen Oy, Somija pretalergisks idzeklis S01GX01 99-0312
Skidums 99-0314
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Glucose Fresenius 5 %, 10 % Skidums
infuzijam
Ambrolan 30 mg tabletes

Indomet-ratiopharm 10 mg/g gels

Mirena 20 mikrogramu/24 stundas
intrauterina sistema
Diclofenac-ratiopharm uno 150 mg
ilgstosas darbibas tabletes
Prospan 7 mg/ml sirups

Duphalac 667 g/l $kidums iekSkigai
lietoSanai

Priorix pulveris un Skidinatajs injekciju
Skiduma pagatavo$anai

Prospan 20 mg/ml pilieni iekSkigai
lietoSanai, Skidums

Loseprazol 20 mg zarnas Skistosas cietas
kapsulas

Pfeil 200 mg apvalkotas tabletes

Ubistesin forte 40 mg/0,012 mg/ml
Skidums injekcijam

Strepsils Intensive 8,75 mg stkajamas
tabletes

Certican 0,25 mg, 0,5 mg, 0,75 mg, 1,0
mgtabletes

Certican 0,1 mg, 0,25 dispergejamas
tabletes
Aminosteril N-Hepa 8 % Skidums infuzijam

Ramipril HCT Medochemie 2,5 mg/12,5
mg, 5 mg/25 mg tabletes
Enap 20 mg tabletes

Diazepeks 5 mg tabletes

Aspirin C 400 mg/240 mg putojosas
tabletes

Somnols 7,5 mg apvalkotas tabletes
Reflin 1 g pulveris injekciju $kiduma
pagatavosanai

Cefzil 250 mg, 500 mg apvalkotas tabletes

Salofalk 500 mg zarnas Skisto$as tabletes
Salofalk 500 mg supozitoriji

Beconase 50 mikrogrami deguna
aerosols, suspensija

Cefzil 250 mg/5 ml pulveris iekskigi
lietojamas suspensijas pagatavosanai

Sausa mikstara pret klepu pieaugusajiem

Permetrins LMP 50 mg/g gels ar
baktericidu

Granocyte 34 (33,6x10%6 SV/1 ml) pulveris
infuziju $kiduma pagatavo$anai

Eloxatin 5 mg/ml pulveris infiziju $kiduma
pagatavosanai, 50 mg/36 ml, 100 mg/50 ml
Diltiazem Lannacher 90 mg, 180 mg
ilgsto$as darbibas tabletes

Trifas 10 mg, 200 mg tabletes

Trifas 20 mg/4 ml $kidums injekcijam

Trifas Cor 5 mg tabletes

Kreon 10000 V, 25000 V cietas kapsulas

Ferretab comp. 152,10 mg/0,5 mg cietas
kapsulas

Caverject 10 mikrogrami, 20 mikrogrami
pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai

Glucosum

Ambroxoli hydrochloridum
Indometacinum
Levonorgestrelum
Diclofenacum natricum

Extractum folii Hederae helicis
siccum
Lactulosum

Vaccinum morbillorum, parotitidis et
rubellae vivum

Extractum folii Hederae helicis
siccum

Omeprazolum

Ibuprofenum

Articaini hydrochloridum, Epinephrini
hydrochloridum
Flurbiprofenum

Everolimus

Everolimus

L-Histidinum, L-isoleucinum,
L-Leucinum, L-Lysini monoacetatum,
L-Methioninum, N- Acetylcysteinum,
L-Phenylalaninum, L-Threoninum,
L-Tryptophanum, L-Valinum,
L-Argininum, Glycinum, L-Alaninum,
L-Prolinum, L-Serinum, Acidum
aceticum glaciale

Ramiprilum, Hydrochlorothiazidum

Enalaprili maleas

Diazepamum

Acidum acetylsalicylicum, Acidum
ascorbicum

Zopiclonum

Cefazolinum

Cefprozilum

Mesalazinum

Mesalazinum

Beclometasoni dipropionas
Cefprozilum

Oleum Anisi, Ammonii chloridum,
Natrii benzoas, Thermopsidis
extractum siccum, Natrii
hydrogenocarbonas, Glycyrrhizae
extractum siccum

Permethrinum

Lenograstimum

Oxaliplatinum
Diltiazemi hydrochloridum

Torasemidum

Torasemidum

Torasemidum

Pancreatis pulvis
Acidum folicum, Ferrosi fumaras

Alprostadilum

Fresenius Kabi Polska
Sp.z.0.0., Polija
Lannacher Heilmittel
Ges.m.b.H., Austrija
Ratiopharm GmbH, Vacija

Bayer Schering Pharma Oy,
Somija
Ratiopharm GmbH, Vacija

Engelhard Arzneimittel GmbH

& Co.KG, Vacija

Solvay Pharmaceuticals B.V.,

Niderlande
GlaxoSmithKline Biologicals
S.A., Belgija

Engelhard Arzneimittel GmbH

& Co.KG, Vacija
E’RO.MED.CS Praha a.s.,
Cehija

Stada Arzneimittel AG, Vacija

3M ESPE AG, Vacija
Reckitt Benckiser (Poland)

S.A,, Polija
Novartis Finland Oy, Somija

Novartis Finland Oy, Somija

Fresenius Kabi Deutschland
GmbH, Vacija

Medochemie Ltd., Kipra
KRKA d.d., Novo Mesto,
Sloveénija

AS Grindeks, Latvija

Bayer Schering Pharma AG,

Vacija
AS Grindeks, Latvija

Ranbaxy (UK) Ltd., Lielbritanija

Bristol-Myers Squibb

Gyogyszerkereskedelmi Kit.,

Ungarija

Dr. Falk Pharma GmbH, Vacija
Dr. Falk Pharma GmbH, Vacija

GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija
Bristol-Myers Squibb

Gyogyszerkereskedelmi Kit.,

Ungarija
A/S Rigas farmaceitiska
fabrika, Latvija

SIA “LMP”, Latvija

Chugai Sanofi-Aventis, Francija

Sanofi-aventis Latvia SIA,
Latvija

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

Operations Luxembourg S.A.,

Luksemburga
Menarini International

Operations Luxembourg S.A.,

Luksemburga
Menarini International

Operations Luxembourg S.A.,

Luksemburga

Solvay Pharmaceuticals
GmbH, Vacija
Lannacher Heilmittel
Ges.m.b.H., Austrija
Pfizer Europe MA EEIG,
Lielbritanija

$kidums infizijam
mukolttisks lidzeklis

nesteroids pretiekaisuma
lidzeklis
pretapauglo$anas lidzeklis

nesteroids pretiekaisuma
lidzeklis
atkrépoSanas fidzeklis

caurejas lidzeklis

masalu, cdcinu un masalinu
vakcina
atkrépoSanas fidzeklis

pretéilas lidzeklis, protonu
stikna inhibitors

nesteroids pretiekaisuma
[idzeklis

vietéjas anestézijas idzeklis

nesteroids pretiekaisuma
lidzeklis
imdnsupresants

imdnsupresants

parenteralas baroSanas
lidzeklis

AKE inhibitors, diurétisks
fidzeklis
AKE inhibitors

anksiolttisks lfdzeklis
pretdrudza, pretsapju
lidzeklis

miega fidzeklis
antibiotisks dzeklis

antibiotisks idzeklis

gastroenterologisks lidzeklis
gastroenterologisks lidzeklis

kortikosteroids, antialergisks

[idzeklis
antibiotisks lidzeklis

atkrépoSanas fidzeklis

pretparazitu idzeklis

imdnstimulators

onkologisks lidzeklis
kalcija kanalu blokators

diurétisks dzeklis

diurétisks idzeklis

diurétisks idzeklis

enzimu preparats
antianémisks lidzeklis

erektilas disfunkcijas
arstésanas lidzeklis

B05CX01
R05CB06
MO02AA23
G02BA03
MO1ABO5
RO5CA

AO06AD11
J07BD52
RO5CA

A02BCO1
MO1AEO1
NO1BB58
MO1AE09

L04AA18

L04AA18

BO5BAO1

CO09BA05
C09AA02

NO5BAO1
NO2BA51

NO5CF01
J01DB04

J01DC10
A07EC02
A07EC02
RO1ADO1

J01DC10

RO5FB02

PO3ACO04

LO3AA10

LO1XA03

C08DBO1

CO3CA04

CO3CA04

CO03CA04

A09AA

B0O3AD02

GO4BEO1

99-0371
99-0372
99-0412
99-0419
99-0502
99-0580
99-0589
99-0641
99-0657
99-0723
04-0077
04-0249
04-0347
04-0416
05-0026
05-0027
05-0028
05-0029
05-0030

05-0031
05-0371

08-0075
08-0076
93-0520

94-0104
98-0498

99-0260
99-0282

99-0341
99-0342

99-0382
99-0383
99-0392

99-0437

99-0476

99-0486

99-0505

99-0506
99-0507
99-0515
99-0516
99-0563
99-0566

99-0564

99-0567

99-0594
99-0595
99-0611

99-0642
99-0643

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.
Pr.
Pr.lll
Pr.lll
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

© Zalu valsts agentiira

Cito! — 2009/5-6 (38-39)

19



Enap 10 mg tabletes

Trental 400 mg ilgsto$as darbibas
apvalkotas tabletes
Coldistan deguna ziede

Ursofalk 250 mg cietas kapsulas
Raniberl 300 mg apvalkotas tabletes

Mifegyne 200 mg tabletes

injekciju $kiduma pagatavosanai
Grippostad Hot Drink 600 mg pulveris
iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavosSanai

Alvesco 40 mikrogrami, 80 mikrogrami,
160 mikrogrami aerosols inhalacijam, zem
spiediena, Skidums

intravezikali lietojama Skiduma
pagatavosanai

Duodopa 20 mg/ml + 5 mg/ml intestinals
gels

Roaccutane 10 mg, 20 mg mikstas
kapsulas

Actonel 5 mg apvalkotas tabletes

Isosor 20 mg tabletes

Hjertemagnyl 150 mg/21mg apvalkotas
tabletes

Xymelin 1 mg/ml deguna aerosols,
Skidums

Olfen 75 mg/20 mg/2 ml $kidums
injekcijam

Olfen Depocaps 100 mg ilgstosas
darbibas cietas kapsulas

Olfen 1 % gels

Viburcol supozitoriji bérniem un zidainiem

Traumeel S pilieni iekskigai lietoSanai,
Skidums

Traumeel S tabletes

Verorab pulveris un Skidinatajs injekciju
suspensijas pagatavosanai
Solcoseryl 8,3 mg/g acu gels

Upsavit vitamin C 1 g putojo$as tabletes

Virogels 3 mg/10 mg/g gels
Duphaston 10 mg apvalkotas tabletes

Furacilina RFF 0,66 mg/ml uz adas
lietojams $kidums

Penicillin G Sodium Sandoz 1 000 000
SV pulveris injekciju vai infuziju $kiduma
pagatavosanai

Reductil 10 mg, 15 mg cietas kapsulas

Cardiket retard 20 mg, 40 mg, 60 mg
ilgstosas darbibas tabletes

Convulex 150 mg, 300 mg, 500 mg zarnas
SkistoSas mikstas kapsulas

Enalaprili maleas
Pentoxyphyllinum

Phenylephrini hydrochloridum,
Diphenhydramini hydrochloridum,
Calcii laevulinas, Cetylpyridinii
chloridum, Panthenol, Essential
Sage Oil

Acidum ursodeoxycholicum
Ranitidinum

Mifepristonum

Omeprazolum

Paracetamolum

Ciclesonidum

Hexaminolevulinatum

Levodopum, Carbidopum
monohydricum
Isotretinoinum

Natrii risedronas

Isosorbidi mononitras

Acidum acetylsalicylicum, Magnesii

oxidum
Xylometazolini hydrochloridum

Diclofenacum natricum, Lidocaini
hydrochloridum
Diclofenacum natricum

Diclofenacum natricum

Chamomilla recutita, Atropa

belladonna, Plantago major, Pulsatilla

pratensis, Calcium carbonicum
Hahnemanni, Solanum dulcamara

Arnica montana, Calendula officinalis,

Hamamelis virginiana, Achillea
millefolium, Atropa belladonna,
Aconitum napellus, Mercurius

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

Sanofi-aventis Latvia SIA,
Latvija

Sigmapharm Arzneimittel
GmbH & Co. KG, Austrija

Dr. Falk Pharma GmbH, Vacija
Berlin-Chemie AG/ Menarini
Group, Vacija

Laboratoire Exelgyn, Francija
SIA Unifarma, Latvija

Stada Arzneimittel AG, Vacija

Nycomed GmbH, Vacija

GE Healthcare AS, Norvégija

Solvay Pharmaceuticals
GmbH, Vacija

Roche Latvija SIA, Latvija
Sanofi-aventis Latvia SIA,
Latvija

Vitabalans Oy, Somija
Nycomed Danmark ApS, Danija
Nycomed Danmark ApS, Danija
Mepha Lda., Portugale

Mepha Lda., Portugale

Mepha Lda., Portugale
Biologische Heilmittel Heel

GmbH, Vacija

Biologische Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

solubilis Hahnemanni, Hepar sulfuris,

Chamonmilla recutita, Symphytum
officinale, Bellis perennis, Echinac
Echinacea purpurea, Hypericum
perforatum

Arnica montana, Calendula officinalis,

Hamamelis virginiana, Achillea
millefolium, Atropa belladonna,
Aconitum napellus, Mercurius

ea,

Biologische Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

solubilis Hahnemanni, Hepar sulfuris,

Chamonmilla recutita, Symphytum
officinale, Bellis perennis, Echinac
Echinacea purpurea, Hypericum
perforatum

Vaccinum rabiei ex cellulis ad usum

humanum
Extractum Sanguinis

Acidum ascorbicum

Pini aetheroleum, Silbiolum
Dydrogesteronum
Nitrofuralum
Benzylpenicillinum natricum
Sibutramini hydrochloridum

monohydricum
Isosorbidi dinitras

Acidum valproicum

ea,

Sanofi Pasteur S.A., Francija
ICN Polfa Rzeszow S.A., Polija

Bristol-Myers Squibb
Gyogyszerkereskedelmi Kit.,
Ungarija

SIA “LMP”, Latvija

Solvay Pharmaceuticals B.V.,
Niderlande

A/S Rigas farmaceitiska
fabrika, Latvija

Sandoz GmbH, Austrija

Abbott GmbH & Co. KG, Vacija

Schwarz Pharma AG, Vacija

Gerot Pharmazeutika
Ges.m.b.H, Austrija

AKE inhibitors
periféros asinsvadus

paplasinoss lidzeklis
pretalergisks lidzeklis

Zzultsakmenus $kidinoss
lidzeklis

pretcilas lidzeklis, H2-
receptoru blokators
antiprogestagens lidzeklis
pretcalas fidzeklis, protonu
stkna inhibitors
pretdrudza, pretsapju
lidzeklis

pretastmas dzeklis

diagnostisks lidzeklis

pretparkinsonisma fidzeklis
pretpinnu lidzeklis
antiosteoporotisks dzeklis

antianginals fidzeklis
antitrombotisks idzeklis

pretiesnu idzeklis
nesteroids pretiekaisuma
lidzeklis

nesteroids pretiekaisuma
lidzeklis

nesteroids pretiekaisuma

fidzeklis
homeopatisks fidzeklis

homeopatisks lidzeklis

homeopatisks lidzeklis

prettrakumsérgas vakcina
metabolismu un dzisanu

veicinods idzeklis
vitaminu preparats

pretiesnu idzeklis
progestagéns lidzeklis

antibakterials lidzeklis

antibiotisks dzeklis

pretaptaukosanas lidzeklis

antianginals fidzeklis

pretepilepsijas lidzeklis

CO09AA02
C04AD03

RO1ABO1

A05AA02
A02BA02
G03XBO01
A02BCO1

NO2BEO1

RO3BA08

V04CX

NO04BA02

D10BAO1

MO5BA07

CO1DA14
BO1AC06

RO1AAQ7
MO1ABO5
MO1ABO5
MO02AA15

VO3AX

VO3AX

VO3AX

JO7BG
SO1XA
A11GA01
RO1AX10
G03DBO1
DOBAFO1

JO1CEO1

A08AA10

CO1DA08

NO3AGO1

99-0669 Pr.
99-0699 Pr.
99-0848

99-0861 Pr.
00-0099 Pr.
02-0229 Pr.ll stac.,

gin.

04-0433 Pr.
04-0438

05-0017 Pr.
05-0018

05-0019

05-0332 Pr.
05-0485 Pr.
05-0517 Pr.Il derm.
05-0518

05-0568 Pr.
07-0301 Pr.
93-0449

93-0470

93-0565 Pr.
93-0566 Pr.
93-0567

94-0023

94-0086

94-0087

95-0284 Pr.
99-0306 Pr.
99-0447

99-0485

99-0501 Pr.
99-0545

99-0550 Pr.
99-0581 Pr.
99-0582

99-0601 Pr.
99-0602

99-0603

99-0604 Pr.
99-0605

99-0606
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Kalendula 100 mg/g ziede

Cardiket retard 120 mg ilgstosas darbibas

kapsulas

Neuromultivit apvalkotas tabletes

Lanvis 40 mg tabletes

Hiconcil 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml
pulveris iekskigi lietojamas suspensijas

pagatavos$anai

Bronhu-plausu téja RFF arstniecibas augu

drogu maisijums

Cinka 100 mg/g ziede RFF

Xymelin 1 mg/ml deguna pilieni, $kidums
Diclac ID 75 mg, 150 mg ilgstosas

darbibas tabletes

Sermion 30 mg apvalkotas tabletes
Valtrex 500 mg apvalkotas tabletes

Salofalk 4 g/60 ml rektala suspensija

Calendulae tinctura

Isosorbidi dinitras

Cyanocobalaminum, Pyridoxini

hydrochloridum, Thiamini
hydrochloridum
Tioguaninum

Amoxicillinum

Zinci oxidum

Xylometazolini hydrochloridum

Diclofenacum natricum
Nicergolinum
Valaciclovirum

Mesalazinum

A/S Rigas farmaceitiska
fabrika, Latvija

briiu dZi$anu veicinoss
fidzeklis

Schwarz Pharma GmbH, Vacija antianginals lidzeklis

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

GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

Hyperici herba, Ledi palustris cormus, A/S Rigas farmaceitiska
Eucalypti folium, Inulae radix,

Farfarae folium, Rosae pseudo-
fructus, Eleutherococci radices,
Equiseti herba, Valerianae radix

fabrika, Latvija

A/S Rigas farmaceitiska
fabrika, Latvija

Nycomed Danmark ApS, Danija

Sandoz d.d., Slovénija
Pfizer Italia s.r.l., Italija

GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

vitaminu preparats

onkologisks lidzeklis

antibiotisks idzeklis

atkrépoSanas lidzeklis

dermatologisks lidzeklis

pretiesnu idzeklis
nesteroids pretiekaisuma
lidzeklis

asinsvadus paplasinos
lidzeklis

pretvirusu lidzeklis

D03
CO1DA08

A11DB

L01BB03

JO1CA04

RO5CA

D02AB

RO1AA07
MO1ABO5

CO4AE02

JO5AB11

Dr. Falk Pharma GmbH, Vacija gastroenterologisks fidzeklis A07EC02

99-0679

99-0686

99-0698

99-0724

99-0726
99-0727

99-0747

99-0750
99-0754
99-0827
99-0828
99-0846
99-0877

99-0935

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.
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Zalu nosaukums, forma un dozéjums

Realdiron 18 000 000 SV pulveris
injekciju $kiduma pagatavosanai

Stopangin $kidums

injekciju $kiduma pagatavo$anai
Ecobec 250 mikrogrami aerosols
inhalacijam zem spiediena, Skidums

Mentax 1% krems

Gabitril 15 mg apvalkotas tabletes

Ecosal 0,1 mg/deva aerosols
inhalacijam, zem spiediena, suspensija

Solian 100 mg tabletes

Mikogal 150 mg, 300 mg pesariji

Realdiron set 3 000 000 SV, 6 000 000
SV, 9.000 000 SV, 18 000 000 SV pulveris
un $kidinatajs injekciju Skiduma

pagatavosSanai

Glucophage 500 mg apvalkotas tabletes
Sanorin 0,5 mg/ml deguna aerosols,

Skidums

Setronon 2 mg/ml §kidums injekcijam,

2ml

Paclitaxel Pliva 6 mg/ml koncentrats
infuziju $kiduma pagatavo$anai

Koncentrats infiziju $kiduma

pagatavo$anai 30 mg/5 ml, 100 mg/16,7 ml
Sertral 50 mg apvalkotas tabletes

Devil’s Claw 600 mg

Deflegmins 30 mg tabletes

Deflegmins 0,75 % pilieni iekSkigi

lieto$anai

Venlafaxin PLIVA 37,5 mg, 75 mg

tabletes

Metoprolol HEXAL Z 200 mg ilgstoSas

darbibas tabletes

Actonel 30 mg apvalkotas tabletes
Bisoblock 5 mg, 10 mg tabletes

Starptautiskais nosaukums

Interferonum alfa-2b humanum

recombinantum
Hexetidinum

Polyestradioli phosphas
Beclometasone dipropionate
Butenafini hydrochloridum
Tiagabinum

Salbutamoli sulfas

Amisulpridum
Omoconazoli nitras

Interferonum alfa-2b humanum

recombinantum
Metformini hydrochloridum
Naphazolinum
Ondansetronum

Paclitaxelum

Sertralinum
Harpagophytum procumbens

Ambroxoli hydrochloridum
Ambroxoli hydrochloridum

Venlafaxinum
Metoprololi succinas

Risedronate sodium
Bisoprololi fumaras

Registracijas apliecibas
Tpasnieks, valsts

Sicor Biotech UAB, Lietuva

Iyax Pharmaceuticals s.r.o.,
Cehija
Pfizer Health AB, Zviedrija

Ivax Pharmaceuticals s.r.o.,
Cehija

MediNet International Ltd.,
Somija

Torrex Chiesi Pharma GmbH,
Austrija

Ivax Pharmaceuticals s.r.o.,
Cehija

Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija

Teva Pharmaceutical Works
Private Limited Company,
Ungarija

Sicor Biotech UAB, Lietuva

Merck Sante s.a.s., Francija
Ivax Pharmaceuticals s.r.o.,
Cehija

SIA Pliva, Latvija

SIA Pliva, Latvija

Sandoz d.d., Slovénija

Queisser Pharma GmbH & Co,

Vacija

ICN Polfa Rzeszow S.A., Polija
ICN Polfa Rzeszow S.A., Polija

SIA Pliva, Latvija

Hexal AG, Vacija

Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija

Galex d.d., Slovénija

Farmakote-
rapeitiska grupa

imdnstimulators
antiseptisks ldzeklis
pretaudzéju lidzeklis
pretastmas fidzeklis
pretséniSu fidzeklis
pretepilepsijas lidzeklis

pretastmas lidzeklis

antipsihotisks lidzeklis

pretsénisu idzeklis

imanstimulators

pretdiabéta idzeklis
pretiesnu lidzeklis

pretvem$anas fidzeklis

onkologisks lidzeklis

antidepresants
pretreimatisma lidzeklis

mukolitisks lidzeklis
mukolitisks lidzeklis

antidepresants
antiadrenergisks lidzeklis

antiosteoporotisks dzeklis
antiadrenergisks lidzeklis

ATK
kods

LO3AB05
R02AA20
L02AA02
RO3BAO1
DO1AE23
NO3AG06
RO3AC02
NO5AL05

GO1AF16

LO3AB05

A10BA02
RO1AA08

A04AAO1

L01CDO1

NOBABO6
MO1AX

R05CB06
R05CB06

NOBAX16
C07AB02

MO05BA07
C07AB07

Registra-
cijas
numurs
01-0083
01-0099
01-0214
01-0274
01-0334
01-0434
02-0186
02-0275
02-0286
02-0287
02-0381
02-0382
02-0383
02-0384
03-0403
04-0004
04-0156
04-0364
04-0365
04-0392
05-0013

05-0039
05-0040

05-0056
05-0057
05-0093

05-0569
05-0605
05-0606

Izplati-
Sanas
nosaci-

Pr.

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

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.
Pr.

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

Quetin 25 mg, 100 mg, 200 mg
apvalkotas tabletes

Doxazosin 1A Pharma 4 mg ilgsto$as
darbibas tabletes

Mycophenolate Mofetil Sandoz 250 mg
cietas kapsulas

Granisetron-Teva 1 mg, 2 mg apvalkotas
tabletes

Tamsulosin Sandoz 0,4 mg ilgstosas
darbibas cietas kapsulas

Ropinirole Sandoz 1 mg apvalkotas
tabletes

Donepezil-Teva 5 mg, 10 mg apvalkotas
tabletes

Olanzapine 1A Pharma 5 mg, 10 mg
apvalkotas tabletes

Sibutramine 1A Pharma 10 mg, 15 mg
cietas kapsulas

Topiramate Teva 25 mg, 50 mg, 100 mg,
200 mg apvalkotas tabletes

Venlobax 75 mg, 150 mg ilgstosas
darbibas cietas kapsulas
Methotrexate-Teva 2,5 mg/ml, 25 mg/ml,
100 mg/ml Skidums injekcijam

Sanorin 0,5 mg/ml deguna pilieni, acu
pilieni, Skidums
Atifans tabletes 125 mg, 250 mg

Prostans

Hlorbutanola hemihidrats

IS 5 mono-ratiopharm 20 mg tabletes
Lekrolins 40 mg/ ml
Ambrolans retard 75 mg

Toklaze 1,5 mg/ml
Toklaze S 2,13 mg/ml
Enap 2,5 mg tablets

Pyrazinamid KRKA 500 mg tabletes
Kamiren 1 mg tabletes

Emzok 200 mg ilgstosas darbibas
tabletes

Ranitidin Krka 150 mg, 300 mg
apvalkotas tabletes

Ciprinol 100 mg/50 ml $kidums infazijam

Apaurin 10 mg/2 ml $kidums injekcijam

Pentilin Forte SR 600 mg ilgstosas
darbibas tabletes

Tramadolor ID 100 mg, 150 mg ilgstosas
darbibas tabletes

Ciprinol 750 mg apvalkotas tabletes

Osteotriol 0,25 mikrogrami, 0,5
mikrogrami mikstas kapsulas
Betaklavs 1000/200 mg

Pulveris injekciju $kiduma pagatavoSanai
1000 mg/200 mg, 2000 mg/200 mg
Samezils 500 mg

Supozitoriji pa 500 mg

Samezils 400 mg, 800 mg

Zarnas $kistosas tabletes pa 400 mg,
800 mg

Samezils

Rektala suspensija 2 g/ 50 ml, 4 g/100 ml
Atifans krems 10 mg/ 1 g

Terbinafine Sandoz 250 mg tabletes
Ultop 40 mg pulveris infaziju Skiduma
pagatavosanai

Simvastatinum

Quetiapini fumaras

Doxazosinum
Mycophenolas mofetil
Granisetron hydrochloride
Tamsulosini hydrochloridum
Ropinirolum

Donepezili hydrochloridum
Olanzapinum

Sibutramini hydrochloridum

monohydricum
Topiramatum

Venlafaxinum

Methotrexatum

Naphazolini nitras
Terbinafinum
Extractum fructus Sabalis serulatae

siccum
Chlorobutanolum hemihydricum

Isosorbidi mononitras
Natrii cromoglicas
Ambroxolum
Pentoxyverini hydrochloridum
Pentoxyverini citras
Enalaprili maleas
Pyrazinamidum
Doxazosinum

Metoprololi tartras
Ranitidini hydrochloridum
Ciprofloxacinum
Diazepamum
Pentoxyphyllinum
Tramadoli hydrochloridum
Ciprofloxacinum

Calcitriolum

Amoxicillinum, Acidum clavulanicum

Mesalazinum

Mesalazinum

Mesalazinum
Terbinafinum

Terbinafinum
Omeprazolum

1A Pharma GmbH, Vacija

Zentiva a.s., Slovakija

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

Teva Pharma B.V., Niderlande
Sandoz d.d., Slovénija
Sandoz d.d., Slovénija

Teva Pharma B.V., Niderlande
1A Pharma GmbH, Vacija

1A Pharma GmbH, Vacija

Teva Pharma B.V., Niderlande

Ranbaxy (UK) Ltd., Lielbritanija

Teva Pharma B.V., Niderlande

Ivax Pharmaceuticals s.r.o.,
Cehija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

Vitabalans Oy, Somija

Als “Olaines Kimiski-
farmaceitiska rdpnica” -
“Olainfarm”, Latvija

Ratiopharm GmbH, Vacija
Santen Oy, Somija

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

UCB Pharma Oy Finland, Somija
UCB Pharma Oy Finland, Somija
KRKA, d.d. Novo mesto,
Slovénija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

Ivax Pharmaceuticals s.r.o.,
Cehija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

Sandoz d.d., Slovénija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija
Teva Pharma B.V., Niderlande

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija
KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

Sandoz d.d., Slovénija
KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

hipolipidemizéjo$s idzeklis

antipsihotisks lidzeklis

alfa 1-adrenoblokators
imdnsupresants
pretvem3anas fidzeklis
prostatoterapeitisks lidzeklis
pretparkinsonisma lidzeklis
pretdemences ldzeklis
antipsihotisks lidzeklis
pretaptauko$anas fidzeklis

pretepilepsijas lidzeklis

antidepresants
onkologisks lidzeklis

dekongestants,
simpatomimétisks dzeklis

pretsénisu idzeklis
urologisks fidzeklis
nomierino$s fidzeklis
antianginals lidzeklis
pretalergisks idzeklis
mukolttisks lidzeklis
pretklepus dzeklis
pretklepus idzeklis
antihipertensivs lidzeklis
prettuberkulozes idzeklis
alfa 1-adrenoblokators
beta adrenoblokators
pretélas fidzeklis, H2-
receptoru blokators
antibakterials lidzeklis

anksiolitisks lfdzeklis

periféros asinsvadus
paplasinoss lidzeklis

narkotisks analgétisks lidzeklis

antibiotisks lidzeklis
D vitamina analogs

antibiotisks lidzeklis

gastroenterologisks lidzeklis

gastroenterologisks lidzeklis

gastroenterologisks lidzeklis

pretsénisu idzeklis

pretsénidu idzeklis
pretélas fidzeklis

C10AA01

NO5AH04

C02CA04

LO4AA06

A04AA02

G04CA02

N04BC04

NO6DA02

NO5AHO03

A0BAA10

NO3AX11

NOBAX16
LO1BAO1
RO1AA08
S01GAO1
DO1BA02
G04CX
A04ADO4
CO01DA14
S01GX01
R05CB06
R05DB05
R05DB05
C09AA02
JO4AKO1
C02CA04
C07AB02
A02BA02
JO1MA02
NO5BAO1
C04AD03
NO2AX02
JO1MAQ2
A11CC04

JO1CR02

A07EC02

A07EC02

A07EC02

DO1AE15

D01BA02
A02BCO1

06-0152 Pr.
06-0153

06-0154

06-0155

07-0068 Pr.
07-0069

07-0070

07-0080 Pr.
07-0160 Pr.
07-0211 Pr.
07-0212

07-0221 Pr.
07-0253 Pr.
07-0363 Pr.
07-0364

08-0099 Pr.
08-0100

08-0101 Pr.
08-0102

08-0274 Pr.
08-0275

08-0276

08-0277

08-0345 Pr.
08-0346

99-0759 Pr.Il onk.
99-0760 Kim. ter.,
99-0761 reim.
99-0845

04-0164 Pr.
04-0165

04-0357

99-0182

99-0252 Pr.
99-0315

99-0413

99-0665 Pr.
99-0666

00-0894 Pr.
00-1156 Pr.
01-0179 Pr.
01-0229 Pr.
02-0044 Pr.
02-0045

02-0102 Pr.
02-0294 Pr.lll
02-0365 Pr.
02-0417 Pr.lll
02-0418

04-0110 Pr.
04-0134 Pr.
04-0135

04-0371 Pr.
04-0372

04-0373 Pr.
04-0374 Pr.
04-0375

04-0376 Pr.
04-0377

04-0378

05-0008 Pr.
05-0240 Pr.
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Tridural 100 mg, 200 mg, 300 mg
ilgsto$as darbibas tabletes

Triovit Kardio apvalkotas tabletes

Torendo 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg,

6 mg apvalkotas tabletes

Fentanyl Sandoz 25 mikrogrami/stunda,
50 mikrogrami/stunda, 100 mikrogrami/
stunda transdermals plaksteris
Oxaliplatin-Teva 5 mg/ml koncentrats
infuziju $kiduma pagatavoSanai
Nurabax 100 mg, 300 mg, 400 mg cietas
kapsulas

Oxaliplatin-Teva 5 mg/ml pulveris
infuziju $kiduma pagatavo$anai
Quetiapine Teva 300 mg apvalkotas
tabletes

Dorzolamide Teva 20 mg/ml acu pilieni,
Skidums

Sustac Forte 6,4 mg ilgstosas darbibas
tabletes

Tramadols Krka 100 mg/1 ml pilieni
iekSkigai lietoSanai

Tramadol Krka 100 mg supozitoriji

Nitrong forte 6,5 mg ilgsto$as darbibas
tabletes

Ospen 500 000 SV apvalkotas tabletes
Virolekss pulveris infuziju Skiduma
pagatavosanai 250 mg

Virolekss tabletes

Virolekss 30 mg/ 1 g acu ziede
Virolekss 50 mg/ 1 g kréms
Oronazol 200 mg tabletes

Ospen 1 000 000 SV apvalkotas tabletes
Carboplatin-Teva 50 mg, 450

mg pulveris injekciju Skiduma
pagatavos$anai

Ketonals 100 mg supozitoriji

Kamezols
Skidums intravenozam infazijam 0,5 %
Venox Skidrais ekstrakts

Makropéns

Granulas iek3kigi lietojamas suspensijas
pagatavo$anai 175 mg/ 5 ml
Makropéns

Apvalkotas tabletes pa 400 mg

Meteospazmils
Solkoserils

Flogofenaks gels

Mukotreiss
X-Prep
Salofalks 250
Kalendoderms

Salofalks 250

Dermestril 25 mikrogrami/24 st., 50
mikrogrami/24 st., 100 mikrogramu/24
st. transdermals plaksteris

Hepatil 150 mg tabletes

Aminalons Forte 500 mg tabletes

Oxaliplatin Pliva 5 mg/ml pulveris
infuziju $kiduma pagatavoSanai, 50 mg,
100 mg

Rapinyl 50 mikrogramu tabletes
lietoSanai zem méles

Tramadoli hydrochloridum

Acidum folicum, Pyridoxini

hydrochloridum, Cyanocobalaminum

Risperidonum

Fentanylum

Oxaliplatinum

Gabapentinum

Oxaliplatinum
Quetiapinum
Dorzolamidum

Glyceryli trinitras
Tramadoli hydrochloridum
Tramadoli hydrochloridum
Glyceryli trinitras

Phenoxymethylpenicillinum
Aciclovirum

Aciclovirum

Aciclovirum

Aciclovirum
Ketoconazolum
Phenoxymethylpenicillinum
Carboplatinum
Ketoprofenum
Metronidazolum

Semina Hippocastani

Midecamycini acetas

Midecamycini acetas
Simethicone, Alverini citras
Extractum Sanguinis
Diclofenacum diethylammonicum

Carbocysteinum

Extractum fructus Sennae acutiFolium

Mesalazinum
Calendulae tinctura

Mesalazinum
Estradiolum
L-ornithini-L-aspartas
Acidum aminobutyricum

Oxaliplatinum

Fentanylum

CSC Pharmaceuticals Handels
GmbH, Austrija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija
KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

Sandoz d.d., Slovénija

Pharmachemie B.V., Niderlande

Ranbaxy (UK) Limited,
Lielbritanija

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

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

Sandoz GmbH, Austrija
KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

Sandoz GmbH, Austrija
Teva Pharma B.V., Niderlande

Sandoz d.d., Slovénija
SIA Unifarma, Latvija

A/S Rigas farmaceitiska fabrika,
Latvija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

Laboratoires Mayoly Spindler,
Francija

ICN Polfa Rzeszow S.A., Polija

Ecobi Farmaceutici s.a.s., Italija

Ecobi Farmaceutici s.a.s., Italija
Mundipharma GmbH, Austrija
Dr. Falk Pharma GmbH, Vacija
Deutsche Homéopathie-Union
GmbH & Co.KG, Vacija

Dr. Falk Pharma GmbH, Vacija
Rottapharm S.p.A., Italija

Pliva Krakow, Pharmaceutical
Company S.A., Polija
Stirolbiofarm Baltikum SIA,
Latvija

SIA Pliva, Latvija

Gedeon Richter Plc., Ungarija

narkotisks analgétisks lidzeklis NO2AX02

vitaminu preparats AT1EA

antipsihotisks lidzeklis NO5AX08

narkotisks analgeétisks lidzeklis NO2AB03

onkologisks lidzeklis LO1XA03
pretepilepsijas idzeklis NO3AX12
onkologisks lidzeklis LO1XA03
antipsihotisks lidzeklis NO5AH04
pretglaukomas lidzeklis S01EC03
antianginals lidzeklis C01DA02

narkotisks analgeétisks lidzeklis NO2AX02

narkotisks analgétisks lidzeklis NO2AX02

antianginals lidzeklis C01DA02
antibiotisks fidzeklis JO1CE02
pretvirusu idzeklis JO5ABO1
pretvirusu idzeklis JO5ABO1
pretvirusu idzeklis S01AD03
pretvirusu idzeklis D06BB03
pretsénisu idzeklis JO2AB02
antibiotisks fidzeklis JO1CE02
onkologisks lidzeklis LO1XA02
nesteroids pretiekaisuma MO1AEQ3
[idzeklis

antibakterials lidzeklis JO1XDO01
venotonisks lidzeklis C05CX
antibiotisks dzeklis JO1FA03
antibiotisks dzeklis JO1FA03
spazmolitisks, karminativs A03AX58
fidzeklis

metabolismu un dzidanu C05CX
veicinods idzeklis

nesteroids pretiekaisuma M02AA15
fidzeklis

mukoftisks dzeklis R05CB03
caurejas lidzeklis A06AB06
gastroenterologisks ldzeklis ~ AO7EC02
homeopatisks idzeklis VO3AX
gastroenterologisks idzeklis ~ A07EC02
hormonaizstajterapijas GO03CA03
[idzeklis

hepatoterapeitisks idzeklis A05BA
nootrops fidzeklis NO6BX
onkologisks lidzeklis LO1XA03

narkotisks analgétisks fidzeklis NO2AB03

05-0563
05-0564
05-0565
06-0034
06-0288
06-0289
06-0290
06-0291
06-0292
06-0293
07-0033
07-0034
07-0036
07-0291
07-0386
07-0387
07-0388
08-0152
08-0341
09-0013
95-0225
96-0108
96-0109
96-0273

99-0555
99-0626

99-0627
99-0628
99-0629
99-0630
99-0683
99-0762
99-0764
99-0790
04-0360

04-0361

93-0521

93-0522
99-0241
99-0307
99-0343
99-0344
99-0451
99-0526
99-0596
99-1040
00-0940
00-0941
00-0942
02-0189
05-0161

07-0309
07-0310

09-0095

Pr.ll

Pr.

Pr.l

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.ll

Pr.lll

Pr.

Pr.
Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.
Pr.

Pr.

Pr.l
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Vitiron Suscaps mikstas kapsulas

Retinoli palmitas, Cholecalciferolum,

Mepha Lda., Portugale

Thiamini mononitras, Riboflavinum,
Pyridoxini hydrochloridum,
Cyanocobalaminum, etc.

Urografin 60 % Skidums injekcijam un
infuzijam

Zinnat 125 mg apvalkotas tabletes

Kinetals-400

Cefuroximum

Pentoxyphyllinum

Natrium amidotrizoicum, Megluminum Bayer Schering Pharma AG,
amidotrizoicum

Vacija

GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

SIA Unifarma, Latvija

multivitamini ar mineralvielam A11AA03

diagnostisks lidzeklis VO8A
antibiotisks dzeklis Jo1DC02
metabolismu un C04AD03

mikrocirkulaciju veicinoss
[idzeklis

94-0200

96-0116 Pr.
97-0233 Pr.
04-0369 Pr.

Mainits zalu nosaukums

Zalu nosaukums mainits L R Registrécij§§
Regisracijas apliecibas ipadnieks numurs Latvijas
no uz zalu registra
Escitalopram-Vera 10 mg, 15 mg, 20 mg film-coated | Escitalopram-Teva 10 mg, 15 mg, 20 mg film-coated tablets | Teva Pharma B.V., Niderlande 09-0171
tablets 09-0172
09-0173
Anastrozole Synthon 1 mg tablets Anastrozole SanoSwiss 1 mg tablets UAB “SanoSwiss”, Lietuva 07-0289
Influvac 2008/2009, suspension for injection 0,5 ml Influvac 2009/2010, suspension for injection 0,5 m Solvay Biologicals B.V., Niderlande 05-0097
Diane 35 micrograms/2000 micrograms film-coated Diane 2000 micrograms/35 micrograms film-coated tablets | Bayer Schering Pharma AG, Vacija 94-0169
tablets
Ardeyhepan N film-coated tablets Ardeyhepan film-coated tablets Ardeypharm GmbH, Vécija 97-0244
Mycophenolat Mofetil Actavis 500 mg film-coated Mycophenolate mofetil Actavis 500 mg film-coated tablets Actavis Group PTC ehf, Islande 09-0029
tablets
Levocetirizin-ratiopharm 5 mg film-coated tablets Levocetirizine-ratiopharm 5 mg film-coated tablets Ratiopharm GmbH, Vacija 09-0200
Amoksiklav 1000/200 mg, 400 mg/57 mg mg/5 ml Amoksiklav 1000 mg/200 mg, 400 mg/57 mg mg/5 ml Sandoz d.d., Slovénija 98-0707
powder for solution for injection powder for solution for injection 99-0265
Polygynax vaginal capsules Polygynax soft vaginal capsules Laboratoire Innotech International, Francija 96-0654
Minirin 0,1 mg/ml nasal spray Minirin 10 micrograms/dose nasal spray, solution Ferring Laakkeet Oy, Somija 98-0040

Zales registretas savstarpejas atziSanas procedura vai decentralizeta procedara

Informacijas par zalu pieejamibu Latvijas tirgd meklésanas pamaciba

www.zva.gov.lv > Registrs (lapas augséja laba stori) > Cilvekiem paredzéto zalu forma (izvéle lapas kreisaja
pusé) > atvérsies forma “Meklét péec”, kur jagievada konkréto zalu nosaukums (origindlais vai starptautiskais
nosaukums) > lapas apakséja dala jauzspiez uz lodzina “Meklét” . Meklésanas rezultata atvérsies viens vai vairaki

ieraksti. Katra ieraksta pédéja ailé “Zalu pieejamiba” bus noraditi dati par pieejamibu.

LR Ministru kabineta 2007. gada 26. jOnija noteikumi Nr. 416 “Zalu izplatid3anas un kvalitates kontroles kartiba”
nosaka, ka redistracijas apliecibas ipasnieks ir atbildigs par zalu virzibu tirgd un ka vina pienakums ir informét ZVA
par zalu faktiskas izplatisanas saksanas datumu, ké ari piegades partraukumiem.

Ja registracijas apliecibas ipasnieks nav laikus pazinoijis par zalu pieejamibu tirgs vai to piegades partrauksanu,
reqistra informacija var nebot aktualizéta
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Zane Neikena, Zalu valsts agentara, Jersikas ield 15, Riga, LV-1003, talrunis 67078442, fakss 67078428
elektroniska pasta adrese: Zane.Neikena@zva.gov.lv
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