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Vai pacienta intereses
ir neregistrétu zalu
sanemsana’

Inguna Adovica,

Zalu valsts agentiras direktore

Elma Gailite,

Zalu valsts agentiiras Zalu izplatiSanas informacijas
nodalas vaditaja

Nav apSaubams, ka arsts ir tiesigs pacientam parakstit
neregistrétas zales. Ar to $aja gadijuma butu jasaprot Latvija
neregistrétas zales, bet kas ir registrétas kada cita Eiropas
Ekonomikas zonas (EEZ) valstt vai cita valstl. Tas nozimé, ka
registracijas statuss ir apliecinajums, ka zalu efektivitate, kvalitate
un droSums atbilst konkretas valstis noteiktiem standartiem. EEZ
Sie standarti ir vienadi, bet ta saucamas tresas valstis (piem&ram,
ASV, Kanada, Krievija) tie ir atSkirigi. Latvijas Republikas
pacientam ir tiesibas sanemt Eiropas Savienibas standartiem
atbilstosus medikamentus.

Neregistrétu zalu parakstiSana ir ne tikai medicinisks
jautajums, bet skar pacientu tiesibu ievérosanu. Ja zales neatbilst
Eiropas Savienibas (ES) noteiktiem standartiem (piem., kvalitates
garantijas ir mazakas), pacientam tas blitu jazina, jaizprot un
japiekrit Sadai terapijai.

Zalu valsts agentira (ZVA) veér§ Jusu uzmanibu uz to, ka
2010. gada 6. augusta stajas speka grozijumi Ministru kabineta
2007. gada 26. junija noteikumos Nr. 416 “Zalu izplatiSanas un
kvalitates kontroles kartiba” (turpmak teksta Noteikumi Nr. 416),
kur cita starpa ir noteikta arsta atbildiba parakstot pacientiem
Latvija neregistrétas zales (85. punkts):

Arsts, arstniecibas iestide pirms neregistrétu zalu
parakstiSanas un ordingSanas pacientam (neattiecas uz
zalém, par kuram ir izdota So noteikumu 86. punkta min&ta
Eiropas Ekonomikas zonas valsti registrétu, bet Latvijas
Republika neregistrétu zalu izplatiSanas atlauja) iegust
informaciju par So zalu 1pasibam, lai varétu novertet to
terapeitisko efektu un droSumu pacientam un nodro$inat
to lietoSanas uzraudzibu, ka ar1 ir atbildigs par So zalu
parakstiSanu vai ordinésanu.

© Zalu valsts agentiira

Cito! — 2010/3 (42) 1



ZVA ir tiesiga izsniegt izplatiSanas atlaujas arvalstis registrétam
un lietotam zaleém, ja medikaments nepieciesams konkréta pacienta
arstéSanai, Latvijas Republika nav registréts un Latvijas Zalu
registra ieklautos medikamentus medicisku indikaciju dg]
konkr&ta pacienta arst€Sanai nevar izmantot, tas bitiski nepie-
cieSamas arstniecibas nodroSinasanai. Iesnieguma pamats ir
atbilstosi likumam izrakstita recepte (arsts) vai pieprasijums (ie-
stade). Minéto principu skaidro Farmacijas likuma 10. panta 7.
punkts.

ZVA atgadina, kam japiever§ uzmaniba, izrakstot pacientiem
receptes (Tpasi gadijumos, kad tiek ordinétas analogiskas zales
Latvijas Zalu registra ieklautam vai gadijumos, kad zales paraksta
bérniem):

1. Vispirms nepiecieSams parliecinaties, vai pacienta arstésanai
nevar izmantot Latvijas Zalu registra ieklautos medikamentus.
ZVA internetvietne www.zva.gov.lv sadala Registrs atrodama
informacija gan par pasu medikamentu, gan par to pieejamibu un
cenu. Ja recepte izrakstits neregistréts medikaments, bet Latvijas
Zalu registra ieklautam analogam (ar identisku kimisko sastavu
un zalu devu) ir atzime “Ir pieejams”, tas nozimé, ka arstam sava
izvele biitu japamato. ZVA eksperti, lai varétu piepemt pamatotu
lémumu, ir tiesigi parliecinaties par izsniegSanas pamatotibu.

Arstam $in1 gadijuma japaskaidro pacientam, ka zalu
sanem$ana aizpems ilgaku laikposmu — dazreiz pat lidz
ménesim, jo ZVA l@mumu par neregistrétu zalu izplatiSanas
atlaujas izsniegSanu pienem Administrativa procesa likuma
noteiktaja kartiba. Pacienta inform&Sanas prasiba noteikta
Ministru kabineta 2005. gada 8. marta noteikumu Nr. 175
“Recepsu veidlapu izgatavosanas un uzglabasanas, ka ar1 recepSu
izrakstiSanas un uzglabasanas noteikumi” (turpmak teksta —
Noteikumi Nr. 175) 45. punkta.

Pacientam butu japaskaidro, ka zalu cenu regulgjums, t.i.,
ierobezoti piecenojumi, attiecinami tikai uz registrétam zalém. Tas
nozimg, ka neregistrétu zalu cena ir pilnigi briva un ta, iesp&jams,
var but krietni lielaka neka taja valstl, no kuras §is zales tiek
piegadatas, ka ari liclaka par analogisko Latvija registréto zalu
cenu.

Tapec velreiz lidzam verst uzmanibu, ka vajadzetu
izvertet, vai pacienta interes€s neblitu izmantot péc
sastava analogiskas zales, kuras Latvija ir registrétas, ir
talit pieejamas un kuru cena ir regulta, un So iespg€ju
par neregistrétu zalu parakstiSanu izmantot tikai objektivi
pamatotos ar pacientu saskanotos gadijumos.

2. Ja Jus esat piepémis lémumu parakstit neregistrétas
zales, recepte aizpildama, nodrosinot, ka taja tieSam parakstitas
konkr&tam pacientam konkrétas zales (konkréta razotaja, konkrets
registréts produkts):

a) janorada precizs neregistréto zalu nosaukums, ka ari zalu

forma un devu skaits;

b) janorada zalu lietoSana, nemot véra 416. noteikumu 35.,

36., 37., 38., 39. punktus;

c) jasvitro lauks “Zales atlauts aizvietot”.

ZVA sanem aptiekas pieprasijumu neregistrétu zalu izplatisanas
atlaujas sapemsSanai. Taja tiek noradita persona (arsts), kas
konkrétas zales parakstijusi. Lai pienemtu likumigu lémumu, ZVA
ekspertizes gaita var rasties nepiecieSamiba sazinaties ar arstu, lai
precizetu, kapec arstniecibas nodrosinasanai nevar izmantot Zalu
registra ieklautos analogus vai kadus citus jautajumus.

Normativais regulgjums paredz, ka atlaujas procedira
veicama 30 dienu laika. Ne vienm@r pieprasijumus ZVA sanem
dazu dienu laika péc receptes izrakstiSanas, bet jau ar lielaku
vai mazaku kavéSanos. Savukart iesniegumi ZVA tiek izskatiti
pieteikumu sanemsanas kartiba. Atseviskos gadifjumos, ja ir
norade CITO! — tas tiek pemts veéra. Tapéc gan arstam, gan
pacientam butu jarekinas, ka neregistrétu zalu sanemsana var
prasit zinamu laiku.

Neregistrétu zalu parakstisanas pamatotibu ir tiesiga parbaudit
Veselibas inspekcija, un, ja rodas Saubas vai aizdomas par
neregistrétu zalu izplatiSanu, ZVA ir tiesiga pieprasit Veselibas
inspekcijai parbaudit neregistrétu zalu parakstiSanas pamatotibu.
Sis normas skaidrotas Noteikumu Nr. 416 83. un 84. punkta.

Ceram, ka visos gadijumos miisu sadarbiba ar arstiem bis
konstruktiva un lictiS$ka, lai nodro§inatu iesp&jami piemérotako
zalu pieejamibu pacientiem.

noteikti janorada zalu sérijas numurs

alergéni un citi.

metozu kombinaciju.

Cienijamie veselibas aprupes specialisti!
VérSam uzmanibu, ka zinojot par vakcinu un citu biologisko preparatu blakném,

Biologiskie preparati: vakcinas, terapeitiski serumi, toksini, antitoksini, visa veida asins
preparati, imunglobulini, interleikini, monoklonalas antivielas, enzimi, ari streptokinaze,

Biologisko preparatu definicija. Biologiski preparati ir zales, kuru aktiva viela ir biologiskas
izcelsmes viela. Biologiska viela ir viela, kas tieck gatavota vai ekstragéta no biologiska
materiala un kuras razoSana un kontrolé nepiecieSsams lietot fizikalkimisku un biologisku
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ZVA informe

Nevelami notikumi peéc vakcinacijas

Raksts tapis sadarbiba ar Juriju Perevoscikovu,
Latvijas Infektologijas centra Infekciju slimibu
epidemiologiskas uzraudzibas un imunizacijas
nodalas vaditajs

Vakecinas izraisitas reakcijas var biit parastas, vieglas
jeb mazak biutiskas reakcijas un reti sastopamas smagas jeb
biitiskas reakcijas — komplikacijas. Vairums vakcinas izraisitu
reakciju ir vieglas un pariet pasas no sevis.

Vieglas (mazak biutiskas) vakcinas izraisitas
reakcijas

Vakcinacijas mérkis ir radit imunitati pret vakcinregulgjamam
infekcijam, izraisot organisma iminsistémas reakciju pret
vakcTnu. Imiinsistémas reakcijas laika var rasties vietgja reakcija,
paaugstinata kermena temperatira un sistémiski simptomi.
Reakciju var izraisit arT dazi vakcinas komponenti, piem&ram,
adjuvants (aluminija hidroksids), stabilizatori, konservanti.
Vakcinam tiek nodrosSinata tada kvalitate, lai §is reakcijas
mazinatu Iidz minimumam, vienlaikus radot iesp&jami pilnvertigu
imunitati. Lielaka dala vakcinas izraisito reakciju ir vieglas un
pariet paSas no sevis.

No biezak sastopamam vakcinas izraisitajam reakcijam var
mingt temperatiiras paaugstinasanos un lokalu adas reakciju, kas
pariet tris dienu laika. STs reakcijas tick uzskatitas par normalu
atbildreakciju un var liecinat par vakcinas iedarbigumu.

Vietéjas reakcijas ir sapes, pietikums un/vai apsartums
injekcijas vieta. Parasti tas vérojamas apméram 10% vakcingto,
bet no tiem, kas sapémusi difterijas, stingumkrampju un gara
klepus vakcinu vai balstvakcinaciju pret stingumkrampjiem, —

Parastas, vieglas vakcinas izraisitas reakcijas

Vieteja reakcija (sapes,

apméram pusei. Tuberkulozes vakcina rada specifisku vietgju
reakciju, kas iestajas divas vai vairak ned€las péc vakcinacijas:
ta sakas ar vezikulu/papulu, no kuras veidojas ¢iila, kas péc
daziem méneSiem sadzist, atstajot rétinu.

Sistemiskas reakcijas var buit paaugstinata kermena tempe-
ratira, kas parasti vérojama ne vairak ka 10% vakcingto, bet péc
vakcinacijas ar difterijas, stingumkrampju un gara klepus vakcinu
— apmé&ram pusei. P&c §is vakcinas var but ari citas parastas
sist€miskas reakcijas (piemeram, uzbudinamiba, nespéks, slikta
passajiita, éstgribas zudums). P&c masalu, epidémiska parotita un
masalinu vakcinas un peroralas poliomielita vakcinas ievadiSanas
sistémiskas reakcijas izraisa vakcinas virusa infekcija. Masalu
vakcina rada paaugstinatu kermena temperatiru, izsitumus un/
vai konjunktivitu (acs glotadas iekaisumu), kas skar 5 — 15%
vakcingto. ST reakcija salidzinajuma ar masalu virusa izraisito
slimibu ir loti viegla. Masalinu vakcina biezak izraisa simptomus
piecaugusiem — 15% vakcingto ir sapes locitavas. Sist€miskas
reakcijas péc vakcinacijas ar perorali ievadamo poliomielita
vakcinu — caureja, galvas un/vai muskulu sapes — skar mazak
neka 1% vakcingto.

Piemé&ram, ja PCV7 (pneimokoku vakcina zidainiem)
tiek lietots vienlaikus ar heksavalentam vakcinam (DTaP/
Hib (PRP-T)/IPV/HepB), zinots par paaugstinatu temperatiiru
> 38°C 283 | — 48,3% zidainu, kas sanéma PCV7 un
heksavalentu vakcinu vienlaikus, salidzinot ar bérnu grupu, kas
sanéma tikai heksavalento vakcinu, kur gadijumu skaits attiecigi

Kermena temperatiira Uzbudinamiba, nespeks,

Vakema pietikums, apsartums) >38° C sistemiski simptomi
Tuberkulozes vakcina (BCG) 90 - 95% - -
Vakcina pret B tipa Haemophilus|5 - 15% 2 - 10% -
influenzae infekciju (Hib)
B hepatita vakcina Pieaugusiem — 15% 1-6% -

bérniem — 5%

Masalu/masalu, epidémiska parotita un| ~10% 5-15% 5% (izsitumi)
masalinu vakcina (MPR)/ masalu un
masalinu vakcina (MR)
Perorali ievadama poliomielita vakcina| - <1% <1%
(OPV)
Stingumkrampju vakcina/ difterijas un|~10% ~10% ~25%
stingumkrampju vakcina (DT vai Td)
Gara  klepus  vakcina  (difterijas, | L1dz 50% Lidz 50% Lidz 55%
stingumkrampju un gara klepus vakcinas
sastava)*
ArstéSana Auksta (sausa) komprese |Papildus skidruma Papildus skidruma

injekcijas vieta ievadiSana ievadiSana
Paracetamols Atvesinoss apgérbs Paracetamols
Apmazgasana vai
vanno$ana remdena tident
Paracetamols
*Agrak Latvija lietota vakcina ar gara klepus §tinu komponentu.
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bija 15,6 — 23,4%. Augstaku kermena temperattru par 39,5° C
noveéroja 0,6 — 2,8% zidainu, kas sanéma PCV7 un heksavalento
vakcinu vienlaikus.

Retas vakcinas izraisitas komplikacijas

Vairums reto komplikaciju (piem&ram, krampji, trombo-
citopénija, hipotensijas — adinamijas epizodes, nepartraukta
monotona kliegSana) nerada ilglaicigas sekas. Arl anafilakse,
lai gan tai iesp&jams letals iznakums, ir arst€jama un neatst3j
ilglaicigas sekas. Reto komplikaciju saraksta ieklauta art
encefalopatija (smadzenu bojajums) p&c masalu vakcinas vai
DTP ievadiSanas, kaut gan nav drosi pieradits, ka encefalopatiju
$ajos gadijumos patieSam izraisa vakcina.

Vakcinas izraisito reakciju profilakse un arstéSana

Vakcinas loti reti ir kontrindic€tas. Tomér loti svarigi
vertét iesp&jamas kontrindikacijas, lai izvairitos no nopietnam
komplikacijam. Pieméram, vakcina kontrindic&ta, ja personai ir
stipra alergija pret $o vakcinu vai kadu tas komponentu. Dzivas
vakcinas neievada bérniem ar imindeficTtu.

Vecaki jainformé, ka rikoties parasto reakciju gadijuma,

Retas vakcinas izraisitas komplikacijas

atgadinot, ka javersas pie arsta, ja paradas nopietnaki simptomi.
Tas palidz mazinat vecaku satraukumu par vakcinaciju un
sagatavo vinus STm tipiskam pécvakcinacijas reakcijam.

Parasto, vieglo reakciju gadijuma labi palidz paracetamols
lidz 15 mg/kg ik péc 4 h, neparsniedzot 4 devas 24 h laika.
Tas atvieglo sapes un pazemina kermena temperatiru. P&c
gara klepus komponenta saturo$as vakcinas ievadiSanas, pasi
vakcingjot vienlaikus ar PCV7 vakcinu, vélama profilaktiska
antipirctiska terapija.

Ja bérnam ir augsta kermena temperatiira, vinu var atveésinat
ar remdenu tdeni (apmazgadjot vai vannojot) vai atvésinosu
apgerbu. Jadzer daudz Skidruma. Vietgjas reakcijas gadijuma
sapes var mazinat auksta komprese injekcijas vieta.

Lai mazinatu blakngu risku, butiski ir ievérot vakcinas

dokumentacija  noteiktas  kontrindikacijas,  vakcinacijas
kalendaru, pareizu vakcinas ievadiSanu.
Procediiras kliidu izraisitas reakcijas

Procediiras kliidas rodas sakara ar nepareizu ricibu,

neuzmanibu vai nejausibu darba ar vakcinu: transportgjot, glabajot
vai sagatavojot vakcinu, gatavojoties injekcijai vai veicot to. No
procediiru kludam iesp&jams izvairities.

Devu skaits uz 1 Komplikaciju

Laiks no vakcinacijas lidz

Vakcina v = ..
rasanas bridim

skaits uz 1 milj.
devu

Komplikacijas

komplikaciju

BCG Strutains limfadenits 2-6 ménesi 1000 — 10 0000 100 — 10000
BCG izraisits osteits 1-12 ménesi 3000 — 100 milj. 0,01 —300
Generalizéta BCG izraisita 1-12 ménesi ~ 1 milj. 0,19 -1,56
infekcija

Hib Komplikacijas nav zinamas

B hepatita vakcina | Anafilakse 0-1h 600 000 - 900 000 1-2

Masalu vakcina/ Frebrili krampji 6— 12 dienas 3000 330

MPR/ MR Trombocitopénija 15-35 dienas 30 000 30
Anafilaktoida (smaga 0-2h ~ 100 000 ~10
alergiska) reakcija
Anafilakse 1.1 h ~1000 000 ~1
Encefalopatija 6-12 dienas >1000 000 <1

OPV* Vakcinas izraisits 4-30 dienas 2,4 — 3 milj. ~0,4
paralitiskais poliomielits

Stingumkrampju Plexus brachialis iekaisums | 2-28 dienas 100 000 —200 000 5-10

vakcina* Anafilakse 0-1h 100 000-2500 000 0,4-10

Td Tapat ka stingumkrampju
gadijuma

Gara klepus vakcina

(DTP sastava)** Nepartraukta monotona 0-24 h 15-1000 1000 — 60 000
kliegSana (0,1 — 6%)
Krampji 1.2 dienas 1750-12 500 80570
Hipotensija un adinamija 0-24 h 1000 — 12 500 30-990
(HAE)
Anafilakse 1.1 h 50 000 20
Encefalopatija (piezime: 0-2 dienas > Imilj. <1
iesp&jams, ka S§is risks vispar
nepastav)

*Pasreiz netiek lietotas Latvija.
**Agrak Latvija lietota vakcina ar gara klepus $tinu komponentu.
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Proceduras kliidas, kas var izraisit pecvakcinacijas blaknes.

Nesterila injekcija:

Pécvakcinacijas blakusparadibu gadijumi

e vienreizgjas Slirces vai adatas atkartota lietoSana
e nepareizi sterilizéta §lirce vai adata

diena

e kontamingta vakcina vai atSkaiditas vakcinas izmantoSana nakamaja

Infekcija, pieméram, sastrutojums infekcijas vieta,
abscess, celulits, sistemiska infekcija, sepse, toksiska
Soka sindroms, infekcija ar virusiem, kas izplatas ar
asintm (HIV, B vai C hepatita viruss)

Nepareizi sagatavota vakcina:

o vakcina sagatavota lietoSanai ar nepareizu atSkaiditaju

Vietgja reakcija vai abscess nepietickamas saskalinasanas
del

e vakcinas vai atS8kaiditaja vieta izmantotas zales

Zalu (pieméram, miorelaksanta, insulina) izraisits

efekts)

Vakcina injic€ta nepareiza vieta:

e BCG subkutana injekcija intrakutanas injekcijas vieta

vakcina)

e Parak sekli ievadita toksoidu vakcina (DTP, DT, stingumkrampju

Vietgja reakcija vai abscess injekcijas vieta

o injekcija veikta s€zas muskuli (m. gluteus)

Sézas nerva bojajums (un neefektiva vakcinacija pret B
hepatitu)

Vakcina nepareizi transportéta/glabata

Izteiktaka vietja reakcija (un neefektiva vakcinacija), ja
lictota sasalusi un péc tam atkauséta vakcina

Nav nemtas véra kontrindikacijas

Smaga komplikacija

Lai izvairitos no procediiras klidam, jaievéro §adi no-

teikumi:

»  Rapigi sekot vakcinu glabasanas temperatiiras rezimam.
Vakcinacijas iestadé, kur glaba vakcinas, darbdienas
sakuma un beigas parbauda un registré ledusskapja
temperatiiru. Temperatiiras registracijas ierakstus glaba
vienu gadu.

e Vakcinu no ledusskapja, termokonteinera vai aukstum-
somas iznem neilgi pirms vakcinacijas.

e Vakcinas nedrikst lietot, ja:

— vakcinas flakonam (ampulai vai
mark&juma;

— mark€uma informacija nav salasama;

— Dbeidzies vakcinas deriguma termins;

— atklata mark&uma sniegtas informacijas neatbilstiba

Slircei) nav

saturam;

— vakcinas flakonam (ampulai vai §lircei) ir bojajumi;

— konstatéta vakcinas vai Skidinataja redzama
neatbilstiba lietoSanas instrukcija noraditam fizikalam
Tpasibam;

— vakcinas skidinatajs nav paredzéts konkrétai
vakcinai;

— ir aizdomas vai pazimes, kas liecina par vakcinas
glabasanas reZima neieverosanu.
e Pirms vakcinacijas
— Uzmanigi izlasit lietoSanas instrukciju un zalu
aprakstu
— Parbaudit preparata nosaukumu un devu
— Parbaudit deriguma terminu
— Parbaudit flakona veselumu
— Parliecinaties, ka vakcina uglabata pareizi
— Parbaudit vakcinas krasu un izskatu
— Parbaudit $kidinataja atbilstibu un deriguma terminu
— Parbaudit Slirces un adatas deriguma terminu un
iepakojuma veselumu
— Parliecinaties par anafilaktiska Soka terapijas lidzek]u
pieejamibu
— Atskaiditas vakcinas darbadienas beigas obligati
jaiznicina, tas nekada gadijuma nedrikst glabat;
*  Ledusskapi, kur glaba vakcinas un atskaiditajus, nedrikst

atrasties nekadas zales vai vielas;

*  Personam, kas veic vakcinaciju, jabut IpaSi apmacitam
vakcinacijas drosibas jautajumos un jastrada pieredz&jusu
specialistu  uzraudziba, lai nodrosinatu procediras
pareizibu.

NejausSas sakritibas gadijumi

P&cvakcinacijas perioda var rasties ar vakcinaciju nesaistiti
simptomi, kas dazreiz maldigi tiek uzskatiti par vakcinacijas
sekam.

Vakcinacija parasti tiek veikta agrina miiza posma, kad biezi
verojamas dazadas (arT infekcijas) slimibas, ka arT iedzimtu un
neirologisku slimibu manifestacija. Tapéc loti iesp&jams, ka
daudziem gadijumiem, ieskaitot letalos, $as nejausas sakritibas
de] celonis maldigi tiek saskatits vakcinacija.

Piemé&ram, zidainu p&k$nas naves sindroma (ZPNS) biezums
ir visaugstakais perioda, kas aptuveni atbilst b&rnu agrinas
imunizacijas vecumam. Daudzi ZPNS gadijumi tiek konstateti
nesen vakcinétiem bérniem. Tomér kontrolétos pé&tijumos
pieradits, ka ZPNS un vakcinacijas saistiba ir tikai nejausa
sakritiba, nevis c€lonsakariba.

Reakcija uz injekciju

Bailu reakcija var rasties atseviskiem individiem un pat
veselam grupam gan pirms, gan pec jebkura veida injekcijas.
Sai reakcijai nav nekada sakara ar vakcinas sastavu. Tas biezak
sastopama izpausme ir gibonis, kas gan parasti skar tikai par
pieciem gadiem vecakus bérnus. Pagibusais janovieto gulus
stavokli, citi pasakumi nav nepiecieSami.

Vakcingjot lielakus bérnus, gibona iesp&jamiba ir saméra
liela. To var dalgji noverst, [1ldz minimumam mazinot stresu
tiem, kas gaida injekciju.

Hiperventilacija bailu del izraisa specifiskus simptomus —
reiboni, tirpSanas sajiitu ap muti un plaukstas.

Mazakiem bérniem ir tendence reagget citadi — viniem parasta
bailu izpausme ir vemsana. Iesp&jama elpoSanas aizture, kas var
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2002. - 2008.gada Latvija registrétie vakcinacijas komplikaciju gadijumi bérniem un pieaugusajiem saskapa ar VA “Latvijas

Infektologijas centrs” datiem

Komplikacija*

Abscess injekcijas vieta
(bakterials)

- Gas

Gads

Abscess injekcijas vieta
(sterils)

14

Limfadenits - -

14 34 22 21

Izteikta vietgja reakcija - 1

2 3 1

Vakcinas izraisits paralitisks
poliomielits (akita $laugana - -
paralize)

Encefalopatija 1 -

Encefalits -

Meningits

Febrili krampji

[N

Afebrili krampyji

Anafilaktoida reakcija

[\

—_ N = W =

Anafilaktiskais Soks

—_

Hipotensijas adinamijas
epizode

1
—

Tranzitora artalgija - -

Persistgjosa artalgija - -

Generalizéta BCG infekcija - 1

Osteits/osteomielits - -

Sepse - -

Toksiska Soka sindroms - -

Kermena temperatiiras
paaugstinasanas

Trombocitopéniska purpura - -

Vakcinas izraisita masalu
infekcija personai ar - -
imindeficitu

Ilgstosa spalga kliegSana 1

Augsdelma nerva neirits - -

Vakcinas izraisits naves
gadijums

Citas nopietnas

komplikacijas > 4

1

1 - - 3 2

Kopa:

43

48

15

29

52

31

39

42

Vakcinaciju skaits

715 816

716 735

798 648

908 949

870 230

783 321

741 838

651232

Komplikaciju biezums uz
10 000 vakcinu

<0,6

<0,7

<0,2

<0,3

<0,6

<04

<0,5

<0,6

* Saskana ar MK 2005. gada 27. septembra noteikumiem Nr. 1040

beigties ar Tsu bezsamanu, kuras laika elposana atjaunojas. Vini
var arl kliegt, cenSoties izvairities no injekcijas, vai méginat
begt.

Dazreiz bailu reakcija uz injekciju var izraisit krampjus.
Tadi bérni nav jaizmeklg, bet jaiedrosina.

ZinoSana par vakcinacijas izraisttam
komplikacijam

Lai nodrosinatu vakcinacijas droSuma uzraudzibu, operativi
veiktu ar komplikacijam saistito gadijumu epidemiologisko
izmekl&Sanu un, ja nepiecieSsams, apturétu apSaubamas kvalitates

vakcinu lietosanu vai noverstu citus vakcinacijas riska faktorus,
arstniecibas personu pienakums ir zinot par vakcinacijas izraisitam

“Kartiba, kada arstniecibas persona zino par vakcinacijas izraisitam komplikacijam”.

komplikacijam valsts agentiiras “Latvijas Infektologijas centrs”
attieciga regiona epidemiologam Ministru Kabineta 2005. gada
27. decembra noteikumos Nr. 1040 “Kartiba, kada arstniecibas
persona zino par vakcinacijas izraisttam komplikacijam” noteikta
karttba  (http://www.likumi.lv/doc.php?id=124842 & from=ofY).
Normativais akts nosaka zinoSanai paklautas vakcinacijas izrai-
sitas komplikacijas.

Veres

1. Imunizacijas drosuma uzraudziba, Pasaules Veselibas
organizdacija, 1999. gads.

2. Ministru kabineta 2005. gada 27. decembra noteikumi Nr.
1040 “Kartiba, kada arstniecibas persona zino par vakcindcijas
izraisitajam komplikacijam”.
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Z1nosSana par nevélamiem
notikumiem péc vakcinéSanas

Zane Neikena

Vakcinam jabut 1pasSi drosam, jo tas ievada profilaktiski
veseliem cilvekiem, 1pasi berniem. Tapec arT vakcinu uzraudzibas
noteikumi ir stingraki neka citam zalém.

Ministru kabineta 2005. gada 27. decembra noteikumi Nr.
1040 “Kartiba, kada arstniecibas persona zino par vakcinacijas
izraisitam komplikacijam” (noteikumi Nr. 1040 ) noteic, ka
neatkarigi no ta, vai arsts saskata iesp&jamu c€lonisku sakaru vai
ng, jazino par nevélamiem notikumiem noteikta laikposma péc
vakcingSanas (sk. noteikumu Nr. 1040 pielikumu “Vakcinacijas
izraisitas komplikacijas”**).

Par visam citam zalém jazino, ja arsts saskata radusSos veselibas
traucgjumu iesp&jamu c€lonisku sakaru ar zalu lietoSanu.

Celonisko sakaru (vai reakcija bijusi saistita ar vakcinu vai
vakcingSanu) nosaka eksperti péc gadijuma, par ko sanemts
zinojums, epidemiologiskas analizes.

P&éc vakcinas registréSanas (atlaujas lietot plaSam pacientu

** Pielikums
Ministru kabineta

2005. gada 27. decembra
noteikumiem Nr. 1040

lokam) droSuma informacijas ieguvé galvena nozime ir arstam.

Veérsam uzmanibu, ka saskana ar noteikumu Nr. 1040 3. 15.
punktu “Citas nopietnas komplikacijas” arsta pienakums
ir zipot arl par jebkuru citu bitisku (nopietnu) nevélamu
notikumu*, kas radies lidz 60 dienam péc vakcinésanas, bet
kas $ais noteikumos nav minéts.

Vertgjot berna veselibas traucgjumus, aicinam arstus vienmer
uzzinat par sapemtam zalém, to vidi vakcinam, lai iesp&jami
pilnigi veiktu diferencialdiagnostiku (vai reakcija nav  zalu
blakne/neveélams notikums p&c vakcinacijas?), ordingtu optimalu
arst€Sanu un zinotu par iesp&jamu zalu blakni vai nevélamu
notikumu pé&c vakcing$anas.

* Butisks, nevélams notikums: izraisa pacienta navi vai apdraud
pacienta dzivibu, vai nepiecieSama pacienta hospitalizacija vai esosas
hospitalizacijas pagarinasanu, vai izraisa paliekoSu vai bitisku pacienta
darbnespéju vai invaliditati, vai izraisa teratogénisku efektu.

Vakcinacijas izraisitas komplikacijas

Vakcinacijas izraisitas

vakcinacijas

komplikacijas
1. Vietejas reakcijas
1.1. | Abscess injekcijas vieta | Injekcijas vieta audos izveidojies norobezots fluktugjoss

paaugstinasanos vai bez tas

veid ojums ar saturu. Ar kermena temperatiiras

reakcijam

1.1.1. | bakterials Ir iekaisuma pazimes, strutas, drudzis. Bakteriala Dazas dienas/ Jebkura parenterali
abscesa diagnozi apstiprina iekaisuma izraisitaju — nedgélas ievadita vakcina
grampozitivo baktériju vai neitrofilu — prevalésana
strutu satura. Dazu min&to pazimju trikums neizslédz So
diagnozi

1.1.2. | sterils (aukstais abscess) Bakterialas infekcijas pazimju nav Dazi ménesi Vakcina pret

tuberkulozi (BCG)

1.2. | Limfadentits (ieskaitot Ir kada no $adam pazimém: Lidz 12 Vakcina pret

strutaino limfadenttu) 1) palielinats vismaz viens limfmezgls 1,5 cm diametra | ménesiem tuberkulozi (BCG)
(pieaugusa cilvéka pirksta platuma) vai lielaks;
2) limfmezgla fistula*.
*Piezime. Galvenokart peéc BCG vakcinas ievadiSanas,
taja pasa kermena pusé (visbiezak paduse)
1.3. | Izteikta vietéja reakcija | Hiperémija, infiltrats un/vai tiiska vakcinas ievadiSsanas |Lidz piecam Jebkura parenterali

vieta un viena vai vairakas no §STm pazimém:

1) tiska zemak par tuvako locitavu;

2) sapes, hiperémija, tiska ilgak par 3 dienam,;

3) hospitalizacijas nepiecieSamiba.

Piezime. Mazak intensivas vietgjas reakcijas
vakcinétiem b&rniem novero saméra biezi, bet parasti
tas nav kliniski nozimigas, ir Tslaicigas (< 3 dienam).
Vakcinacijas komplikaciju epidemiologiskajai
uzraudzibai zino par izteiktakajam minétajam vietgjam

dienam ievadita vakcina
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2. Centralas nervu sistemas (CNS) komplikacijas

2.1. | Vakelnizraisits Muguras smadzenu pelekas vielas iekaisums ar 4-30 dienas ar | Perorala vakcina
paralitisks poliomielits neirologisku simptomatiku — akaitu §laugano paralizi, kas | OPV vakcingtai | pret poliomielitu
(akiita Slaugana paralize |saglabajas ilgak par 60 dienam no slimibas sakuma, vai | personai vai (OPV)

(ASP)) letals iznakums. 4-75 dienas
Piezime. Apstiprinats gadijums — slimniekam izdalits pec kontakta ar
vakcinas celmam I1dzigs polioviruss OPV vakcinéto

personu

2.2. | Encefalopatija Smaga, akiita neirologiska slimiba ar jebkuru no $adiem |Lidz 48 Gara klepus

simptomiem: stundam komponentu
1) krampji; saturosas vakcinas
2) .1z_telkt1 apzinas traucgjumi, kas ilgst vienu vai 712 dienas Masalu
vairakas dienas; GG
3) izteikti uzvedibas traucgjumi, kas ilgst vienu vai = -

- . saturosas vakcinas
vairakas dienas

2.3. | Encefalits Slimibai raksturigi 2.2.apak$punkta mingtie simptomi L1dz 4 ned€lam | Gara klepus

un galvas smadzenu iekaisuma pazimes. Daudzos un masalu
gadijumos muguras smadzenu likvora ir pleocitoze un/ komponentu
vai atrodams viruss saturo$as vakcinas
2.4. | Meningits Smaga, akiita saslimSana ar temperattiras Lidz 35 dienam | Epidémiska
paaugstinasanos, kakla muskulattras rigiditati un parotita
pozitiviem meningialiem (Kerniga, Brudzinska) komponentu
simptomiem. Simptomi var variét no viegliem lidz saturosas vakcinas
encefalita kliniskai ainai. Diagnostiski svarigakais ir
muguras smadzenu likvora izmekl&Sanas rezultats:
pleocitoze un/vai mikroorganismu klatbttne
(gramkrasosana un/vai kultiiru izol€sana)
2.5. | Krampji Krampji bez peréklu neirologiskas simptomatikas: Lidz 2 dienam | Jebkura vakcina,
2.5.1. | febrili krampji krampji uz febrilas temperatiiras vai hipertermijas fona | (gara klepus biezak gara
komponentu klepus un masalu
saturo$as komponentu
vakcinas) saturosas vakcinas

2.5.2. | afebrili krampji krampji bez kermena temperatiiras paaugstinasanas no 6 lidz 12

dienam (masalu
komponentu
saturo$as
vakcinas)

3. Citas komplikacijas

3.1. | Anafilaktoida reakcija Smaga, akiita alergiska reakcija ar vienu vai vairakiem | Lidz 24 Jebkura vakcina

sadiem simptomiem: stundam

1) bronhospazmas izraisita ekspiratora aizdusa (sécosa, | (visbiezak lidz
apgritinata elpoSana); 2 stundam)

2) laringospazma/balsenes tiiska;

3) adas reakcija — natrene, angioedema (lokala vai

generalizéta)

3.2. | Anafilaktiskais Soks Akiiti asinsrites traucéjumi (zems arterialais Lidz 24
asinsspiediens, pulss vaja pildjjuma vai nav palpgjams, |stundam
apzinas traucgjumi, aukstas ekstremitates asinsrites (visbiezak
trauc€jumu dgl, sejas cianoze, pastiprinata svisana, pirmas stundas
samanas zudums), ar bronhospazmam un/vai laika)
laringospazmam un balsenes ttisku, kas izraisa elpoSanas
nepietiekamibu péc vakcinas ievadiSanas, vai bez tam

3.3. | Hipotensijas—adinamijas | Péksns balums, traucéta apzina vai bezsamana, Lidz 48 Jebkura vakcina,
epizode (kolapss) muskulatiiras hipotonija vai atonija, kas ilgst no vienas | stundam biezak gara klepus

minites [idz vairakam stundam. Visbiezak novéro komponentu
bérniem lidz 10 gadu vecumam. Raksturigi sadi saturo$as vakcinas
simptomi:
1) vajums (hipotonija);
2) mazkustigums (adinamija);
3) balums vai cianoze
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3.4. |Artralgijas: Sapes locttavas, Lidz 40 dienam | Masalinu
biezak skar nelielas periferas locitavas komponentu
P : . saturo$as vakcinas
3.4.1. | persistgjosas ilgak par 10 dienam
3.4.2. tranzitoras mazak par 10 dienam
3.5. | Generalizeta BCG Diseminéta infekcija (personam ar imiindeficitu), ko Lidz 12 Vakcina pret
infekcija (“diseminéts apstiprina Mycobacterium bovis BCG celma izdaliSana | ménesiem tuberkulozi (BCG)
BCG-its”) slimniekam
3.6. | Osteits/osteomielits Iekaisuma izmainas kaulos peéc BCG vakcinas Lidz 12 Vakcina pret
ievadiSanas. Diagnozi apstiprina Mycobacterium bovis | ménesiem tuberkulozi (BCG)
BCG celma izdalisana slimniekam
3.7. |Sepse Bakterialas infekcijas izraisita smaga, generaliz&ta Lidz 7 dienam | Jebkura parenterali
saslim$ana ar akiitu sakumu. Diagnozi apstiprina ievadita vakcina
slimibas izraisitaja izdaliSana no slimnieka asinTm
3.8. | Toksiska Soka sindroms | Peksns drudzis, vemsana un tidenaina diareja Lidz 24 Jebkura parenterali
pecvakcinacijas perioda, biezi ar letalu iznakumu 24-48 | stundam ievadita vakcina
stundu laika
3.9. |Kermena temperatiras 1) 38,5°-39,4 °C divas diennaktis un ilgak; Lidz 3 Jebkura vakcina
paaugstinasanas 2) 39,5 °C un vairak diennaktim.
(drudzis) Masalu
komponentu
saturosas
vakcinas —I1dz
12 diennaktim
3.10. | Trombocitopéniska Kliniski — zemadas asinsizpliidumi, glotadu (mutes, No 15 dienam | Masalu
purpura deguna, kunga—zarnu trakta) asino$ana, hematiirija. lidz 35 dienam | komponentu
Laboratoriski — trombocTttu skaits mazaks par 50000 saturosas vakcinas
3.11. | Vakelnizraisita masalu Masalu infekcijas kliniska aina Lidz 6 Masalu
infekcija personai ar ménesiem komponentu
imundeficitu saturosas vakcinas
3.12. |Ilgstosa spalga kliegsana | Ilgstosa raudasana, ko pavada spalgs, monotons Lidz 24 Gara klepus
kliedziens 3 stundas un ilgak stundam komponentu
saturosas vakcinas
3.13. | AugSdelma nerva neirits | Rokas/pleca inervéjosa nerva disfunkcija bez par¢jas Lidz 28 dienam | Stingumkrampju
nervu sistémas iesaistisanas. Ilgstosas, trulas, biezi Joti komponentu
stipras sapes pleca un augsdelma. Péc dazam dienam saturosas vakcinas
vai nedélam var attistities rokas—plecu muskulu nespéks
un vajums. Var bit ar juSanas trauc€jumi, pat zudums,
bet tie ir mazak izteikti. Augsdelma nervu neirits var biit
veiktas injekcijas pusé vai pretéja kermena pusé. Dazreiz
skar abas rokas
3.14. |Naves gadijums Letals iznakums vakcingtai personai, ja nav zinams cits | Lidz 60 dienam | Jebkura vakcina
naves c€lonis
3.15. | Citas nopietnas Jebkura arstniecibas personas vai pacienta skatijuma Lidz 60 dienam | Jebkura vakcina
komplikacijas nopietna* komplikacija peécvakcinacijas perioda, kas
iepriekS nav minéta.
*Piezime. Izraisa pacienta navi vai apdraud pacienta
dzivibu, vai nepiecieSama pacienta hospitalizacija
vai esosas hospitalizacijas pagarinaanu, vai izraisa
paliekosu vai buitisku pacienta darbnesp&ju vai
invaliditati, vai izraisa teratogénu efektu

Veselibas ministrs
G.Bérzins
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Medicinisko 1ericu lietosanas
droSuma informacija

ZVA apkopo un glaba informaciju, kas zinojumu veida sanemta
no medictnisko iericu lietotajiem, razotajiem, to parstavjiem par
negadfjumiem ar mediciniskam iericeém. Zinojumi var ietvert
informaciju, no neliela defekta konstatéSanas
mediciniskaja iericé un tas razotaja noradém par nepiecieSamam
darbibam lietotaja droSibas nodroSinaSanai lidz mediciniskas
ierices atsaukSanai no tirgus.

Tomér ZVA riciba ne vienmér sakotngji ir pieejami dati par

visdazadako

konkrétas ierices esamibu Latvija, tas izplatitajiem un lietotajiem.
Publicgjotinformaciju par negadijumos iesaistitam mediciniskajam
iericem ZVA majas lapas sadala “DroSuma informacija”, iericu
izplatitajiem, arstniecibas iestazu specidlistiem tiek sniegta
aktuala informacija, lai iesp&ami atri identificEtu un noveérstu
potenciala kaitgjuma draudus pacientu, lietotaju un treso personu

veselibai un dzivibai un nodrosinatu augstu veselibas apripi un

pacientu drosibas limeni.

S _ Korektivo
S Mediciniskas T S _ . Planoto -
Informacijas . _ o Lo Negadijuma iesaistitas Medictniskas Problemas vai o pasakumu
L ierices razotajs Mediciniskas ierices Lo . 0 - korektivo oy
ievietosanas e : mediciniskas ierices ierices 1ss negadijuma Tss _ veikSanas
un/vai pilvarotais nosaukums . . pasakumu
datums o modelu tipi (LOT) raksturojums apraksts gala
parstavis Eiropa apraksts L
termins
06.08.2010. | Razotajs: nav “HIV Heimtest, AIDS | lesp&jami dazadi In Vitro Zinots par prasibam | leteikums
identificéts Schnelltest(Blut)” diagnostikas neatbilstosu (CE izvarities no
Identificgtie un “HIV Heimtest, pasparbaudes testi | nemarketu, uz nezinamas
izplatitaji: AIDS Schnelltest HIV-infekcijas mark&juma nav izcelsmes un
Spartacus Trading | (Urin)”. lesp&jams noteikSanai asints | identificgjams kvalitates testu
s.I.0., BluStar testi pieejami art un urind razotajs) HIV iegades.
Medical Ltd. ar tirdzniecibas infekcijas
nosaukumu pasparbaudes
“Vollbluttest”, “One testu iesp&jamu
Step Anti-HIV 1&2 tirdzniecibu ES
Test”, “HIV 1&2 dalibvalstis. Minétie
POCT”. testi var uzradit
nepatiesus rezultatus.
16.07.2010. |Razotajs: Siemens | Programmatiira ACUSON Antares, Ultraskanas ierice | Razotajs sacis Paredzétas 12/31/2010
Medical Solutions | Acuson/ Sonoline SONOLINE Antares | ar programmatiiras | korektivas razotaja
USA, Inc., Antares 4.0; 5.0; VA | (product versions 4.0 | nodroSindjumu darbibas saistiba korektivas
Business Unit 16C and 5.0), ACUSON ar programmatiiru darbibas
Ultrasound S2000; Antares: Acuson/Sonoline saistiba ar
05936518, 08653771, Antares 4.0; 5.0; VA | programmatiiras

100037593, 10032747,
10037592, 10032746,
10037591, 10038202,
10040729, 10040728,
52000: 10041461

16C un ieprieksgjo
versiju tehniskiem
defektiem, kas rada
potencialu risku,

ka iegiitie rezultati
varétu biit nekorekti
un kladaini.

tehnisko defektu
novérsanu lidz
2010. gada
decembra
beigam.

Informacija par medictnisko iericu lietoSanas un aprites atgadijumiem publicéta ar1 ZVA majaslapa www.zva.gov.lv

Aicinam pieteikties izdevuma “Cito!” elektroniskas versijas sanemsanai!

Stitiet savu pieprasijumu uz Cito@zva.gov.lv un noradiet elektroniska pasta adresi, uz kuru turpmak vélaties sanemt izdevumu.
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Kas ir gaismjutiba (fotosensitivitate) pret
zaleém, un ka ta 1zpauzas?

Gaismjutiba jeb fotosensitivitate ir pastiprinata jutiba pret
gaismu (ultravioleto starojumu) zalu ietekme. Ta izpauzas ar adas
izsitumiem, iekaisumu vai smagakos gadijumos — ar apdegumu,
biezak uz sejas, kakla, rokam, apaksstilbiem.

Gaismjutiba var izpausties dazadu reakciju veida: sk. tabulu.

Medikamenti vieni pa$i nevar izraisit gaismjutibas reakcijas.
Tas rodas, tikai medikamentam un gaismai mijiedarbojoties.
Gaisma aktivizé medikamenta aktivas vielas struktiru, ta mainas
un klGist adai kaitiga. Veidojoties parmainam vielas strukttra, tiek
bojatas adas Stinas tieSi (fototoksiska reakcija) vai iesaistoties
imunsistémai (fotoalergiska reakcija). Izdalas vielas, kuras izraisa
adas iekaisumu, kas smagaka gadijjuma izpauzas ar pastiprinatu
Saules starojuma izraisitu apdegumu.

Pacients var pat nenojaust, ka izsitumi vai apdegums saistits
ar lietoto medikamentu un ir gaismas ietekmé radusies reakcija.
Ne vienmé@r nepiecieSama spilgta saules gaisma, lai rastos
fotosensitivas reakcijas. Ir gadijumi, kad $adas reakcijas noverotas
ziema, savukart loti jutigiem cilvékiem gaismas un medikamentu
mijiedarbibu var izraisit fluorescgjosas lampas.

Fototoksiskas reakcijas rodas bieZak neka fotoalergiskas.
Dazu medikamentu lietoSanas gadijuma var rasties abu veidu

reakcijas.

Fototoksiskas reakcijas izpauzas $adi:

ar adas apsartumu, kas var paradities dazu vai vairaku
stundu laika p&c gaismas un medikamentu mijiedarbibas;
ar parspiletu iedegumu (apsartums un apdegums);

ar smagam adas parmainam - pasliem un ¢ilam;
iesp&jama nieze;

iespgjama zilganzala pigmentacija, kas sastopama retak;
iesp&jama nagu platnites atslanoSanas no naga gultnes;
reakcijas, rodas tikai vietas, kas bijusas paklautas tieSam
ultravioletam starojumam.

Fotoalergiskas reakcijas izpauzas $adi:

ar ekzému, adas niezi, izsitumiem, kas parasti rodas
ne agrak par 24 — 72 h pec gaismas un medikamenta
mijiedarbibas;

ar alergiskam reakcijam, kas var rasties kermena vietas,
kuras nav tiesi paklautas ultravioletam starojumam;
reakcijas rodas péc atkartotas Saules starojuma
ietekmes;

reakcijas biezak rodas viriesSiem.

Nav precizu datu, cik biezi rodas fotosensitivitates reakcijas.

Tabula. Medikamenti, kas visbiezak izraisa ar gaismu saistitus adas bojajumus

Medikamentu
grupa

Medikamenti

Fototoksiskas
reakcijas

Fotoalergiskas | Lihenoidalas
reakcijas

Subakiuita

Pseido-

porfirija b

reakcijas

vilkede
Antibakterialie Tetraciklmi (doksiciklins, Ja Ne Ja Ja Ne
lidzekli tetraciklins)
Fluorhinoloni Ja Ne Ne Ne Ne
Sulfonamidi Ja Ne Ne Neé Ne
Nesteroidalie Ibuproféns Ja Ne Ja Ne Ne
pretickaisuma lidzekli | Ketoprofens Ja Ja N& N& N&
Naprokséns Ja Ne Ja Ja Ne
Celekoksibs Neé Ja Ne Ja Ne
Diurétiskie lidzekli Furosemids Ja Né Né Ja Ne
Bumetanids Ne Ne Ne Ja Ne
Hidrohlortiazids Ja Neé Ne Né Ja
Retinoidi Izotretinoins Ja Ne Ne Ne Ne
Acitretins Ja Ne Ne Ne Ne
Hipoglikemizgjosie Glipizids /giburids Ne Ja Ja Ja Ne
lidzekli
Statini Atorvastatins, Ja Ja Ja Ja Ne
lovastatins, pravastatins,
simvastatins
Epidermala augSanas Cetuksimabs, Ja Ja Ja Ja Ne
faktora inhibitori panitumumabs,
erlotinibs, gefitinibs,
lapatinibs, vandetanibs
Fotodinamiskas 5-amino Ja Ne Ne Ne Ne
terapijas lidzekli Levulinskabe,
metil-5-amino
levulinskabe,
verteporfins,
fotofrins
© Zalu valsts agentiira Cito! —2010/3 (42) 11



Antipsihotiskie Iidzekli | Fenotiazini Ja Ja Ja Ne Ne
(hlorpromazins,
flufenazins, perfenazins,

Tioksanteni Ja Ne Ne Ne Ne
(hlorprotiksens,
tiotikséns)

Pretsénisu lidzekli Terbinafins, Ne Ne Neé Neé Ja
itrakonazols, Ja Ja Neé Neé Ne
vorikonazols, Ja Ne Ne Ja Ne
grizeofulvins Ja Ja Ne Ne Ja

Pretaudzeju lidzekli S5-fluoruracils Ja Ja Ja Ja Ne
Paklitaksels Ja Ne Ne Ne Ja

Kardio- Amiodarons Ja Ne Ne Ja Ne

vaskularie lidzekli Diltiazéms Ja Ne Ne Ne Ja
Hinidins Ja Ja Ja Ne Ne
Enalaprils Ne Ne Ne Ne Ja

Citu grupu Iidzekli Peroralie kontraceptivie Ne Ja Ne Ja Ne
lidzekli
Dapsons Ne Ja Ja Ja Ne

Smagi zalu izraisiti gaismjutibas gadfjumi noveroti loti reti,
tomér daziem cilvékiem fotosensitivitates reakcijas var izpausties
bitisku veselibas traucgjumu veida (skarts plass adas apvidus,
tapéc var bt parejosa darbnespgja).

Gaismjutibu var izraisit gan zalu lokala (piem. ziedes, geli),
gan sistemiska (tabletes, injekcijas) lietosana.

Lai izvairitos no iespgjamam medikamentu blakném,
farmaceitam, izsniedzot zales, vienmér jaatgadina, ka pirms zalu
lictosanas jaizlasa zalu lietosanas instrukciju, kura minétas biezak
un retak sastopamas blaknes, to vidi atseviskiem medikamentiem
arT gaismjutiba jeb fotosensitivitate.

Ja, izmeklgjot pacientu, tiek konstatéta kada no minétam
adas reakcijam, butiski ieglit iespgjami pilnigu informaciju par
lictotajam zalém (arT bezrecep$u) un vertét, vai adas parmainas
nav zalu izraistta fotosensitivitates reakcija.

Svarigakais uzdevums gaismjutibas arst€Sana ir noteikt
medikamentu, kas izraisijis gaismjutigas reakcijas un, ja
iespgjams, izvairities no ta. Ja pacienta veseliba nelauj atteikties
no gaismjutibu izraisoSam zalém un nav iesp&jams piclagot
analogiskus medikamentus, javairas no tieSiem saules stariem,
javalka apgérbs un galvassega, kas aizsarga no saules, ka arl

jalieto aizsargkrémi pret ultravioleto starojumu. Noteikti nav
pielaujams patvaligi partraukt zalu lietoSanu bez konsultésanas
ar arstu.

Veres

1. A.Y. Zhang, C.A. Elmets. Drug-Induced Photosensitivity: Differential Diagnoses
& Workup.http://emedicine.medscape.com/article/1049648-diagnosis. Updated:
Jan 15, 2010

2. Fox GN, Harrell CC, Mehregan DR. Extensive lichenoid drug eruption due to
glyburide: a case report and review of the literature. Cutis. Jul 2005;76(1):41-
45.

3. Onoue S, Seto Y, Gandy G, Yamada S. Drug-induced phototoxicity; an early in
vitro identification of phototoxic potential of new drug entities in drug discovery
and development. Curr Drug Saf. May 2009,;4(2):123-136.

4. Yazici AC, Baz K, Ikizoglu G, Kokturk A, Uzumlu H, Tataroglu C. Celecoxib-
induced photoallergic drug eruption. Int J Dermatol. Jun 2004,43(6):459-461.

5. Suchak R, Benson K, Swale V. Statin-induced Ro/SSa-positive subacute
cutaneous lupus erythematosus. Clin Exp Dermatol. Sep 2007;32(5):589-591.

6. Eberlein-Konig B, Bindl A, Przybilla B. Phototoxic properties of neuroleptic
drugs. Dermatology. 1997;194(2):131-135.

7. Morison WL. Solar urticaria due to progesterone compounds in oral
contraceptives. Photodermatol Photoimmunol Photomed. Jun 2003,;19(3):155-6.

8. Silver EA, Silver AH, Silver DS, McCalmont TH. Pseudoporphyria induced by
oral contraceptive pills. Arch Dermatol. Feb 2003;139(2):227-228.

Fotosensitivitates mehanismi

Vladimirs Fatejevs,
Rigas Stradina universitates asoci€tais profesors

Fotosensitivitates reakcijas tiek skartas $tinu membranas,
citoplazmatiskas organellas, ka arT kodola struktiiras. Reakcija
sakas ar fotonu un zalvielu (vai to metabolitu) mijiedarbibu, kuras
gaita kimiska viela pariet sakuma ierosinata singleta (pastav 107°-
10? s.) un p&c tam - tripleta stavokli (pastav10°-102 s.). Uzskata,
ka ir Cetri veidi, ka ierosinata zalviela (fotosensibilizators jeb Ph)
var izraisit fototoksisku efektu biologiskaja substrata.

Pirmkart, energijas parnese no ierosinata tripleta uz skabekli
var veidot ierosinato atomaro skabekli, kas savukart wvar
piedalities lipidu un membranu proteinu oksidacija vai izraisit
DNS bojajumus.

Ph*+ O,— Ph+'0,= 'O, +target [1]

tieSi ietekmé biomolekulas  [2a], vai skabekla klatiene
veido sekundarus brivus radikalus, pieméram, udenraza
peroksida radikalus [2b] vai loti reaktivus hidroksilradikalus,
kas spgj izraisit DNS wun citu biomolekulu oksidativo
bojajumu. Sis pedgjais celd atbilst secigam reakcijam  ar
superoksida anjonu radikalu veidosanos, kuri dismutacijas gaita
parversas par Gidenraza peroksidu ar sekojoso tidenraza peroksida
reducésanu, veidojot hidroksila radikalus. Radikalu veidoSanas
notiek, iesaistot fotosensibilizatoru vai mérka biomolekulu [2c].

electron or hydro gentran sfer

Ph* > Ph e = Phetarget [2a]
Phe + O,— PhO,e= PhO,e +target [2b]

Otrkart, elektronu vai idenraza parneses Phe + O,— Ph'e + O°*,= O°, —» H20,— OH e =
gaita var veidoties brivie radikali, kas vai nu OH o +target [2c]
12 Cito! —2010/3 (42) © Zalu valsts agentiira



Treskart,  var notikt kovalentas fotosaistiSanas  starp
fotosensibilizatoru un konkrétam makromolekulam [3], inducgjot
$tinu bojajumus.

Ph* + t arg et — Ph — t arg et [3]

sadalities un
darbojas par toksiniem vai jauniem

Ceturtkart, fotosensibilizators
sadaliSanas produkti
fotosensibilizatoriem.

var

Ph* + (reduc tan t or oxidant) — Ph ¢ —
Photoproducts = Photoproducts + t arg et [4a]

Photoproducts + hv — Photoproducts* =
Photoproducts* + t arg et [4b]

Aplikosim miokarda ishémijas un hipertensijas arstéSana
izmantojama nifedipina [NIF] reaktivitates pétjjuma. Glutationa
trukums, ultravioletais starojums un redzama gaisma parveido NIF

NO, NO
H i GSH
H, COOCH, _ p  HCOOC. . COOCH, 1
|| |
—
HC™ N7 TCH, HC” N7 CH,
NIF NONIF

par nitrozinifediptnu [NONIF]. Bet, ka redzams sekojosa shéma,
glutationa klatbiitng, apstarojot NIF ar ultravioleto starojumu vai
redzamo gaismu, tas partaps par laktamu [NHNIF], un NONIF
izpilda starpprodukta funkciju.

Pétfjumos tika pieradita NIF un ta primara fotoprodukta
NONIF spgja neatgriezeniski saistities ar biomakromolekulam.
Tapeéc nifedipina blaknes dalgji varStu but saistitas ar NIF
fotoaktivaciju, kas organisma var konkurét ar fermentativu
nitrogrupas reducesanu [1].

Fotokimiskas reakcijas tiek traucétas gandriz visu Sinu
komponentu (membranu, kodola, lizosomu mitohondriju,
ribosomu u. t. t) funkcijas, var attistities Sinu apoptoze un
nekroze, kas izraisa veselu virkni atbildreakciju: proteinu
sintézes, mitozu, adh&zijas molekulu veidoSanas un darbibas
traucgjumus, ka ari mediatoru un citokinu atbrivosanos. Sis
atbildreakcijas izraisa kliniskas reakcijas, piem&ram, erit€mu

wtt [2].
: f?IH
H00C. A _CO
X
N

H,C CH,

Veres

1. QUINTERO, B. AND MIRANDA, M.
A. Mechanisms of photosensitization
induced by drugs: A general survey.
Ars Pharmaceutica, 2000, 41:1; 27-
46.

2. Mara Rone. Ultravioletais sta-

NHNIF rojums un ada. Doctus 2003, 6.

Zalu droSuma informacijas harmonizeSana
Latvija registrétu zalu dokumentacija

Zalu valsts agentiira veér§ uzmanibu, ka, parakstot
zales, kas satur turpmak minétas aktivas vielas, janem
véra uz tam attiecinatie publicétie zalu droSuma
informacijas grozijumi.

Drosuma informacijas
harmonizésana apomorfina
preparatu dokumentacija: QT
intervala pagarinasanas risks

ZALU APRAKSTS

QT intervala pagarinasanas.

4.4. apakSpunkts. Ipasi bridindjumi un piesardziba
lietosana

Apomorfins, 1pasi liela deva, var pagarinat QT intervalu.
Tapéc jaievéro piesardziba, arstjot pacientus ar forsade de
pointes (piruetveida kambaru tahikardijas) aritmijas risku.

4.5. apakspunkts. Mijiedarbiba ar citam zalem

Tiek ieteikts izvairities lietot apomorfinu kopa ar zaleém, kas
pagarina QT intervalu.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Pirms apomorfina lietoSanas

Nelietojiet $is zales un pastastiet arstam:

ja jums vai kadam jusu gimenes loceklim ir izmainas
elektrokardiogramma (EKG), ko sauc par pagarinatu QT
intervalu.

Ipasa piesardziba, lietojot apomorfinu, nepiecieSama
sados gadijumos

Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu pirms $o zalu lietosanas,
ja lictojat zales, kas var ietekmét sirds ritmu. Pieméram zales,
ko lieto sirds ritma traucgjumu arst€Sanai (to vidd hinidins un
amiodarons), zales depresijas arst€Sanai (to vidd tricikliski
antidepresanti, piem&ram, amitriptilins un imipramins) un zales
bakterialu infekciju arstésanai (makrolidu antibiotikas, pieméram,
eritromicins, azitromicins un klaritromicins) un domperidons.

Drosuma informacijas
harmonizésana rosuvastatina
preparatu dokumentacija: cukura
diabeta risks

ZALU APRAKSTS

4.4. apakSpunkts

Cukura diabéts (diabetes mellitus)

Pacientiem, kam asins glikozes ltmenis tuksa dasa ir 5, 6 —
6, 9 mmol/l, rosuvastatina lietoSana saistita ar palielinatu cukura
diabéta risku (sk. 4.8. apakSpunktu).

4.8. apakSpunkts

Endokrini traucgjumi

Biezi: cukura diabéts'

"Novérots JUPITER pétijuma, parsvara pacientiem, kam
glikozes ltmenis asints tuksa dasa ir 5, 6 — 6, 9 mmol/l (kopuma
zinotais biezums 2,8 % rosuvastatina lietotaju un 2,3 % placebo
lietotaju).

© Zalu valsts agentiira
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EMA informa N

Stingri jaievero vietgjas darbibas ketoproféna
preparatu lietoSanas noteitkumi

Eiropas Zalu agentira (EMA) aicina veselibas apriipes
specialistus ieverot pareizu vietéjas darbibas ketoprofeéna
zalu lietoSanu, lai novérstu nopietnas adas fotosensitivitates
reakcijas.

Latvija registréti $adas vietgji lietojamas ketoprofénu saturosas
zales: Profenid 25 mg/g gels, Ketonal 2,5% gels, Fastum 2,5%
gels, Begsan 25 mg/g gels, Spinax 25 mg/g gels.

So =zilu verteSana tika sakta, kad tika sapemti zilu
blakusparadibu zinojumi par jau labi zinamam fotosensitizacijas
reakcijam, ari fotoalergiju, un par zalu blakni, kas 1idz §im nebija
zinama — ketoproféna mijiedarbibu ar oktokrilénu (ktmisks saules
starojuma filtrs vairakos kosmétikas un kopsanas produktos), kas
veicina pastiprinatu jutibu.

Ieteikumi veselibas apriupes specialistiem un pacientiem:

e Arstiem, farmaceitiem un pacientiem jaapzinas foto-
alergijas risks vietgjas darbibas ketoproféna lietoSanas
gadijuma.

e Arstiem jainformé pacienti par viet€jas darbibas
ketoprofena Iidzeklu pareizu lietosanu.

e Pacientiem japarliecinas, ka apstradatas vietas ir
pasargatas no saules gaismas iedarbibas visa ketoprofena
lietosanas laika un divas ned€las péc lietoSanas
partrauksanas. P&c katras ketoproféna uzklasanas reizes
ripigi janomazga rokas.

» Ja péc uzklasanas attistas jebkada veida adas reakcija,
pacientiem nekavéjoties japartrauc lictosana un javersas
pie sava arsta.

* Pacientiem ar jautajumiem javer$as pie sava arsta vai
farmaceita.

Ketoproféns ir nesteroidals pretiekaisuma lidzeklis (NLP). Ar
vietgjas darbibas ketoproféna preparatiem arst€ nelielas traumas,
cipslu iekaisumus (tendinitu), mazo locitavu osteoartritu, akiitas
sapes muguras lejasdala un flebitu. Lai gan Eiropas Savieniba ir
pieejami arT citi viet€jas darbibas NPL, ketoproféns ir vienigais
viet€jas darbibas NPL, kas ir apstiprinats akiitu muguras lejasdalas
sapju arsteSanai.

Vertejot visus pieejamos datus, ieskaitot datus no Eiropas
Savienibas dalibvalstu datubazém un iesaistito raZotaju sniegtos
datus, EMA secina, ka nopietnu fotoalergisku reakciju risks ir
loti zems (1 gadijums uz 1 miljonu pacientu). EMA apstiprina
labveligu ketoproféna preparatu guvuma un riska attiecibu.

No 2000. lidz 2010. gadam Zalu valsts agentlira sanémusi
seSus zinojumus par ketoproféna gelu izraisitam blakném, kas
bijusas mediciniski butiskas, un p&c dermatologu viedokla
izsitumi un ¢tlas uz pacientu adas bijusi nopietni.

Tuvakaja laika Eiropas Komisija lems par ketoproféna
parcelSanu recepsu medikamentu statusa un izmainu ietverSanu
zalu apraksta.

Vietgjas darbibas ketoproféna preparati kops 1978. gada
pieejami visas Eiropas Savienibas dalibvalstis, iznemot Niderlandi.
Tie var but krému, gelu, skidumu, aerosolu un plaksteru veida ar
dazadiem tirdzniecibas nosaukumiem. Tie var blit pieejami gan
ar, gan bez receptes.

Veres

1. “European Medicines Agency confirms positive benefit-risk balance of topical
formulations of ketoprofen”, Eiropas Zalu agentiira, 2010. gada 22. jilijs.

2. “Questions and answers on the review of the marketing authorisations for
topical formulations of ketoprofen”, Eiropas Zalu agentira, 2010. gada 22.
Jalijs.

Rotarix vakcinas guvuma un riska

attieciba ir labveliga

Péc Rotarix peroralas vakcinas atkartotas vértéSanas
Eiropas Zalu agentiras (EMA) Zinatniska komiteja julija
sede secinaja, ka vakcinai ir labveliga guvuma un riska
attiectba un pirma tipa ciku cirkovirusa (PCV-1) klatbutne
loti neliela daudzuma nerada risku sabiedribas veselibai.

Tika noradits, ka vakcina efektivi novers rotavirusa infekciju,
kas katru gadu izraisa navi pusmiljonam cilvéku, galvenokart
attistitas  valstis. Tika arT noteikts, ka razotajiem turpmak
janodrosina pasakumi, kas lautu razot vakcinu bez PCV-1
klatbiitnes.

Rotarix verteSana tika sakta pec negaiditas PCV-1 DNS
atrasanas vakcina. Pirmo reizi par to tika zinots 2010. gada
marta. Tobrid EMA noradija, ka Sis atklajums nerada draudus
sabiedribas veselibai, tapec nav nepiecieSams ierobezot Rotarix
lietoSanu. PCV-1 parasti sastopams noteiktos galas un citos
partikas produktos, bet nav informacijas, kas tas butu kadu
cilveéku vai dzivnieku slimibu izraisitajs.

Rotarix ir perorala vakcina, ko lieto b&rniem no seSu

nedelu vecuma, lai pasargatu no rotavirusa infekcijas izraisita
gastroenterita (caureja un vemsana). Ta satur dzivu, novajinatu
cilveéka rotavirusa (RIX4414 paveida) formu.

Rotarix Eiropas Savieniba (ES) tika apstiprinats 2006. gada.
Latvija vakcinacija pret rotavirusa infekciju ieklauta vakcinacijas
kalendara no 2011. gada. So vakcinu plasi izmanto arpus ES, un
ta ieklauta Pasaules Veselibas organizacijas vakcinu vert€Sanas
programma. Aptuveni 51 000 bérnu sapémusi So vakcinu
kltniskos pétfjumos, un Iidz Sim pasaulé izplatiti aptuveni 68
miljoni vakcinu devu.

Véres

1. “European Medicines Agency confirms positive benefit-risk
balance of Rotarix”, Eiropas zalu agentiira, 2010. gada 22.
Julifs.

2. “Questions and answers on the review of Rotarix (rotavirus
vaccine, live),” Eiropas Zalu agentiira, 2010. gada 22. jilijs.
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EMA informa N

Rosiglitazona pasreiz€jais kardiovaskulara

riska vertéjums

Eiropas Zalu agentira (EMA) aicina arstus ievérot
rosiglitazonu saturosu pretdiabéta zalu esoSos ierobeZojumus
Iidz turpmakiem noradijumiem.

Pasreizgja rosiglitazona vertésana tika sakta 2010. gada 9. julija
péc Eiropas Komisijas pieprasijuma. Tam pamata bija p&tijuma
rezultats, kas apSaubija So zalu kardiovaskularo drosumu. 19. -
22. julija sanaksmé EMA Zinatniska komiteja noradija, ka ieguti
jauni dati, kuru izvertéSana beigsies lidz 2010. gada septembrim.

Kamér EMA verté rosiglitazona guvuma un riska saméru,
Zalu valsts agentiira atgadina arstiem precizi ievérot zalu apraksta
noteiktas kontrindikacijas un bridinajumus.

Pirms arstéSanas un novérojot pacientus arsté$anas laika ipasa
uzmaniba japievers sadiem aspektiem:

* Rosiglitazonu nedrikst lietot pacienti ar esoSu vai
kadreiz bijusu sirds mazsp&u un pacienti ar akitu
konoraro sindromu.

* Rosiglitazonu kopa ar insulinu drikst lietot tikai
izndmuma gadijuma un stingra arsta uzraudziba.

* Rosiglitazona liectoSana nav ieteicama pacientiem ar
sirds ishémisko slimibu vai periférisko artériju slimibu.

Sakotngji Avandia (rosiglitazons) Eiropas Savieniba tika
registréts 2000. gada julija 2. tipa diabéta arstéSanai, kad cita
veida arstéSanas metodes nav bijuSas efektivas vai arl nav
pacientiem piemerotas. Kops ta laika So zalu lietosana vairakkart
ierobezota ar jauniem bridinajumiem un arT tas kontrindic€jot
sirds slimniekiem.

Eiropas Savieniba, arl Latvija, pieejami $adi rosiglitazona
recepSu medikamenti: Avandia, Avandamet un Avaglim.

Vere
European Medicines Agency starts review of rosiglitazone-
containing medicines

Zé!u registrs
I[zmainas Latvijas Republikas Zalu registra

Zalu registra ieklautas zales

Zalu nosaukums, forma un dozéjums Starptautiskais nosaukums

Registracijas apliecibas

Tpasnieks, valsts

Izplati-
Sanas

nosaci-
jumi

Registra-
cijas
numurs

Farmakote-
rapeitiska grupa

Aremedan 25 mg apvalkotas tabletes Exemestanum EirGen Pharma Limited, Trija = onkologisks ldzeklis L02BG06 10-0319 Pr.
Atenolol Accord 100 mg; 25 mg; 50 mg | Atenololum Accord Healthcare Limited, beta adrenoblokators C07AB03 10-0338 Pr.
tabletes Lielbritanija 10-0336

10-0337
Azithromycin Miklich 500 mg apvalkotas = Azithromycinum Miklich Laboratorios S.L., antibiotisks idzeklis JO1FA10 10-0339 Pr.
tabletes Spanija
Budenofalk 2 mg/deva rektalas putas Budesonidum Dr. Falk Pharma GmbH, kortikosteroids AQ7EA06 10-0283 Pr.

Vacija

Calcigran Forte Extra D 500 mg/800 SV | Calcium, Cholecalciferolum Nycomed Pharma AS, kalcija preparats A12AX 10-0340 Pr.
kos|ajamas tabletes Norvégija
Celiprolol Vitabalans 200 mg; 400 mg Celiprololi hydrochloridum Vitabalans Oy, Somija beta adrenoblokators C07AB08 10-0286 Pr.
apvalkotas tabletes 10-0287
Circlet 120/15 mikrogramu 24 stundas Etonogestrelum, Ethinylestradiolum | N.V. Organon, Niderlande pretapaugloSanas fidzeklis  G02BBO1 10-0288 Pr.
vaginalas ievadi$anas sistéma
Diovan 3 mg/ml $kidums iekskigai Valsartanum Novartis Finland Oy, Somija | angiotenzina Il receptoru C09CA03 10-0320 Pr.
lietoSanai antagonists
Doxorubicin Accord 2 mg/ml Doxorubicini hydrochloridum Accord Healthcare Limited, pretaudzéju idzeklis L01DBO1 10-0341 Pr.
koncentrats infuziju Skiduma Lielbritanija
pagatavosanai
Egolanza 10 mg; 15 mg; 20 mg; 5 mg; Olanzapinum Egis Pharmaceuticals PLC, antipsihotisks fdzeklis NO5AH03 10-0344 Pr.
7,5 mg apvalkotas tabletes Ungarija 10-0345

10-0346

10-0342

10-0343
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Eucol 6 mg/ml koncentrats infuziju
Skiduma pagatavoSanai, 100 mg/16,7 ml;
30 mg/50 ml; 300 mg/50ml

Exemestane Accord 25 mg apvalkotas
tabletes

Exemestane-ratiopharm 25 mg
apvalkotas tabletes

Geldoren 100 mg; 200 mg; 25 mg; 300
mg apvalkotas tabletes

Jovadolin 20 mg/ml koncentrats infuziju
Skiduma pagatavosanai
Letrozole-ratiopharm 2,5 mg apvalkotas
tabletes

Levofloxacin Actavis 5 mg/ml $kidums
infuzijam

Loramyc 50 mg glotadai pieliposas aiz
vaiga lietojamas tabletes

Lukaratio 4 mg; 5 mg koslajamas
tabletes

Medoclav 875mg/125mg apvalkotas
tabletes

Meropenem Kabi 1000 mg pulv-

eris injekciju vai infaziju $kiduma
pagatavosanai

Meropenem Kabi 500 mg pulveris injeke-
iju vai infkziju a7+duma pagatavoaanai
Montelukast Actavis 4 mg; 5 mg; 10 mg
apvalkotas tabletes

Mycophenolate mofetil Actavis 250 mg
cietas kapsulas

Mycophenolate mofetil-ratiopharm 250
mg; 500 mg cietas kapsulas
Naltrexone Accord 50 mg apvalkotas
tabletes

Nosteron 25 mg apvalkotas tabletes
Olanzapine Accord 10 mg; 15 mg; 2,5
mg; 20 mg; 5 mg; 7,5 mg apvalkotas
tabletes

Olanzapine Medana 5 mg; 10 mg; 15 mg;
20 mg apvalkotas tabletes

Olanzapine Orion 5 mg; 10 mg; 15 mg;
20 mg muté dispergejamas tabletes

Ondansetron Accord 2 mg/ml $kidums
injekcijam vai infuzijam

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

Paclitaxel Accord 6 mg/ml koncentrats
infuziju Skiduma pagatavosSanai

Paclitaxel Accord 6 mg/ml koncentrats
infuziju Skiduma pagatavoSanai

Paclitaxel Dr. Schlichtiger 6 mg/

ml koncentrats infiziju $kiduma
pagatavosanai 30 mg/5 ml; 100
mg/16,7 ml; 150 mg/25 ml; 300 mg/50
ml

Paramax Extra 500 mg/65 mg tabletes

Picoprep pulveris iekskigi lietojama
Skiduma pagatavoSanai

Picturlop 75 mg apvalkotas tabletes
Potassium chloride Kabi 150 mg/

ml koncentrats infziju $kiduma
pagatavosanai

Paclitaxelum

Exemestanum
Exemestanum

Quetiapinum

Irinotecani hydrochloridum trihy-
dricum

Letrozolum

Levofloxacinum

Miconazolum

Montelukastum

Amoxicillinum, Acidum clavulanicum

Meropenemum

Meropenemum

Montelukastum

Mycophenolas mofetil
Mycophenolas mofetil
Naltrexoni hydrochloridum

Exemestanum
Olanzapinum

Olanzapinum

Olanzapinum

Ondansetronum

Paclitaxelum

Paclitaxelum

Paclitaxelum

Paclitaxelum

Paracetamolum, Coffeinum

Natrii picosulfas, Magnesii oxidum,
Acidum citricum

Clopidogrelum

Kalii chloridum

Novapharm Ges.m.b.H.,
Austrija

Accord Healthcare Limited,
Lielbritanija
Ratiopharm GmbH, Vacija

Vale Pharmaceuticals Limited,
Trija

Gedeon Richter Plc., Ungarija
Ratiopharm GmbH, Vacija

Actavis Group PTC ehf,
Islande

BioAlliance Pharma, Francija
Ratiopharm GmbH, Vacija
Medochemie Ltd., Kipra

Fresenius Kabi Polska Sp. z
0.0., Polija

Fresenius Kabi Polska Sp. z
0.0., Polija

Actavis Group PTC ehf,
Islande

f\ctavis Group PTC ehf,
Islande

Ratiopharm GmbH, Vacija

Accord Healthcare Limited,
Lielbritanija
Gedeon Richter Plc., Ungarija

Accord Healthcare Limited,
Lielbritanija

Medana Pharma SA, Polija

Orion Corporation, Somija

Accord Healthcare Limited,
Lielbritanija
Accord Healthcare Limited,
Lielbritanija
Accord Healthcare Limited,
Lielbritanija

Accord Healthcare Limited,
Lielbritanija

Dr. Schlichtiger GmbH, Vacija

Vitabalans Oy, Somija

Ferring Laakkeet Oy, Somija

IWA Consulting Aps., Danija

Fresenius Kabi Polska Sp. z
0.0., Polija

onkologisks lidzeklis

onkologisks lidzeklis
onkologisks lidzeklis

antipsihotisks idzeklis

onkologisks lidzeklis
onkologisks lidzeklis
antibiotisks fidzeklis
pretsénisu lidzeklis
pretastmas lidzeklis
antibiotisks idzeklis ar
enzimu

antibiotisks lidzeklis
antibiotisks idzeklis

pretastmas lidzeklis

imdnsupresants
imdnsupresants

opioidu atkaribas arstésanas
lidzeklis

onkologisks lidzeklis
antipsihotisks dzeklis

antipsihotisks dzeklis

antipsihotisks idzeklis

pretvem$anas lidzeklis

onkologisks lidzeklis

onkologisks lidzeklis

onkologisks lidzeklis

pretaudzéju idzeklis

pretsapju, pretdrudza
lidzeklis

caurejas ldzeklis

trombocitu agregacijas
inhibitors

elektrolitu Skidums

L01CDO1

L02BG06

L02BG06

NO5AHO04

LO1XX19

L02BG04

JOIMA

A01ABO09

R03DC03

JO1CR02

JO1DH02

JO1DH02

R03DC03

L04AA06

L04AA06

NO7BB04

L02BG06
NO5AH03

NO5AH03

NO5AH03

A04AA01

L01CDO1

L01CDO1

L01CDO1

L01CDO1

NO2BE51

AO6AB58

B01AC04

BO5XA

10-0280 Pr.
10-0279

10-0281

10-0305 Pr.
10-0306 Pr.
10-0348 Pr.
10-0349

10-0347

10-0350

10-0351 Pr.
10-0326 Pr.
10-0327 Pr.
10-0282 Pr.
10-0352 Pr.
10-0353

10-0307 Pr.
10-0354 Pr.
10-0355 Pr.
10-0308 Pr.
10-0309

10-0310

10-0356 Pr.
10-0289 Pr.
10-0290

10-0357 Pr.
10-0321 Pr.
10-0331 Pr.
10-0332

10-0328

10-0333

10-0329

10-0330

10-0291 Pr.
10-0292

10-0293

10-0294

10-0311 Pr.
10-0312

10-0313

10-0314

10-0358 Pr.
10-0295 Pr.
10-0296 Pr.
10-0297 Pr.
10-0315 Pr.
10-0316

10-0317

10-0318

10-0322 Bez

receptes

10-0298 Pr.
10-0284 Pr.
10-0323 Pr.

16

Cito! — 2010/3 (42)

© Zalu valsts agentiira



Risperidone Pfizer 0,5 mg; 1 mg; 2 mg; 3 ' Risperidonum Pfizer Europe MA EEIG, antipsihotisks idzeklis NO5AX08 10-0359 Pr.
mg; 4 mg; 6 mg apvalkotas tabletes Lielbritanija 10-0360

10-0361

10-0362

10-0363

10-0364
Rosuvastatin Teva 5 mg apvalkotas Rosuvastatinum Teva Pharma B.V., Niderlande | hipolipidémizgjoss fidzeklis  C10AA07 10-0299 Pr.
tabletes
Salofalk 1 g supozitoriji Mesalazinum Dr. Falk Pharma GmbH, gastroenterologisks lidzeklis = AO7EC02 10-0300 Pr.

Vacija

Tempidol 500 mg muté dispergéjamas  Paracetamolum Actavis Group PTC ehf, pretsapju, pretdrudza NO2BEO1 10-0285 Bez
tabletes Islande fidzeklis receptes
Topiramate Pfizer 25 mg; 50 mg; 100 Topiramatum Pfizer Europe MA EEIG, pretepilepsijas lidzeklis NO3AX11 10-0301 Pr.
mg; 200 mg apvalkotas tabletes Lielbritanija 10-0302

10-0303

10-0304
Trogran 75 mg apvalkotas tabletes Clopidogrelum Glenmgrk Pharmaceuticals trombocitu agregacijas BO1AC04 10-0324 Pr.

s.r.0., Cehija inhibitors

Vancomycin Nucleus 1000 mg; 500 mg  Vancomycinum Nucleus ehf., Islande antibiotisks lidzeklis JO1XAO01 10-0334 Pr.
pulveris infuziju $kiduma koncentrata 10-0335
pagatavosanai
Vatoud 75 mg apvalkotas tabletes Clopidogrelum IWA Consulting Aps., Danija ' trombocitu agregacijas BO1AC04 10-0325 Pr.

inhibitors

Parregistrétas zales

Zalu valsts agentliras [émums par jaunu zalu registraciju ir speka piecus gadus péc 1émuma par zalu registraciju pienemsanas. P&c
pieciem gadiem kop$ 1émuma par zalu registraciju piepemsanas Zalu valsts agentiira, pamatojoties uz riska un ieguvuma lidzsvara
atkartotu novertesanu, ir tiesiga pienemt lémumu par zalu parregistraciju. Ja zales ir vienu reizi parregistrétas, Zalu valsts agentiira var
pienemt lémumu par zalu parregistraciju uz neierobezotu laika periodu, iznemot gadijumu, ja, pamatojoties uz zalu blakusparadibu
uzraudziba iegitajiem pieradijumiem, Zalu valsts agentiira, parregistr&jot zales, ir piepemusi lémumu par zalu parregistraciju atkartoti

uz pieciem gadiem

Zalu nosaukums, forma un dozéjums

Starptautiskais nosaukums

Registracijas apliecibas

Ipasnieks, valsts

Farmakotera-
peitiska grupa

Registra-
cijas
numurs

Izplati-

Sanas

nosaci-
jumi

ACC 100 mg/ml Skidums injekcijam Acetylcysteinum Sandoz d.d., Slovénija mukolitisks lidzeklis R05CBO1 05-0134 Pr.
Advantan 1 mg/g kréms Methylprednisoloni aceponas Intendis GmbH, Vacija kortikosterords D07AC14 00-0245 Pr.
Advantan 1 mg/g ziede Methylprednisoloni aceponas Intendis GmbH, Vacija kortikosteroids D07AC14 00-0244 Pr.
Agapurin 20 mg/1 ml $kidums injekcijam = Pentoxifyllinum Zentiva a.s., Slovakija periférisks vazodilatators C04AD03 00-0774 Pr.
Agnucaston 2,4 mg/g pilieni iek$kigai Agni casti fructus extractum siccum | Bionorica SE, Vacija ginekologisks lidzeklis G02CX 99-0103 Bez receptes
lietoSanai, Skidums
Agnucaston 4 mg apvalkotas tabletes Agni casti fructus extractum siccum | Bionorica SE, Vacija ginekologisks lidzeklis G02CX 99-0102 Bez receptes
Alcaine 5 mg/ml acu pilieni, $kidums Proxymetacaini hydrochloridum s.a. Alcon-Couvreur n.v., vietgjas anestézijas ldzeklis  SOTHA 99-0979 Pr.
Belgija
Allergosan 10 mg/g krems Chloropyramini hydrochloridum SIA “Briz’, Latvija prethistamina idzeklis DO04AA09 05-0278 Bez receptes
Ampisid IM 250mg/125mg; 1000 mg/500  Ampicillinum, Sulbactamum SIA “Asfarma Balt”, Latvija antibiotisks lidzeklis JO1CRO1 05-0125 Pr.
mg; 500mg/250mg; 1000mg/500mg; 05-0127
250mg/125mg; 500 mg/250 mg pulv- 05-0126
eris un $kidinatajs injekciju Skiduma 05-0124
pagatavoSanai 05-0122
05-0123
Anastrozole-Teva 1 mg apvalkotas Anastrozolum Teva PharmaB.V., pretaudzéju idzeklis L02BG03 07-0287 Pr.
tabletes Niderlande
Androcur 50 mg tabletes Cyproteroni acetas Bayer Schering Pharma AG,  antiandrogéns lidzeklis GO3HAO01 95-0266 Pr.
Vacija
Androfin 5 mg apvalkotas tabletes Finasteridum Lannacher Heilmittel prostatoterapeitisks ldzeklis  G04CBO01 07-0101 Pr.
Ges.m.b.H., Austrija
Angin-Heel S tabletes Atropa belladonna, Solanum Biologische Heilmittel Heel homeopatisks idzeklis VO3AX 00-0101 Bez receptes
dulcamara, Hepar sulfuris, Arnica GmbH, Vacija
montana, Apis mellifica, Phytolacca
americana, Hydrargyrum bicyanatum
Arthryl 1,5 g pulveris iekskigi lietojama  Glucosamini sulfas Rottapharm S.p.A., Italija nesteroids pretiekaisuma MO01AX05 00-0145 Pr.
Skiduma pagatavoSanai lidzeklis
Atoris 40 mg apvalkotas tabletes Atorvastatinum KRKA, d.d., Novo mesto, hipolipidémizéjoss lidzeklis = C10AA05 05-0169 Pr.
Slovénija
Azimepha 250 mg; 500 mg apvalkotas Azithromycinum Mepha Lda., Portugale antibiotisks lidzeklis JO1FA10 08-0024 Pr.
tabletes 08-0025
Benfogamma 50 mg apvalkotas tabletes = Benfothiaminum Warwag Pharma GmbH & vitaminu preparats A11DA03 00-0796 Pr.
Co.KG, Vacija
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Bio-Biloba 100 mg; 60 mg apvalkotas
tabletes

Bromhexin Sopharma 4 mg/5 ml sirups
Bronchalis-Heel tabletes

Cefazolin-BCPP 1000 mg pulveris
injekciju $kiduma pagatavosanai
Coryzalia apvalkotas tabletes

Deprestop tinktira, pilieni iekSkigai
lietoSanai, Skidums
Dezaminooksitocins 50 SV tabletes

Doppelherz aktiv Cardiovital 300 mg
apvalkotas tabletes

Doppelherz Aktiv Tonikum Skidrums
iekskigai lietoSanai

Doxorubicin-Teva 10 mg; 50 mg pulveris
injekciju Skiduma pagatavoSanai
Edronax 4 mg tabletes

Emetron 2 mg/ml $kidums injekcijam
Emetron 8 mg apvalkotas tabletes
Espumisan L 40 mg/ml emulsija
iekSkigai lietoSanai

Estrofem 1 mg; 2 mg apvalkotas
tabletes

Feloran 75 mg/3 ml Skidums injekcijam

Fenolip 160 mg cietas kapsulas

Fentanyl-Kalceks 0,05 mg/ml Skidums
injekcijam

Fluorouracil Ebewe 1000 mg/20 ml;
250 mg/5 ml; 500 mg/10 ml $kidums
injekcijam un infazijam

Fosinopril Actavis 5 mg; 10 mg; 20 mg
tabletes

Furosemide Sopharma 20 mg/2 ml
Skidums injekcijam

Glimestada 1 mg; 2 mg; 3 mg; 4 mg
tabletes

Graphites-Homaccord pilieni iekSkigai
lietoSanai, Skidums

Helmintox 125 mg; 250 mg apvalkotas
tabletes

Helmintox 125 mg/2,5 ml suspensija
iekSkigai lietoSanai

Hexicon 16 mg supozitoriji

Instenon Forte 60 mg/60 mg/100 mg
apvalkotas tabletes

Irinotecan Actavis 20 mg/ml koncentrats
infuziju $kiduma pagatavo$anai
Jodoxid 200 mg vaginalie supozitoriji

Kamistad N 20mg/185mg/g gels
Kaptopril Krka 12,5 mg; 25 mg; 50 mg
tabletes

Klacid 250 mg apvalkotas tabletes
Lercapin 20 mg apvalkotas tabletes
Lidocaine-Grindeks 20 mg/ml $kidums
injekcijam

Likopodijs RFF arstniecibas augu droga

Lorafen 1 mg; 2,5 mg apvalkotas
tabletes

Ginkgo bilobae folii extractum

Bromhexini hydrochloridum

Bryonia cretica, Hyoscyamus

niger, Lobelia inflata, Psychotria
ipecacuanha, Kreosotum, Kalium
stibyltartaricum, Lobaria pulmonaria,
Atropa belladonna

Cefazolinum

Kalii bichromicum, Pulsatilla,
Gelsemium sempervirens, Sabadilla
3 CH, Belladonnae, Alium cepa

Hyperici herba

Demoxytocinum

Extractum folii cum flores Crataegi
siccum

Crataegi folii cum flore extractum flu-

idum, Lupuli floris extractum fluidum,
Melissae folii extractum fluidum
Doxorubicini hydrochloridum

Reboxetinum
Ondansetronum
Ondansetronum
Simethiconum

Estradiolum
Diclofenacum natricum
Fenofibratum
Fentanylum

Fluorouracilum

Fosinoprilum natricum
Furosemidum

Glimepiridum

Calcium carbonicum Hahnemanni,
Graphites

Pyrantelum

Pyrantelum

Chlorhexidini digluconas
Hexobendini dihydrochloridum,

Etofyllinum, Etamivanum
Irinotecani hydrochloridum trihy-

dricum

Povidonum iodinatum

Lidocaini hydrochloridum, Chamo-
millae flores extractum
Captoprilum

Clarithromycinum

Lercanidipini hydrochloridum

Lidocaini hydrochloridum
Lycopodium

Lorazepamum

Pharma Nord ApS, Danija

SIA “Briz”, Latvija

Biologische Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

SIA “Briz’, Latvija

Boiron, Francija

A/S Rigas farmaceitiska
fabrika, Latvija

AS Grindeks, Latvija

Queisser Pharma GmbH &
Co, Vacija
Queisser Pharma GmbH &
Co, Vacija

Teva Pharma B.V.,
Niderlande

Pharmacia Italia S.p.A., Italija
Gedeon Richter Plc., Ungarija
Gedeon Richter Plc., Ungarija

Berlin-Chemie AG (Menarini
Group), Vacija
Novo Nordisk A/S, Danija

SIA “Briz’, Latvija

SIA PharmaSwiss Latvia,
Latvija
AJS “Kalceks”, Latvija

Ebewe Pharma Ges.m.b.H
Nfg.KG, Austrija

Actavis Nordic A/S, Danija
SIA “Briz’, Latvija
Stada Arzneimittel AG, Vacija

Biologische Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

Laboratoire Innotech Interna-
tional, Francija

Laboratoire Innotech Interna-
tional, Francija

AAS “Nizfarm” parstavnieciba
Latvija

Nycomed Austria GmbH,
Austrija

Actavis Group hf, Islande

AAS “Nizfarm” parstavnieciba,
Latvija
Stada Arzneimittel AG, Vacija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

Abbott Laboratories Baltics
SIA, Latvija

Menarini International
Operations Luxembourg S.A.,
Luksemburga

AS “Grindeks”, Latvija

A/S Rigas farmaceitiska
fabrika, Latvija

Tarchomin Pharmaceutical
Works “Polfa” S.A., Polija

cerebralo un periféro asin-
stiti uzlabojo$s lidzeklis

mukolitisks lidzeklis
homeopatisks idzeklis

antibiotisks lidzeklis

homeopatisks idzeklis

augu preparats
dzemdes un laktogéns
lidzeklis

sirds idzeklis

tonizéjoss fidzeklis

pretaudzéju lidzeklis

antidepresants
pretvem$anas fidzeklis
pretvem$anas lidzeklis
gastroenterologisks lidzeklis

estrogéns fidzeklis
nesteroids pretiekaisuma
lidzeklis
hipolipidemizéjo$s lidzeklis
narkotisks analgétisks
lidzeklis

pretaudzéju idzeklis
AKE inhibitors

diuratisks lidzeklis
pretdiabéta lidzeklis
homeopatisks lidzeklis
pretparazitu idzeklis
pretparazitu idzeklis
ginekologisks lidzeklis
asinsvadus paplasinoss
lidzeklis

onkologisks lidzeklis
antiseptisks idzeklis
pretsapju, pretiekaisuma
lidzeklis

AKE inhibitors

antibiotisks dzeklis

kalcija kanalu blokators

vietéjas anestézijas idzeklis
pretizsutumu idzeklis

anksiolttisks lfdzeklis

NO6DX02

R05CB02
VO3AX

J01DB04

VO3AX

NO7XX

HO1BBO1

CO1EBO4

A13A

L01DBO1

NOBAX18
A04AA01
A04AA01
AO3AX13

GO3CA03

MO1ABO5

C10AB05

NO02ABO3

L01BC02

CO09AA09

CO03CAO01

A10BB12

VO3AX

P02CCO1

P02CCO1

GO1AX

Co1DX

LO1XX19

GO1AX11

A01AD11

CO09AA01

JO1FA09

CO8CA13

N01BB02

VO3AX

NO5BA06

00-0264 Bez receptes

05-0200

00-0092 Bez receptes

00-0102 Bez receptes

05-0084 Pr.

00-0369 Bez receptes

00-0283 Bez receptes

95-0131 Pr.

04-0437 Bez receptes

04-0407 Bez receptes

99-0773 Pr.

00-0722 Pr.

00-0333 Pr.

00-0335 Pr.

00-0568 Bez receptes

00-0579 Pr.

00-0090 Pr.

08-0273 Pr.

95-0083 Pr.l, Pr.ll
stac.

99-0209 Pr.

99-0207

99-0208

05-0615 Pr.

05-0219 Pr.

05-0619 Pr.

00-0105 Bez receptes

98-0568 Bez receptes

98-0569

98-0570 Bez receptes

05-0160 Bez receptes

94-0060 Pr.

07-0305 Pr.

05-0121 Pr.

94-0315 Bez receptes

00-0207 Pr.

94-0307 Pr.

05-0296 Pr.

00-0405 Pr.

00-0293 Bez receptes

00-0325 Pr.lll

00-0326
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Lucetam 200 mg/ml $kidums injekcijam

Lymphomyosot pilieni iekskigai
lietoSanai, Skidums

Lymphomyosot tabletes

Magnerot 500 mg tabletes
Maxitrol acu pilieni, suspensija
Melipramin 25 mg apvalkotas tabletes

Metronidazol Nycomed 500 mg
apvalkotas tabletes

Mucinum ar krukla ekstraktu apvalkotas
tabletes

Nemirostad 5 mg tabletes

Nitrocine 1 mg/ml Skidums infiizijam
Nitrocine 1 mg/ml $kidums infuzijam
Nux vomica-Homaccord pilieni iekkigai
lietoSanai, Skidums

Omeprazol - ratiopharm 20 mg zarnas
Skistosas cietas kapsulas
Oscillococcinum zirnisi vienas devas
iepakojuma

Osteoheel S tabletes

PAN-Kanamycin 1g pulveris injekciju
Skiduma pagatavoSanai

PASS natrija sals Olainfarm 5,52 g
pulveris iekSkigi lietojama Skiduma
pagatavosanai

Pentilin 100 mg/5 ml $kidums injekcijam

Pentilin 400 mg ilgstosas darbibas
tabletes

Physiotens 0,2 mg; 0,4 mg apvalkotas
tabletes

Piracetam-Kalceks 200 mg/ml $kidums
injekcijam

Protradon 50 mg cietas kapsulas

Psorinoheel N pilieni iekSkigai
lietoSanai, Skidums

Remodulin 1 mg/ml; 10 mg/ml; 2,5 mg/
ml; 5 mg/ml Skidums infazijam

Rocephin 1 g pulveris injekciju Skiduma
pagatavosanai

injekciju $kiduma pagatavoSanai
Sertralin Actavis 50 mg; 100 mg
apvalkotas tabletes

Piracetamum

Ferrum iodatum, Nasturtium

officinale, Geranium robertianum,
Araneus diadematus, Levothyroxi-
num, Fumaria officinalis, Natrium
sulfuricum, Calcium phosphoricum,
Juglans regia, Sarsaparilla, Equise-
tum hyemale, Gentiana lutea, Pinus
silvestris, Teucrium scorodonia, Ve-
ronica officinalis, Myosotis arvensis,

Scrophularia nodosa
Natrium sulfuricum, Calcium

phosphoricum, Juglans regia, Scro-

phularia nodosa, Sarsaparilla,

Equisetum hyemale, Gentiana lutea,
Pinus silvestris, Teucrium scorodo-
nia, Veronica officinalis, Myosotis ar-
vensis, Ferrum iodatum, Nasturtium
officinale, Geranium robertianum,
Araneus diadematus, Levothyroxi-

num, Fumaria officinalis
Magnesii orotas

Dexamethasonum, Neomycini
sulfas, Polymyxini B sulfas

Imipraminum hydrochloridum

Metronidazolum

Extractum folii Sennae, Extractum
corticis Frangulae, Pulvis folii Boldo,

Pulvis fructi Anisi
Nebivololum

Glyceryli trinitras
Glyceryli trinitras

Citrullus colocynthis, Lycopodium

clavatum, Bryonia cretica, Nux
vomica

Omeprazolum

Anas barbariae hepatis et cordis

extractum 200 K

Araneus diadematus, Asa foetida,

Hekla lava, Natrium sulfuricum,

Calcium phosphoricum, Stillingia syl-
vatica, Kalium iodatum, Hydrargyrum

oxydatum rubrum
Kanamycinum

Natrii aminosalicylas dihydricus

Pentoxifyllinum
Pentoxyphyllinum
Moxonidinum
Piracetamum

Tramadoli hydrochloridum

Thuja occidentalis, Sulfur, Medor-
rhinum-Nosode, Psorinum-Nosode,

Bufo bufo, Natrium chloratum,
Vaccininum-Nosode, Kaliumtet-

raiodobismutatum, Nerium oleander,
Cicuta virosa, Bacillinum-Nosode

Treprostinilum

Ceftriaxonum
Nicergolinum

Sertralinum

Egis Pharmaceuticals PLC,
Ungarija

Biologische Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

Biologische Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

Worwag Pharma GmbH &
Co.KG, Vacija

s.a. Alcon-Couvreur n.v.,
Belgija

Egis Pharmaceuticals PLC,
Ungarija

Nycomed Danmark ApS,
Danija

Laboratoire Innotech Interna-
tional, Francija

Stada Arzneimittel AG, Vacija
Schwarz Pharma AG, Vacija
Schwarz Pharma AG, Vacija

Biologische Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

Ratiopharm GmbH, Vacija
Boiron, Francija

Biologische Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

Panpharma, Francija

A/S “Olainfarm”, Latvija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

Solvay Pharmaceuticals
GmbH, Vacija

A/S “Kalceks”, Latvija
F:’ro.Med.CS Praha a.s.,
Cehija

Biologische Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

United Therapeutics Europe,
Ltd, Lielbritanija

Roche Latvija SIA, Latvija
Pfizer Italia s.r.l., Italija

Actavis Nordic A/S, Danija

nootrops fidzeklis

homeopatisks idzeklis

homeopatisks idzeklis

magnija preparats
oftalmologisks lidzeklis
antidepresants
antibakterials un pretproto-

zoju idzeklis
caurejas idzeklis

beta adrenoblokators
antianginals lidzeklis
antianginals lfdzeklis
homeopatisks idzeklis

pretcalas lidzeklis, protonu
stkna inhibitors
homeopatisks idzeklis

homeopatisks idzeklis

antibiotisks dzeklis

prettuberkulozes idzeklis

periférisks vazodilatators
periférisks vazodilatators
antiadrenergisks fidzeklis
nootrops fidzeklis
narkotisks analgétisks

lidzeklis
homeopatisks idzeklis

trombocitu agregacijas
inhibitors

antibiotisks lidzeklis

asinsvadus paplasinoss
lidzeklis
antidepresants

NO6BX03

VO3AX

VO3AX

A12CC09

S01CAO01

NOGAA02

PO1ABO1

AOBAB57

C07AB12

CO01DA02

CO01DA02

VO3AX

A02BCO1

VO3AX

VO3AX

J01GB04

JO4AA02

C04AD03

C04AD03

C02AC05

N06BX03

NO02AX02

VO3AX

BO1AC21

J01DD04

CO4AE02

NO6ABO6

05-0131

00-0109

00-0108

00-0690

99-1057

00-0556

00-0165

98-0689

07-0316

00-0226

05-0119

00-0237

00-0797

00-0370

00-0689

99-0191

00-0167

95-0104

95-0105

00-0562

99-0481

04-0436

00-0238

07-0201
07-0204
07-0202
07-0203

95-0119
00-0363

06-0026

Pr.

Bez receptes

Bez receptes

Bez receptes
Pr.
Pr.
Pr.
Bez receptes
Pr.
Pr.
Pr.
Bez receptes
Pr.
Bez receptes

Bez receptes

Pr.

Pr.

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.il

Bez receptes

Pr.

Pr.
Pr.

Pr.
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Sinaflana 0,25 mg/g ziede Fluocinoloni acetonidum AAS “Nizfarm” parstavnieciba, = kortikosteroids D07AC04 00-0195 Pr.
Latvija
Sodium Chloride B. Braun 0,9 % Natrii chloridum B.Braun Melsungen AG, infdziju Skidums BO5XA03 00-0569 Pr.
Skidums injekcijam Vacija
Spascupreel tabletes Veratrum album, Atropinum sulfuri-  Biologische Heilmittel Heel homeopatisks idzeklis VO3AX 00-0241 Bez receptes
cum, Ammonium bromatum, Citrullus = GmbH, Vacija
colocynthis, Magnesium phosphori-
cum, Gelsemium sempervirens,
Passiflora incarnata, Amanita mus-
caria, Chamomilla recutita, Cuprum
sulfuricum, Aconitum napellus
Spigelon tabletes Gelsemium sempervirens, Bryonia, | Biologische Heilmittel Heel homeopatisks lidzeklis VO3AX 00-0243 Bez receptes
Atropa belladonna, Spigelia an- GmbH, Vacija
thelmia, Melilotus officinalis, Natrium
carbonicum, Acidum silicicum, Thuja
occidentalis
Strutenes laksti RFF arstniecibas auga  Chelidonii Herba A/S Rigas farmaceitiska citi terapeitiski idzekli VO3AX 00-0180 Bez receptes
droga fabrika, Latvija
Sulfasalazin Krka 500 mg apvalkotas Sulfasalazinum KRKA, d.d., Novo mesto, pretiekaisuma fidzeklis A07ECO1 95-0052 Pr.
tabletes Slovénija
Tartephedreel N pilieni iekSkigai Natrium sulfuricum, Atropa bella- Biologische Heilmittel Heel homeopatisks lidzeklis VO3AX 00-0240 Bez receptes
lietoSanai, Skidums donna, Kalium stibyltartaricum, Arse- = GmbH, Vacija
num iodatum, Naphthalinum, lllicium
verum, Lobelia inflata, Psychotria
ipecacuanha, Blatta orientalis
Tisercin 25 mg/ml Skidums injekcijam Levomepromazinum Egis Pharmaceuticals PLC, antipsihotisks idzeklis NO5AA02 00-0444 Pr.
Ungarija
Udens injekcijam-Kalceks ampulas, Aqua ad iniectabilia A/S “Kalceks”, Latvija Skidinatajs V07AB 01-0079 Pr.
Skidinatajs parenteralai lietoSanai
Vagisan 167 mg/100 mg pesariji Acidum lacticum, Natrii (S)-lactatis ~ Dr. August Wolff GmbH & Co. | antiseptisks lidzeklis GO1ADO1 00-0455 Bez receptes
solutio KG Arzneimittel, Vacija
Ventolin 2 mg/5 ml sirups Salbutamolum GlaxoSmithKline Latvia SIA,  pretastmas lidzeklis R03CC02 99-1045 Pr.
Latvija
Ventolin 5 mg/ml $kidums Salbutamolum GlaxoSmithKline Latvia SIA,  pretastmas fidzeklis RO3AC02 99-0914 Pr.
izsmidzinasanai Latvija
Vitamin C Sopharma 200 mg/2 ml; 500  Acidum ascorbicum SIA “Briz”, Latvija vitaminu preparats A11GA01 05-0444 Pr.
mg/5ml $kidums injekcijam
Vitaminum A + E Hasco 30000 SV/70 mg  Retinoli paimitas, Int-rac-0- P.P.F Hasco-Lek S.A., Polija  vitaminu preparats A11JA 05-0320 Pr.
mikstas kapsulas Tocopherylis acetas
Vitaminum A Hasco 12000 SV mikstas | Retinoli palmitas P.P.F Hasco-Lek S.A., Polija | vitaminu preparats A11CA01 05-0321 Pr.
kapsulas
Vitaminum E Hasco 100 mg mikstas Int-rac-0-Tocopherylis acetas P.P.F Hasco-Lek S.A,, Polija  vitaminu preparats A11HA03 05-0319 Bez receptes
kapsulas
Voltaren Ophtha 1 mg/ml acu pilieni, Diclofenacum natricum Novartis Finland Oy, Somija ' oftalmologisks fidzeklis S01BC03 00-0487 Pr.
Skidums
Zeldox 10 mg/ml suspensija iekskigai Ziprasidonum Pfizer Limited, Lielbritanija antipsihotisks idzeklis NOSAE04 05-0186 Pr.

lietoSanai

DroSuma 1zmainas zalu aprakstos un lietoSanas

instrukcijas

Zalu nosaukums, forma un dozéjums

Registracijas apliecibas

Tpasnieks, valsts

Registra-
cijas

lzmainu batiba

numurs

Accuzide 10 mg/12,5 mg; 20 mg/12,5 mg; 20 mg/25 Pfizer Limited, Lielbritanija 01-0279  Izmainas zalu apraksta un attiecigi lietoSanas instrukcija sadalas 4.3-4.9
apvalkotas tabletes 01-0280  (papildinata dro$ibas informacija) atbilstosi apstiprinatajam Core Safety Profile
09-0488  (PSUR Worksharing projekts)
Actifed 2,5 mg; 60 mg tabletes McNeil Products Limited, 98-0623  Harmonizéts zalu apraksts un lieto$anas instrukcija ar Igaunija apstiprinato
Lielbritanija dokumentaciju (ieviests divvalodu iepakojums); saskana ar informaciju kiiniska
eksperta zinojuma papildinata informacija zalu apraksta apaksp. 4.1, 4.2, 4.3, 4.4,
4.5, 4.8.; athilstoSas izmainas ir veiktas lietoSanas instrukcija.
Aliane 0,02 mg/3 mg apvalkotas tabletes Bayer Schering Pharma AG, 06-0162  Izmainas Zalu apraksta un Lieto$anas instrukcija saskana ar Core Data Sheet.
Vacija
Allergosan 1 % kréms SIA “Briz’, Latvija 05-0278  Zalu apraksta un lieto3anas instrukcija papildinata informacija - lietoana ipasas
pacientu grupas, terapijas ilgums; Tpasi bridinajumi; nevélamas blakusparadibas
péc MedDRA; marké&juma projekta teksta papildinati ipasi bridinajumi.
Ambroxol Sandoz 15 mg/5 ml sirups Sandoz d.d., Slovénija 07-0038  Papildinata drosibas informéacija atbilstosi PSUR Work Sharing Project (BE/H/
Ambroxol Sandoz 30 mg tabletes 03-0441  PSUR/0003/001) zalu apraksta ap. 4.4, 4.6, 4.8, 4.9 un 5.3 un lietoSanas
instrukcija pievienota informéacija par smagiem adas bojajumiem un
blakusparadibas — anafilaktiskais Soks, angioneirotiska tiska un citas)
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Arilin 250 mg apvalkotas tabletes  Arilin 500 mg Dr. August Wolff GmbH & Co. 95-0076  Atjaunots viss zalu apraksts un lietoSanas instrukcija, lai harmonizétu produkta

apvalkotas tabletes Arzneimittel, Vacija 95-0122  informéaciju visas valsfis.

Arthryl 1,5 g pulveris iekskigi lietojama Skiduma Rottapharm S.p.A., Italija 00-0145  Zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas harmonizacija, saskanojot ar apstiprinato

pagatavoSanai Arthryl 750 mg apvalkotas tabletes produkta informaciju.

Asentra 50 mg apvalkotas tabletes Asentra 100 mg KRKA d.d., Novo Mesto, 03-0280  DroSuma informéacijas harmonizéana - papildinati zalu apraksta 4.6 un 4.8

apvalkotas tabletes Slovénija 03-0281  apakSpunkti; lietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

Atoris 10 mg apvalkotas tabletes KRKA d.d., Novo Mesto, 03-0362  Atjaunots zalu apraksts, lietoSanas instrukcija, mark&jums.

Atoris 20 mg apvalkotas tabletes Slovénija 03-0363

Canifug Cremolum 200 mg vaginalie supozitoriji Dr. August Wolff GmbH & Co. 00-1085  Zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas harmonizacija saskana ar raZotajvalsts

Arzneimittel, Vacija zalu aprakstu un lietoSanas instrukciju; papildus pievienots bridinajums par lateksa
izstradajumu funkcionalitates pasliktinaanos, lietojot kopa ar zalém.

Casodex 50 mg; 150 mg apvalkotas tabletes AstraZeneca UK Limited, 02-0267  Zalu apraksta apakSpunkts 4.8 papildinats ar jaunu droSuma informaciju par

Lielbritanija 98-0735  sirds mazspéju, anémiju, intersticialu plausu slimibu, aknu mazspéju; informacija
papildinata saskana ar Kiiniska parskata dokumentaciju.

Cataflam 50 mg apvalkotas tabletes Novartis Finland Oy, Somija 99-0168  Izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija (droSuma informacija) saskana ar
kiiniska eksperta zinojumu un Basic Prescribing Information (Novartis CDS).

Cipramil 20 mg apvalkotas tabletes H. Lundbeck A/S, Danija 01-0421  Drosibas informacijas harmonizacija zalu apraksta un lietoSanas instrukcija
saskana ar PhVWP - kaulu IGzumu risks, jaundzimu$o PPH risks.

Ciral 20 mg apvalkotas tabletes Sandoz d.d., Slovénija 03-0309  DroSibas informacijas harmonizé$ana; informacijas atjauno$ana péc CSP;
zalu apraksta papildinati 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.6, 4.8, 4.9 apakSpunkti, lietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

Clexane 2000 anti-Xa 1U/0,2 ml Skidums injekcijam Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija ' 98-0717 | |zmainas zalu apraksta un lieto$anas instrukcija, atsaucoties uz enoksaparina

pilnslirce; CCDS version 09 informaciju.

Clexane 4000 anti-Xa 1U/0,4 ml $kidums injekcijam Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija ' 98-0718 | Izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija, atsaucoties uz enoksaparina

pilnslirce CCDS version 09 informaciju.

Clexane 6000 anti-Xa 1U/0,6 ml Skidums $kidums Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija ' 98-0719 | Izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija, atsaucoties uz enoksaparina

injekcijam pilnslirce CCDS version 09 informaciju.

Clexane 8000 anti-Xa 1U/0,8 ml injekcijam pilnslirce Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija ' 98-0720 | Izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija, atsaucoties uz enoksaparina
CCDS version 09 informaciju.

Clexane 10 000 anti-Xa 1U/1,0 ml $kidums injekcijam Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija 98-0721  Izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija, atsaucoties uz enoksaparina

pilnslirce CCDS version 09 informaciju.

Clexane 30 000 anti-Xa IU/3,0 ml $kidums injekcijam Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija ' 08-0129 | Izmainas zalu apraksta un lieto$anas instrukcija, atsaucoties uz enoksaparina
CCDS version 09 informaciju.

Climofemin 6,5 mg tabletes Nycomed SEFA AS, Igaunija 07-0124 | Kontrindikacija lieto$anai - estrogénatkarigs audzejs paslaik vai anamnéze -
parvietota uz “Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana”.

Clopigamma 75 mg apvalkotas tabletes Wérwag Pharma GmbH & 10-0103  Péc firmas Worwag Pharma GmbH&Co ltiguma no lieto$anas instrukcijas un zalu

Co.KG, Vacija apraksta teksta iznemta indikacija “Akdts koronars sindroms” sakara ar to, ka
originalajam zalém Plavix $ai indikacijai ir patenta aizsardziba.

Clozapine Sandoz 25 mg; 100 mg tabletes Sandoz d.d., Slovénija 07-0138  Zalu apraksta 4.4 un 4.8 punkta un atbilsto3as lietoSanas instrukcijas sadalas

07-0136  pievienota informacija par trombembolijas risku atbilstosi PhVWP apstiprinatajam
tekstam.

Coaxil 12,5 mg apvalkotas tabletes Les Laboratoires Servier, 99-0384  Drosibas informacijas harmonizacija zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ar

Francija periodiski atjaunojama droSuma zinojuma datiem.
Coldrex Broncho sirups GlaxoSmithKline Consumer 00-1178  Papildinata drosibas informacija par cukura un natrija saturu un pievienotas
Healthcare, GlaxoSmithKline blakusparadibas - elpas trokums, alergiskas reakcijas un citas.
Export Ltd., Lielbritanija
Coldrex tabletes GlaxoSmithKline Consumer 96-0478  Redakcionali sakartota un atjaunota péc QRD paraugformas informacija zalu
Healthcare, GlaxoSmithKline apraksta apakSpunktos 4.2, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 4.9 un atbilsto$i saskanota
Export Ltd., Lielbritanija informéacija lietoSanas instrukcija, kas iegita péc saprotamibas testa veikSanas.
Crestor 10 mg; 20 mg; 40 mg; 5 mg apvalkotas tabletes AstraZeneca UK Limited, 03-0167  lizmainas zalu apraksta 4.1, 4.2, 4.4, 4.8, 5.1, 5.2 un 5.3 apakSpunktos atbilstoSi
Lielbritanija 03-0168  MRP procedarai.
03-0169
09-0351

Depakine 400 mg/4 ml pulveris un $kidinatajs intavenoza  Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija 03-0066  Zau apraksta un lietoSanas instrukcijas harmonizacija saskana ar drosibas

injekciju $kiduma pagatavosanai informaciju -mijiedarbiba ar karbapenémiem.

Depakine 57,64 mg/ml sirups Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija ' 96-0149 | Zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas harmonizacija saskana ar drodibas
informaciju -mijiedarbiba ar karbapenémiem.

Depakine Chrono 300 mg; 500 mg ilgsto$as darbibas Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija ' 96-0286 | Zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas harmonizacija saskana ar drodibas

apvalkotas tabletes 96-0324  informaciju -mijiedarbiba ar karbapenémiem.

Dilzem retard 90 mg ilgstoSas darbibas tabletes Pfizer Limited, Lielbritanija 96-0487  Izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija saskana ar Core Date Sheet,
iznemta informacija par 60 mg tableSu stiprumu.

Diovan 160 mg apvalkotas tabletes Novartis Finland Oy, Somija 02-0392  Izmainas mérkis ir pievienot informaciju, ka Diovan 160 mg apvalkotas tabletes ir
dalamas divas vienadas dalas, kur katra dala satur 80 mg valsartana ; izmainas
skar zalu apraksta 3. punktu un lieto$anas instrukcijas 6. punktu.

Doxorubicin Teva 2 mg/ml koncentrats infuziju Skiduma Teva Pharma B.V., Niderlande | 10-0023  Precizéta informacija lietoSanas instrukcijas sadala “Kas ir Doxorubicin Teva un

pagatavosanai 10-0024  kadam noldkam to lieto” no intravenoza lietoSana uz intravezikala lieto$ana.

Doxorubicin Teva 2 mg/ml koncentrats infuziju Skiduma

pagatavosanai

Egitromb 75 mg apvalkotas tabletes Egis Pharmaceuticals PLC, 09-0387  Zalu apraksta un lieto$anas instrukcijas informacijas harmonizacija atbilstosi EPAR

Ungarija (European Public Assessment Report) Plavix.

Extraneal Skidums peritonealai dializei Baxter Oy, Somija 01-0401  Zalu apraksts parstradats saskana ar CCDS un lietoSanas instrukcija saskana ar
saprotamibas testu.

Feloran 75 mg/3 ml Skidums injekcijam BRIZ Ltd, Latvija 00-0090  Papildinats zalu lietoSanas veids - intravenoza ievadisana.

Fevarin 50 mg; 100 mg apvalkotas tabletes Solvay Pharmaceuticals B.V., 99-0054  Izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija saskana ar PhVWP datiem -

Niderlande 99-0055  kaulu ldzumu risks un neonatalas pulmonalas hipertenzijas risks.

Finasteride Teva 5 mg apvalkotas tabletes Teva Pharma B.V., Niderlande ' 08-0287  Za|u apraksta (4.4; 4.8) un lietoSanas instrukcija (2) papildinati ar bridinajumiem

par krits véza atfistibas risku virieSiem lietojot finasteridu 5 mg.
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Flux 20 mg cietas kapsulas

Furosemid 20 mg/2 ml $kidums injekcijam
Geloplasma $kidums infuzijam

Gemcistad 38 mg/ml koncentrats infiziju Skiduma
pagatavosanai 1500 mg/39,5 ml; 2000 mg/52,6 ml; 1000
mg/26,3 ml; 200 mg/5,26 ml

Gemcitabine Hospira 200 mg; 1 g; 2g pulveris infaziju
Skiduma pagatavosanai

Glucophage 500 mg; 1000 mg apvalkotas tabletes
Gracial tabletes

Haloperidol-Richter 1,5 mg tabletes
Imodium 2 mg cietas kapsulas N20; N6

Infanrix polio suspensija injekcijam pilnslirce
Infanrix polio suspensija injekcijam pilnslirce
Jeanine 2000/30 mikrogramu apvalkotas tabletes
Lasolvan 15mg/5ml sirups

Lisinopril Actavis 2,5 mg; 5 mg; 10 mg; 20 mg tabletes

Lunaldin 100, 200, 300, 400, 600, 800 mikrogramu tabletes
lietoSanai zem méles

Marvelon 150/30 mikrogramu tabletes
Mercilon 150/20 mikrogramu tabletes

Metex 50 mg/ml Skidums injekcijam 7,5mg/0,15ml;
10mg/0,20ml; 15 mg/0,30 ml; 20 mg/0,40 ml;25 mg/0,50 mi

Metrosa 7,5 mg/g gels

Mirtazapine Bluefish 15 mg; 30 mg; 45 mg muté
dispergéjamas tabletes

Nantarid 25 mg; 100 mg; 150 mg; 200 mg; 300 mg; 25 mg +
100 mg apvalkotas tabletes

Natrii iodidum [131 1] diagnostiskas kapsulas 333 kBq - 3,7
MBq natrii iodidum [131 I]
Noritren 25 mg apvalkotas tabletes

No-spa 40 mg/2 ml $kidums injekcijam
Nyolol 0,5 % acu pilieni, $kidums

Oroperidys 10 mg muté dispergéjamas tabletes

Paroxetin HEXAL 20 mg apvalkotas tabletes

Perfalgan 10 mg/ml 8kidums infiizijam

Physiotens, 0,2 mg; 0,4 mgapvalkotas tabletes

Plendil 5 mg; 10 mg ilgstosas darbibas tabletes

Sandoz d.d., Slovénija 02-0310
SIA “Briz”, Latvija 05-0219
Fresenius Kabi France, Francija = 06-0168
Stada Arzneimittel AG, Vacija 09-0277
09-0278
09-0279
09-0280
Hospira UK Limited, Lielbritanija | 07-0323
07-0324
07-0325
Merck Sante s.a.s., Francija 08-0335
09-0344
N.V. Organon, Niderlande 98-0545
Gedeon Richter Plc., Ungarija 98-0334
McNeil Products Limited, 00-1274
Lielbritanija 98-0799
GlaxoSmithKline Biologicals 05-0635
S.A., Belgija
GlaxoSmithKline Biologicals 05-0635
S.A., Belgija
Jenapharm GmbH & Co. KG, 02-0097
Vacija
Boehringer Ingelheim Interna- 95-0334
tional GmbH, Vacija
Actavis Group PTC ehf, Islande | 09-0210
09-0211
09-0212
09-0213
Gedeon Richter Plc., Ungarija 09-0096
09-0097
09-0098
09-0099
09-0100
09-0101
N.V. Organon, Niderlande 97-0498
Organon Ltd, Trija 98-0544
Medac Gesellschatt fiir klinische | 09-0407
Spezialpraparate mbH, Vacija 09-0408
09-0409
09-0410
09-0411
Dr. August Wolff GmbH & Co. | 06-0160
KG Arzneimittel, Vacija
Bluefish Pharmaceuticals AB, ' 08-0280
Zviedrija 08-0281
08-0282
Gedeon Richter Plc., Ungarija 07-0372
07-0373
07-0374
07-0375
07-0376
07-0377
GE Healthcare Limited, 04-0282
Lielbritanija
H. Lundbeck A/S, Danija 00-0577
Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija = 96-0151
Novartis Finland Oy, Somija 99-0137
Pierre Fabre Medicament, 08-0269
Francija
Hexal AG, Vacija 09-0370
Bristol-Myers Squibb 05-0223
Gyogyszerkereskedelmi Kit.,
Ungarija
Solvay Pharmaceuticals GmbH, = 00-0562
Vacija 00-0564
AstraZeneca AB, Zviedrija 98-0304
98-0305

Drosibas informacijas harmonizé$ana; papildinati zalu apraksta 4.6 un 4.8
apak3punkti, lietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

Atjaunots zalu apraksts, lietoSanas instrukcija un markéjums.

Paplasinatas osmotiska spiediena pielaujamas robezas no 285-305 mOsm/kg uz
280-305 mOsm/kg.

Zalu apraksta apakSpunkta 4.4, 4.5 un 4.7 pievienota bridinosa informacija par
etilspirta klatbttni zalés; atbilsto$as izmainas veiktas lietoSanas instrukcija.

Za|u apraksta un lieto$anas instrukcijas teksta harmonizacija ar originalpreparata
Gemzar zalu aprakstu.

Zalu apraksta apakSpunkts 5.1 un atbilstosi lietoSanas instrukcija papildinata ar
informaciju par kermena masas izmainam kfinisko pétijumu laika.

Atjaunots Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija saskana ar Core Safety Profile
(CSP) un Eiropas MRP apstiprinato Zalu aprakstu.

Drogibas informacijas harmonizacija zalu apraksta un lietoSanas instrukcija.
Izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija, kas saisfitas ar vecuma
ierobezojumu, saskana ar clinical overview datiem.

Atjaunoti zalu apraksta apakSpunkti 4.8 un 4.9 saskana ar kiinisko pétijumu un
pécregistracijas uzraudzibas datiem.

Za|u apraksts atjaunots saskana ar nosacijumiem, kas tika izvirziti MRP
procedras laika (FR/H/0251/01/E01) un pievienots bridinajums apak$punkta 4.4..
Zalu apraksta atjaunota drouma informacija saskana ar pédéjo apstiprindto CCDS
(Company Core Data Sheet) 22.02.2010.

Markéjuma teksta korigéta lietoSana bérniem.

Za|u apraksta un lietoSanas instrukcija harmonizéta droSuma informacija
attieciba uz angiotenzina konvertéjo$a enzima inhibitorus saturodu zalu lietosanu
gritniecibas un zidisanas laika, pamatojoties uz Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (okt.2008.)

Za|u apraksta atjaunota droSuma informacija - izmainas izdaritas apak$punkta
5.1 “tika novérota sapju intensitates samazinasanas atskiriba, lietojot Lunaldin,
salidzinajuma ar placebo 10 min péc lietoSanas”; atsauces valsts Zviedrija;
izmainas saskanotas visas iesaistitajas valsis.

Atjaunots Zalu apraksts un Lietodanas instrukcija saskana ar Core Safety Profile
(CSP) un Eiropas MRP apstiprinato Zalu aprakstu.

Atjaunots Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija saskana ar Core Safety Profile
(CSP) un Eiropas MRP apstiprinato Zalu aprakstu.

Zalu apraksta apakSpunktu 4.1, 4.2, 4.4, 5,1 un atbilstosi lietoSanas instrukci-

jas labojums atbilstosi DCP izmainam SE/H/643/001/11/002 — pievienota jauna
indikacija — smaga akfiva juvenila idiopatiska artrita poliartrita formas, kad reakcija
uz NPL nav bijusi pietiekama.

Za|u apraksta un lietoSanas instrukcijas papildinasana iesp&jamo blakusparadibu
un bridinajumu sadalas.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti péc atkartotas izskatisanas (refer-
ral) proceddras atsauces zalém Remeron.

Za|u apraksta un lietoSanas instrukcija pievienota informacija par trombemboliju
atbilstodi PhVWP apstiprinatajam tekstam.

Pamatojoties uz ES sinhronizacijas shémas PSUR un jaunu CCDS, atjaunota un
precizéta drosibas informacija apakSpunktos 4.3 lidz 4.9.

Izmainas dro$ibas informacija zalu apraksta un lietoSanas instrukcija saskana ar
PhVWP - kaulu lazumu risks.

Zalu apraksta korekcija apakSpunkta 4.1. par papildterapiju.

Papildinata droSibas informacija zalu apraksta apakSpunktos 4.3, 4.4, 4.5, 4.8 un
lietoSanas instrukcija saskana ar atjaunoto Core Data Sheet.

Saskana ar 31.07.2008 firmas solfjumu ir iesniegts papildus farmakokinétisks
patijums ka Il tipa izmainas; veiktas izmainas ari zalu apraksta un lietoanas
instrukcijas sadala Devas un lietoSanas veids, noradot, ka péc tabletes norisanas
jauzdzer glaze Gdens.

Za|u apraksta atjaunoti 4.3, 4.4, 4.5 un 5.1 apakSpunkti; lietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

Zalu apraksta apakSpunktu 4.2, 4.4, 4.8, 6.3, 6.4, 6.5, 6.6 un atbilstosi lietoSanas
instrukcijas labojums atbilstosi MRP izmainam Nr.FR/H/197/01/11/056 - iznemta 50
ml deva (500 mg paracetamols) un atjaunota blakusparadibu sadala - sapes un
dedzino$a sajta injekcijas vieta.

Papildinata drosibas informacija Zalu apraksta sadala 4.3, 4.4, 4.5, 4.8, 4.9;
iesniegts saprotamibas tests un parstradata lietoSanas instrukcija.

Izmainas zalu apraksta atbilstosi pediatrisko pétijumu novértgjuma zinojumam
saskana ar 45 Article EC Regulation.
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Psilo-Balsam 1 % gels

Quamatel 20 mg; 40 mg apvalkotas tabletes
Quetirel 200 mg apvalkotas tabletes

Reductil 10 mg cietas kapsulas
Reductil 15 mg cietas kapsulas

Relenza 5 mg dozéts inhalaciju pulveris

Rhinathiol for adults 5 % sirups

Rhinathiol for children 2 % syrup, Syrup, 20 mg/ml

Sandostatin LAR 10 mg pulveris un Skidinatajs injekciju
suspensijas pagatavosanai

injekciju suspensijas pagatavo$anai
Saroten Retard 50 mg ilgstosas darbibas kapsulas
Seroxat 20 mg apvalkotas tabletes

Simgal 10 mg; 20 mg; 40 mg apvalkotas tabletes

Skinoren 200 mg/g kréms

Subutex 0,4 mg sublingual tablets,

Tisercin 25 mg/ml $kidums injekcijam

Vasaprostan 20 mikrogramu pulveris infuziju Skiduma
pagatavosanai

Vasilip 10 mg; 20 mg; 40 mg apvalkotas tabletes

Vitamin C 200 mg/2 ml; 500 mg/5 ml Skidums injekcijam

Vitaminum A 12000 IU mikstas kapsulas

Voltaren 100 mg supozitoriji
Voltaren 75 mg/3 ml $kidums injekcijam
Voltaren Retard 100 mg ilgstosas darbibas tabletes

injekciju Skiduma pagatavoSanai
Yasminelle 0,02 mg/3 mg apvalkotas tabletes

Zeldox 20 mg; 40 mg; 60 mg; 80 mg kapsulas

Zeldox 20 mg/ml pulveris un Skidinatajs injekciju Skiduma
pagatavosanai

Zemplar 1 mikrograma; 2 mikrogramu; 4 mikrogrmu
mikstas kapsulas

Zitraval 2 g ilgtosas darbibas granulas iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai

Zocor 10 mg; 20 mg apvalkotas tabletes

Stada Arzneimittel AG, Vacija 98-0594
Gedeon Richter Plc., Ungarija 96-0138
96-0057
Sandoz d.d., Slovénija 07-0249
Abbott GmbH & Co. KG, Vacija  99-0581
99-0582
GlaxoSmithKline Latvia SIA, 07-0088
Latvija
Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija 03-0118
Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija  03-0117
Novartis Finland Oy, Somija 98-0428
Novartis Finland Oy, Somija 98-0429
98-0430
H. Lundbeck A/S, Danija 00-0494
GlaxoSmithKline Latvia SIA, 99-1041
Latvija
'[EVA Czech Industries s.r.0., 03-0043
Cehija 03-0044
03-0045
Intendis GmbH, Vacija 94-0170
Schering-Plough Europe, Belgija ' 05-0400
Egis Pharmaceuticals Ltd., 00-0444
Ungarija
Schwarz Pharma GmbH, Vacija = 99-0924
KRKA d.d., Novo Mesto, 01-0192
Slovénija 01-0193
03-0282
SIA “Briz’, Latvija 05-0444
05-0445
P.P.F Hasco-Lek S.A., Polija 05-0321
Novartis Finland Oy, Somija 01-0260
00-0517
94-0182
Octapharma (IP) Limited, 10-0091
Lielbritanija 10-0092
Bayer Schering Pharma AG, 06-0161
Vacija
Pfizer Limited, Lielbritanija 02-0268
02-0269
02-0270
02-0271
Pfizer Limited, Lielbritanija 02-0305
Abbott Laboratories Baltics SIA, ' 07-0350
Latvija 07-0351
07-0352
Pfizer Europe MA EEIG, 09-0080
Lielbritanija
Merck Sharp & Dohme Latvija,  98-0813
Latvija 98-0814

Izmainas zalu apraksta, lietoSanas instrukcija, markeéjuma teksta saskana ar
droSibas informaciju pamatojoties uz literatlira aprakstito gadijumu - fatals
iznakums 17 ménesus vecam bérnam, kuram ekzémas arstésanai lietoja topisko
difenhidraminu.

Za|u apraksta harmonizacija ar originalmedikamenta zalu aprakstu un izmainas
saskana ar pédéjiem zinatnes atzinumiem par famotidinu.

Za|u apraksts un lietoSanas instrukcija harmonizéti ar atsauces zalu zalu aprakstu
un lietodanas instrukciju.

Zalu apraksts saskanots ar atjaunoto CCDS, ieklaujot SCOUT pétijumu rezultatus
zalu apraksta 4.3, 4.4, 4.8, 5.1. apakSpunktos; atbilstoSas izmainas veiktas
lietoSanas instrukcija.

Pamatojoties uz 6 spontaniem zinojumiem zalu apraksta un lieto$anas instrukcija
pievienotas blakusparadibas - daudzformu eritéma, Stivensa - Dzonsona sindroms
un toksiska epidermas nekrolize)

Pievienota dro$ibas informacija atbilstosi French Health Agency (Afssaps) zalu
apraksta p. 4.2 un lieto$anas instrukcija - kontrindicéts bérniem vecuma fidz 2
gadiem.

Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
izvertésanas (Pievienota dro$ibas informacija atbilstosi French Health Agency
(Afssaps) zalu apraksta p. 4.2 un lietoSanas instrukcija - kontrindicéts bérniem
vecuma fidz 2 gadiem.

Papildinata drosibas informacija ar kiiniska péfijuma PROMID datiem, zalu
apraksts p. 4.1 un 4.2 papildinats ar informaciju par zalu lietoanu pacientiem ar
neiroendokriniem audzgjiem, p. 5.1 papildinats ar informaciju par kfiniska péfijuma
PROMID rezultatiem; atbilsto$as izmainas veiktas lietoSanas instrukcija.
Papildinata drosibas informacija ar kiiniska péfijuma PROMID datiem, zalu
apraksts p. 4.1 un 4.2 papildinats ar informaciju par zalu lietoanu pacientiem ar
neiroendokiiniem audzgjiem, p. 5.1 papildinats ar informaciju par kfiniska péfijuma
PROMID rezultatiem; atbilsto$as izmainas veiktas lietoSanas instrukcija.

Izmainas drosibas informacija zalu apraksta un lietodanas instrukcija saskana ar
PhVWP - kaulu lazumu risks.

Zalu apraksta 4.6 un 4.8 apak3Spunkti papildinati ar jaunu droSuma informaciju;
veiktas arf citas nenozimigas korekcijas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija.
Izmainas zalu apraksta un lieto$anas instrukcija atsaucoties uz CCSI No.
66/04/01/10 un PSUR RMS novértgjuma zinojumu.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas informacijas atjauno$ana un saskanosana
ar Company Core Data Sheet.

Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
izvertéSanas (Izmainas lietoSanas instrukcija - tika iesniegta atseviska lietoSanas
instrukcija zalém Subutex 0,4 mg tabletes lietoSanai zem méles; izmainas ir
saisfitas ar lietoSanas instrukcijas harmonizé$anu Baltijas valstis)

Zalu apraksta 4.4 un 4.8 apakSpunktos un attiecigas lietoSanas instrukcijas
sadalas pievienota informacija par venozo trombemboliju un palielinatu mirstibas
risku pacientiem ar demenci atbilstosi PhVWP apstiprinatajiem tekstiem.

Za|u apraksta pievienota jauna blakusparadiba “flebits injekcijas vieta” saskana ar
atjaunoto CCDS - Company Core Date Sheet.

Drosibas informacijas harmonizacija- par HMG Co reduktazes inhibitoriem.

Atjaunots zalu apraksts, lietoSanas instrukcija un marké&juma teksts.

Aktualizéts zalu apraksts, lietoSanas instrukcija un markéjums.

Izmainas zalu apraksta un lieto$anas instrukcija (papildinata droSuma informacija)
saskana ar Basic Prescribing Information (Novartis CDS)

Za|u apraksta un lietoSanas instrukcijas harmonizacija péc atkartotas MRP.

Izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija saskana ar Core Data Sheet.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota ar Core Safety Profile pec PSUR
work sharing proceddras.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota ar Core Safety Profile pec PSUR
work sharing proceddras.

Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts.

Atjaunots zalu apraksts, lietoSanas instrukcija, markéjuma teksts saskana ar PSUR
Work sharing proceddra apstiprinato Core Safety Profile.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas harmonizacija atbilstosi MRP(UK/
H/0687/01-05/11/025) procedira apstiprinatai informacijai.
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P e Registra- Izplati-
Zalu nosaukums, forma un dozéjums Starptautiskais nosaukums Re?;;;a:igiz’a‘ral:ngas ra:;;?s‘;;gfdp a ATK kods : E:La:rs n?:aa;_
jumi
Apisarthrons bisu indes ziede Methylis salicylas, Apitoxinum, Allylis = Esparma GmbH, Vacija MO02AX10 93-0564 Bez
isothiocyanas receptes
Atenolol Pliva 50 mg tabletes Atenololum SIA Pliva, Latvija beta adrenoblokators C07AB03 00-0997 Pr.
CAPD/DPCA 2, 3, 4 peritonealas dializes | Natrii chloridum, Natrii lactas, Calcii  Fresenius Medical Care peritonedlas dializes BO5DA 00-0114 Pr.
Skidums chloridum, Magnesii chloridum, Deutschland GmbH, Vacija SKidums
Glucosum
Daivonex 50 mkg/g ziede Calcipotriolum Leo Pharmaceutical Products, ' antipsoriatisks lidzeklis DO05AX02 95-0153 Pr.
Danija
Dietona RFF 50 mg/g ziede Diaethonum A/S Rigas farmaceitiska radioprotektors VO3AX 95-0099 Bez
fabrika, Latvija receptes
Metoprolol Stada 50 mg; 100 mg Metoprololi tartras Stada Arzneimittel AG, Vacija | antiadrenergisks fidzeklis C07AB02 05-0166 Pr.
tabletes
Moller’s zivju ella ar citronu garsu, lecoris Aselli oleum, DL-alfa-Tocoph- | Axellus AS, Norvégija vitaminu preparats A11BA 00-0500 Bez
Skidums iekskigai lietoSanai erolum receptes
Sanorins-Analergins acu un deguna Antazolini mesilas, Naphazolini nitras | lvax Pharmaceuticals s.r.0.,  pretiesnu lidzeklis RO1AB02 00-0447 Bez
pilieni Cehija receptes
Solian 50 mg tabletes Amisulpridum Sanofi-aventis Latvia SIA, antipsihotisks lfdzeklis NO5AL05 99-0624 Pr.
Latvija

Cienijamie veselibas aprupes specialisti!

Ltudzam zinot Zalu valsts agentiirai (ZVA) par visiem novérotiem bitiskiem veselibas
traucgjumiem (blakném), ko iesp€&jams saistit ar zalu lietoSanu!

Zinojuma veidlapas “Zinojums par zalu blakusparadibu” sanemsanas iesp€jas:

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

- zinojuma veidlapa kopa ar informaciju par tas aizpildiSanu tiek pievienota arT katram “Cito!” eksemplaram.

Zinojuma nosiitiSanas iespgjas:
- rakstiski aizpildito papira formata veidlapu Jus varat nosiitit ZVA
e papastu : Jersikas iela 15, Riga, LV — 1003;
* pa faksu : 67078428.
- veidlapu par zalu blakusparadibu Jus varat aizpildit un nosttit 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.php?id=369&top=369

Zalu valsts agentiiras (direktore I. Adovic¢a) izdevums.

Registréts Latvijas Republikas Tieslietu ministrijas Uznémumu registra. Registracijas aplieciba: M000386.

Redakcijas kolégija: Sanita Skaidra (redaktore), Dr. Zane Neikena (mediciniska redaktore), Dr. Inguna Adovica, Dr. Inese Studere, Dr. Vita Gulevska, asoc.
prof. Vladimirs Fatejevs, profesors Janis Baltkajs.

Literarais redaktors Janis Loja. Tulkotaja Katrina Rutka. Datorsalic€js Ugis Desmitnieks.

Tiraza 3000. Iznak reizi trijos ménesos.

Bezmaksas izdevums. !“E“QEIT
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Redakcijas adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. E-pasts: Cito@zva.gov.lv
Izdevums ir ZSDB biedrs kops 1995. gada

Lasiet arT interneta www.zva.gov.lv
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