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nodalas vaditaja vietniece

2010. gada informacija
par zalu blakném
sniegta Caklak

Kapeéc jazino par blakném?

e Zales nekad nebiis Iidz pilnibai izpétitas.

e Zalu izpéte turpinas, kamér vien zales ir tirg.

» lkvienu zalu guvuma/riska samérs var mainities zalu
miiza laika, atklajoties jauniem datiem.

e Arsts, tapat ka  jebkur§ cits veselibas apriipes
specialists, blidams vistuvak pacientam, pirmais
sanem jaunu informaciju par zalu darbibu.

« Arstam pieejama vispilnigaka informacija par zalu
darbibu — informacijas pirmavots.

+ Arsts vistiesak var ietekmét zalu guvuma/riska
saméru un zalu drosu lietoSanu pacientam.

Tapat ka ieprieks, publicgjam parskatu par zinojumiem, ar
ko 2010. gada tika papildinata Latvijas zalu blakusparadibu
zinojumu datubaze un kas ieklauti ari Eiropas Zalu agentiiras
datubazé EudraVigilance signalvéstu radisanai.

Salidzinot ar ieprieks$gjiem cetriem gadiem, kad zinoSanas
aktivitate bija saméra nemainiga, 2010. gada veselibas apriipes
specialisti jau naskak sniegusi informaciju par novérotam
blakném.

Arsti bijusi vis¢aklakie zinotaji (sk. 2. att.). No arstiem
sanemts 96 % zinojumu, jo zinojumus no Latvijas Infektologijas
centra (LIC) un zalu registracijas apliecibas Tpasniekiem (RAT)
arT var uzskatit par arstu zinojumiem. Tos vispirms no arstiem
sanémusi LIC un RAI, un p&c tam tie iesniegti ZVA. No
farmaceitiem sanemti 9 (3%) zinojumi. Divi zinojumi sanemti
no pacientiem. Viens zinojums sanemts no medicinas masas.

© Zalu valsts agentiira
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1. attels

Visvairak zinojumu sanemts par vakcinam, jo par vakcinam
zinoSanas noteikumi ir atSkirigi — stingraki, tapéc ka vakcinas
indicétas veseliem cilvékiem profilakses noliika, galvenokart
bérniem. Latvijas normativos aktos (Ministru kabineta 2005.
gada 27. decembra noteikumu Nr. 1040 pielikuma) noraditas pra-

sibas zinoSanai par nevélamiem notikumiem péc vakcinacijas.

Tur precizi noteikts, par kuriem nevélamiem notikumiem
un cik ilga laikposma péc konkrétas vakcinas ievadiSanas
obligati jazino, neatkarigi no ta, vai arsts Sos traucgumus
var ticami c€loniski saistit ar vakcing€Sanu vai ne. Tikai péc
vispusigas epidemiologiskas analizes tiek secinats, cik ticami
reakcija var€tu but saistita ar vakcinu. Epidemiologisku
vertésanu veic LIC. P&c ZVA un LIC savstarp&jas vienosanas

® Arsti

2010. gada sanemto zinojumu iedalijums pa
informacijas devéju grupam

RAI/ZVA mLIC ™ Farmaceiti

3%

W Pacienti

1%
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2010. gada sanemto zalu blakusparadibu iedalijjums pec SOC (organu sistému klasifikacija)

Asinsvadu sistémas traucgjumi

Vielmainas un uztures traucgjumi

Izmeklgjumi

Infekcijas un infestacijas

Aknu un/vai zults izvades sistémas traucgjumi
Acu bojajumi

Endokrinas sistémas trauc&umi

Skeleta un muskulu un saistaudu sisteémas bojajumi
Asins un limfatiskas sistémas traucgjumi

Nervu sistémas traucgjumi

Sirds funkciju trauc&umi

Kunga un zarnu trakta traucgjumi

Psihiski traucgjumi

Ausu un labirinta bojajumi

Adas un zemadas audu bojajumi

Elposanas sistemas traucgjumi

Vispargji trauc&jumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Iminsistémas traucgjumi

Traumas, saind€Sanas un ar manipulacijam saistitas komplikacijas

10 20 30 40 50 60 7C

3. attéls

LIC iesniedz ZVA informaciju par sanemtiem zinojumiem par
vakcinu iesp&jamam blaknem.

Analizgjot zinotas blaknes p&c simptomu veida un piederibas
pie SOC (organu sistemu klasifikacija), spilgti izcelas zinojumu
skaits par blakném, kas izpauzas ar asins un limfatiskas sisteémas
trauc€jumiem, ka arT ar vispargjiem traucgjumiem un reakcijam
injekcijas vieta (sk. 3. att.). Saméra daudz zinojumu par ieprieks
mintiem traucgjumiem saistiti ar zinojumiem par vakcinam,
proti, tuberkulozes vakcinu. Limfmezglu palielinasanas un
reakcija injekcijas vieta ir paredzStas Sas vakcinas blaknes.
Vairuma zigoto gadijumu tas veért€jamas par mazak butiskam.
Jaievero, ka Latvija vakcingto skaits pret tuberkulozi ir liels
(gandriz 100%), jo augsta saslimstibas riska d€l joprojam
javakcing visi jaundzimusie. Vertgjot zinojumus par blakném
saisttba ar tuberkulozes vakctu, ZVA Zalu blakusparadibu
uzraudzibas ekspertu padome (EP) atzinusi, ka loti svarigi
precizi ievérot tuberkulozes vakcinas ievadiSanas tehniku.
Vakcina jaievada stingri intradermali, jo limfmezglu palielina-
Sanas un citas vietgjas reakcijas varétu biit saistitas ar vakcinas

ievadiSanas tehniku. Tomeér EP uzskata, ka guvums, ko sniedz
bérnu vakcinésana pret tuberkulozi, joprojam atsver lidz Sim
noveroto paredzeto blaknu risku. Lai mazinatu min&to blaknu
risku, ripigi jaieveéro tuberkulozes vakcinas dokumentacija
noradita ievadiSanas tehnika.

ZVA pateicas visiem sadarbibas partneriem par zinojumiem
un cer, ka, arvien labak saprotot zinoSanas bitisko nozimi zalu
guvuma/riska uzraudziba, zinojumu skaits turpinas augt.

Saskana ar Eiropas Savienibas jaunajiem farmakovigilances
normativiem aktiem (speka stasies 2012. gada) blaknes definicija
ir loti vienkarsa: “Blakne — nevélama un negaidita reakcija p&c
zalu lietodanas.” Sadai definicijai nevajadzétu radit pardomas,
kuros gadijumos jazino, kuros nav. Turklat driz zinojumus par
blakné&m, aizpildot pasu pacientam paredz&tu veidlapu, vares
sttTt arT pacienti.

Arsts, farmaceits un citi veselibas apripes specialisti ir
vistiesakie ZVA sadarbibas partneri. ZVA vienm@r uzsverusi,
ka zipojumi par zalu blakném paredzeti, lai veértétu zalu
darbibu, nevis arsta darbu vai arstéSanas taktiku.
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Vladimirs Fatejevs, Dr. hab. med., asociéts profesors,

Janis Baltkajs, Dr. hab. med., profesors RSU Iekskigo slimibu katedra

Originalie un patentbrivie

zallidzekli farmakologa

skatijuma

Lai giitu maksimalu pelnu, jauno zallidzeklu razotaji tos
aizsarga ar patentiem un cenSas izvéléties nosaukumu, ko
var viegli pazit, izrunat un iegaumé&t ka veselibas apriipes
specialisti, to vidii arsti, ta ari pargjie sabiedribas locekli. Sadus
medikamentus sauc par patentétiem jeb origindlpreparatiem.
Piemérs ir labi pazistamais preparats Viagra (zimolu raksta ar
lielo sakumburtu). So nosaukumu firma Pfizer pieskira 5. tipa
fosfodiesterazes inhibitoram sildenafilam.

Daudz plasaku materialu, ka farmakologi vérte dazadus
farmaceitiskas uznéméjdarbibas aspektus, var lasit tikko
iznakusa profesora I. Purvina un docentes S. Purvinas gramata
“Praktiska farmakologija” [1].

Augsto cenu d@| patentSto zalu izmantoSana pakapeniski
kluva par smagu nastu pacientiem, veselibas apriipes sisteémai
un apdro§inaSanas sabiedribam pat ASV.
valstls  vérojama
originalpreparatus (originator products) ar to lidzvertigam
kopijam, ko sauc par patentbrivam zalém (generic drugs).

Patentbrivie medikamenti satur to pasu aktivo vielu

Tapec attistitas tendence aizstat

tada pasa deva vai koncentracija ka atbilsto$as originalzales.
Konkretas
un patentbriva medikamenta devu. Abiem Iidzekliem ir

slimibas arstéSanai izmanto vienadu originala

vienadas indikacijas un lidzveértiga terapeitiska efektivitate un
droSums.

Genériskas zales var atSkirties no originalzalém ar
nosaukumu, izskatu (pieméram, formu, krasu), ka ar ietvert
citas paligvielas. Tapat ka visam par¢jam zalem, bridinajumi
par paligvielam patentbriviem medikamentiem minéti uz
iepakojuma un lietoSanas instrukcija.

Gengriskie medikamenti parasti ir 1&taki, jo to raZotajiem
nav nepiecieSams atkartot
un klniskos

aktivas vielas mekl&umus,
pirmskliniskos (atkartot  biitu

negtiski). Bez tam patentbrivo medikamentu registracijas

petijumus

apliecibu 1pasnieki parasti nenodarbojas ar marketingu.
Tapec nav jabrinas, ka ASV katru gadu tiek izrakstits 1,2
miljardi recepSu patentStiem medikamentiem un vairak neka
2,6 miljardi recepSu genériskam zalém, bet naudas zina to
dala pagaidam ir mazaka patentéto zallidzeklu augsto cenu
del. Pieméram, 1999. gada genérisko medikamentu apjoms sa-
sniedza 40 %, bet apgrozijums naudas izteiksme — tikai 9% [1].
Lai varétu izplatit un lietot patentbrivo medikamentu,
japierada, ka tas un originalpreparats ir bioekvivalenti.

Pastav sadi medicinisko produktu ekvivalences veidi:
farmaceitiska ekvivalence (FE), bioekvivalence (BE) un
terapeitiska ekvivalence (TE).

Farmaceitiska ekvivalence (FE). Divi mediciniski produkti
ir farmaceitiski ekvivalenti, ja tiem ir vienadas aktivas vielas,
vienads to daudzuma (deva) un vienada zalu forma. FE nevar
apstiprinat BE gadijumos, kad atSkiriba paligvielu sastava
un/vai razoSanas procesa var mainit zalformas izSkiSanu
(dissolution) un/vai zalvielas absorbciju.

Farmaceitiska alternativa — produkti ir farmaceitiski
alternativi, ja tiem ir vienadas aktivas sastavdalas, bet atSkiras
ktmiska forma (salis, esteris) vai zalu forma (tabletes, kapsulas)
un stiprums.

Terapeitiska ekvivalence (TE). Divi mediciniski produkti
ir terapeitiski ekvivalenti, ja tie ir farmaceitiski ekvivalenti,
tiem ir vienada klmiska efektivitate un droSums.

Biopieejamiba — apjoms un atrums, ar kadu zalviela vai
tas aktiva sastavdala klust pieejama kopgja asinsrite. 1zsaka %.
P&c intravenozas ievades BP — 100 %. Ievadot muskuli
un zemada, ta ir mazaka. Relativi mazaka péc ienemsanas
iekskigi. Dazam vielam BP ir Joti maza (simvastatinam — 5 %,
bromkriptinam — 4,5 %).

Bioekvivalence (BE). Saskana ar EMA (Eiropas Zalu
agentiras) vadlinijam (2), visbiezak BE pétijumos verté
originalpreparata (atsauces produkts) un genériska preparata
(testa produkts) farmakokingtiskos raksturlielumus Cmax un
AUC.

Divus preparatus uzskata par bioekvivalentiem, ja tie ir
farmaceitiski [idzvertigi vai farmaceitiski alternativi un p&c to
ievades vienada molara deva biopieejamiba ir tik lidziga, ka
to ietekme uz efektivitati un droSumu baitiba ir tada pati.

Tas tiek uzskatits par pieraditu, ja péc vienreizgjas devas
atsauces un testa zalu analiz€jamo raksturlieclumu (AUCO-t
vai AUCO0-72h, Cmax) naturalo logaritmu attiecibu 90%
ticamibas intervals (90% TI) ir diapazona 0,80 - 1,25.

Daudzdevu pétijumos nosaka AUCO-t un Cmax (tmax), bet
90% TI akcept€jamas robezas ari ir diapazona 0,80 - 1,25.

AUCO-t — laukums zem Iliknes — laiks, koncentracija
no pétijjuma sakuma (preparata ienemsanas) lidz pedgjai
koncentracijai laika punkta t.

Cmax — maksimala lidzsvara koncentracija.

P&c preparata registracijas visu medikamentu, ari genérisko
zalu, droSums nepartraukti jauzrauga. Katram registracijas

4 Cito! —2011/1-2 (44-45)
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Tabula sniegtie dati attiecas uz 2009. gada 1. novembri, Niderlandes Zalu agenttras informacija.

Vielas nosaukums Atsauces zales Patenta butiba

Lansoprazols Pre zal 15/30 mg H. pylori apkaro$anai vienlaikus ar pareizu antibiotikterapiju, lai
arstétu ar H. pylori saistitu kunga ¢alu

Pantoprazols Pantozol 40 Kopa ar divam piemérotam antibiotikam H. pylori izskauSanai
pacientiem ar kunga ¢tlu, ko izraisa §is mikroorganisms, lai mazinatu
recidivu iesp&ju

Venlafaksins Efexor XR 37,5/75/150 mg 1. Panikas 1ekmju arst€Sana
2. Generalizetas trauksmes arstéSana

Ropinirols Requip 0,25/0,5/1/2/5 mg Parkinsona slimibas arsteésana

Pramipeksols Sifrol 0,088 mg, 0,18 mg, Meérena idiopatiska nemierigo kaju sindroma simptomatiska arsté$ana

0,35 mg, 0,7 mg, 1,1 mg

Anastrozols Arimidex, 1 mg P&cmenopauzes hormonatkariga kriits véza adjuvanta arst€Sana agrina
posma
P&cmenopauzes hormonatkariga kriits véza adjuvanta arst€Sana agrina
posma sievietém, kas agrak 2 — 3 gadus lietoja tamoksifenu

Klopidogrels Plavix 75 mg, Iscover 75 mg Pacientiem ar akiitu koronaru sindromu

Losartans Cozaar 12,5 mg, 50 mg un Nieru slimibas pieaugusiem pacientiem ar hipertensiju un 2. tipa cukura

100 mg diab&tuar proteiniiriju>0,5 g diena ka dalano antihipertensivas terapijas

Insulta riska mazinasana pieauguSiem pacientiem ar hipertensiju un
sirds kreisa kambara hipertrofiju

apliecibas IpaSnickam (RAI) jaizstrada un jaievie$ sistéma,
lai parraudzitu izplatama produkta droSumu. Valsts iestades
(Latvija — Zalu valsts agenttira) kontrolg $o sistemu.

Ta ka genérisko medikamentu un originalpreparatu sastavs,
lietosanas indikacijas, ka ar1 prasibas, kas skar efektivitati
un lietoSanas droSumu, ir vienadas, parasti atrast genérisko
medikamentu, ar ko var aizstat originalpreparatu, nav grati.
Latvija $im noliikam var izmantot ZVA majaslapu http://www.
zva.gov.lv, ierakstot cilvékiem paredz&to zalu meklgjuma aile
origindlpreparata aktivas vielas starptautisku nosaukumu.
Péc ailes “Meklet” nospiesanas atveras visu So aktivo vielu
saturo$o Latvija registréto zallidzeklu saraksts [3].

Diemzél ne vienmér aizstaSana risinama tik vienkarsi,
jo informacija, ko var iegiit no genériska medikamenta
zalu apraksta, TpaSi par lietoSanas indikacijam, salidzinot
ar informaciju, ko ietver originalpreparata zalu apraksts,
var biit nepilniga, jo originalpreparata RAI daZreiz aiz-
sarga ar patentu zalu formu vai kadu no terapeitiskam
indikacijam (sk. tab.) [4]. Tapéc arstam, iekams ieteikt
aizstat kadu preparatu ar citam zalém, uzmanigi jaizlasa
originalpreparata un genériska medikamenta zalu apraksts.

Secinajumi
Patentétie zallidzekli joprojam paliek svariga un biezi

neaizstajama farmakoterapijas sastavdala.
Tomér daudziem pacientiem patent€to zallidzeklu vieta var

tikt parakstiti patentbrivie zallidzekli, nodrosinot Iidzvertigu
terapeitisko efektivitati par Ietaku naudu un ieverojot lidzigu
blaknu risku.

Katra konkréta gadijuma arstam pirms receptes izrakstiSanas
vajadz€tu ripigi vertet abu grupu preparatu prieksrocibas un
trokumus un izvéleties zallidzekli, kam So TpaSibu attieciba
ir lielaka.

Ja nepiecieSama originalpreparata aizstaSana, var izmantot
ZVA majaslapu http://www.zva.gov.lv, ierakstot cilvékiem
paredzeto zalu mekl&juma loga originalpreparata aktivas vielas
starptautisko nosaukumu.

Veres

1. Purvips I, Purvina S. Praktiska farmakologija. 4., parstra-
datais un papildinatais izdevums, 2011, 22. - 34. Ipp.

2. The European Medicines Agency. Guidelines on the
investigation of bioequivalence. Reference number CPMP/
EWP/QWP/1401/98 Rev. 1. Last updated 10/03/2010.

3. http://www.zva.gov.lv, skatits 30/03/2011.

4. Overview of existing usage patents known to the board up
to 1 november 2009, for which the product information of
generic products is possibly incomplete.

5. http://'www.cbg-meb.nl/CBG/en/human-medicines/
medicinal+products/Generic/overview-usage-patents/
default.htm, skatits 30/03/2011.
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Specialista viedoklis

Drosa kontracepcija zalu teratogéniskas
darbibas riska mazinasanas pasakumu aspekta

Virkné zalu aprakstu un veselibas apripes specialistiem
ieklauts  bridinajums
par droSas kontracepcijas lietoSanas nepiecieSamibu

paredzétu  izglitojosu  materialu

reproduktiva  vecuma  sievietém, lai novérstu zalu

teratogéniskas darbibas risku.  Informacija par zalu
teratogeniskas darbibas risku tiek atspogujota zau apraksta
apak3Spunktos 4.3. Kontrindikacijas un 4.6. Gritnieciba un
zidiSana. Zalu valsts agentira liigusi Latvijas Ginekologu
un dzemdibu specialistu asocidaciju sniegt viedokli par
jédzienu “drosa kontracepcija”, proti, ko var uzskatit par
drosu kontracepcijas metodi zalu teratogéniskas darbibas

riska mazinasanas pasakumu aspekta.

Latvijas Ginekologu un dzemdibu specialistu
asociacijas varda atbildi sniedz Dace Melka, Zalu
valsts agentiras Zalu blakusparadibu uzraudzibas
ekspertu padomes locekle

Mediciniska industrija miisdienas ir nodro§inajusi sabiedribu
ar dazada veida efektivam kontracepcijas metodeém, kas regulé
fertilitati. Tacu jasecina, ka diemZzgl neviena no $Tm metodém
nav briva no blakn€m, jo arT, piem&ram, pat lateksa prezervativs
var izraisit anafilaktisku Soku.

Arstiem, kas izvélas un ordiné kontracepciju, labi japarzina
kontracepcijas metodes, ka arT to izraisitas blaknes, kas

Z.VA informe

iesp&jami janovers, atceroties, ka viena no lielakam blakném ir
neplanotas griitniecibas iestaSanas.

Kontracepcijas lieto§anas droSumu vert€, izmantojot Perla
indeksu — griitniecibas iestasanas skaits uz 100 konkré&tas
metodes lietotajam gada laika.

Efektivas un drosas kontracepcijas metodes ir kombin&ta
perorala kontracepcija, intrauterinas sistémas (hormonalas un
nehormonalas), ka arT barjermetodes.

Kombinétas peroralas kontracepcijas Pérla indekss ir
0,16 —0,32, intrautertnam sistémam — 0,4 — 2,4 un prezervativam
— 0,36. (Oxford Family Planning Association Contraceptive
Study, Vessey and co-workers). Kontracepcijas neizmantoSanas
gadijuma, dzivojot brivu dzimumdzivi, griitnieciba gada laika
iestajas 90% sieviesu.

Lietojot dazas kontracepcijas metodes, ir paaugstinats
ektopiskas griitniecibas risks, pieméram, lietojot intrauterinas
sisteémas, ka arT progestina peroralo kontracepciju.

Japatur prata, ka iesp&ama kontracepcijas lidzeklu
mijiedarbiba ar citam zalém un vielam, kas var mazinat
kontraceptivo Iidzeklu efektivitati, piemé&ram, antibiotiski
lidzekli, antidepresanti, asinszales (Hypericum perforatum)

preparati.
Iekams parakstit zales ar teratog€niskas darbibas risku
reproduktiva vecuma = sievieteém, ieteicama  ginekologa

konsultacija, lai nodrosinatu katra konkréta gadijuma piemeé-
rotas, proti, drosas kontracepcijas lietoSanu.

Gadolinija kontrastvielas un nefrogéniskas
sisteémiskas fibrozes (NSF) risks

Eiropas Zalu agentaras (EMA) Cilvékiem paredz&to zalu
komiteja (CHMP) vert&jusi nefrogeniskas sist€miskas fibrozes
(NSF) risku gadolinija kontrastvielam'.

Ievérojot Sobrid pieejamos pieradijumus par NSF risku,

gadolinija kontrastvielas tiek iedalitas $adi:

e augsts risks:
Omniscan (gadodiamids), OptiMARK (gadoverseta-
mids), Magnevist (gadopentetinskabe);

e vid@gjs risks:
MultiHance (gadobénskabe), Primovist (gadokset-
skabe), Vasovist (gadofosvesets);

e zems risks:
Gadovist (gadobutrols),
Dotarem (gadotérskabe).

ProHance (gadoteridols),

Ieteikumi veselibas apripes specialistam

Lietojot gadolinija kontrastvielas, jaievéro $adi riska mazi-
nasanas pasakumi.

Augsta riska gadolinija kontrastvielas

(Omniscan, OptiMARK, Magnevist)

 Pirms kontrastvielu lietoSanas visiem pacientiem

javeic nieru funkciju laboratoriska parbaude, lai
noteiktu, vai vipiem nav nieru darbibas trauc&jumi.
Ipasi batiski parbaudit nieru darbibu personam péc 65
gadu vecuma.

* Augsta riska gadolinija kontrastvielu lietosana kontr-

indicgta pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauce-
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jumiem [glomerularas filtracijas atrums (GFA) < 30 ml/
min/1,73 m?], pacientiem, kam tiek planota vai nesen
veikta aknu transplantacija, ka arT jaundzimusiem.

* Pacientiem ar vidgji smagiem nieru darbibas
traucjumiem (GFA=30 — 59 ml/min/1,73 m?) un
zidaigiem jalieto vienreiz&ja iesp&jami mazaka deva.
Gadolinija kontrastvielu lietoSanu drikst atkartot ne
agrak ka p&c septinpam dienam.

*  P&c kontrastvielu lietosanas zidi$ana japartrauc vismaz
uz 24 stundam.

* LietoSana grutniecibas laika nav ieteicama, ja vien
sievietes klTniskais stavoklis to neprasa.

e Nav pieradijumu, kas balstitu hemodializes sakSanu
NSF profilaksei vai terapijai tiem pacientiem, kam
hemodialize jau netiek veikta.

* Nopemamas etiketes uz flakoniem/slircém/pudelitém
jaielimé pacienta slimibas vésturé, lai precizi tiktu
registréts lietotas gadolinija kontrastvielas nosaukums.
Slimibas vésturg jaieraksta ar1 lietotas devas lielums.

Videja riska gadolinija kontrastvielas

(MultiHance, Primovist, Vasovist)

« Uz vidgja riska gadolinija kontrastvielam attiecas
stingraki bridinajumi neka uz zema riska gadolinija
kontrastvielam (sk. zalu aprakstus).

* Pirms kontrastvielu lietoSanas tiek ieteikts visiem
pacientiem veikt nieru funkciju laboratorisku parbaudi,
lai noteiktu, vai viniem nav nieru darbibas traucgjumi.
Ipasi butiski parbaudit nieru darbibu personam péc 65
gadu vecuma.

* Pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgumiem
[glomerularas filtracijas atrums (GFA) < 30 ml/
min/1,73 m?] un pacientiem, kam tiek planota vai
nesen veikta aknu transplantacija, jalieto vienreizgja
iespgjami mazaka deva, ja no kontrastvielas lietoSanas
nav iespgjams izvairities. Gadolinija kontrastvielu
lietosanu drikst atkartot ne agrak ka p€c septinam
dienam.

¢ JaundzimuSiem un zidaigpiem jalieto vienreizgja
iespgjami mazaka deva. Gadolinija  kontrastvielu
lietosanu drikst atkartot ne agrak ka p€c septinam
dienam.

e Lemumu par zidiSanas turpinaSanu vai partrauksSanu
uz 24 stundam péc kontrastvielas lietoSanas piegem
arsts péc saviem ieskatiem, iepriek§ apspriezoties ar
pacienti.

e LietoSana grutniecibas laika nav ieteicama, ja vien
sievietes klTniskais stavoklis to neprasa.

e Nav pieradijumu, kas balstitu hemodializes sakSanu
NSF profilaksei vai terapijai tiem pacientiem, kam
hemodialize jau netiek veikta.

* Nopemamas etiketes uz flakoniem/slircém/pudelitém
jaielimé pacienta slimibas vésturé, lai precizi tiktu
registréts lietotas gadolinija kontrastvielas nosaukums.
Slimibas vésturg jaieraksta arT lietotas devas lielums.

Zema riska gadolinija kontrastvielas

(Gadovist, ProHance, Dotarem)

Uz zema riska gadolinija kontrastvielam attiecas mazak
stingri bridinajumi, salidzinot ar vid&ja riska gadolinija
kontrastvielam (sk. zalu aprakstus).

* Pirms kontrastvielu lietoSanas tiek ieteikts visiem
pacientiem veikt nieru funkciju laboratorisku parbaudi,
lai noteiktu, vai viniem nav nieru darbibas traucgjumi.
Ipasi bitiski parbaudit nieru darbibu personam péc 65
gadu vecuma.

* Pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgumiem
[glomerularas filtracijas atrums (GFA) < 30 ml/
min/1,73 m?] un pacientiem, kam tiek planota vai
nesen veikta aknu transplantacija, jalieto vienreizgja
iespgjami mazaka deva, ja nepiecieSams lietot
gadolinija kontrastvielu. Gadolinija  kontrastvielu
lietosanu drikst atkartot ne agrak ka pé€c septinam
dienam.

e JaundzimuSiem un zidaigpiem jalieto vienreiz&ja
iespgjami mazaka deva. Gadolinija  kontrastvielu
lietosanu drikst atkartot ne atrak ka péc septinam
dienam.

e Lemumu par zidiSanas turpinaSanu vai partraukSanu
uz 24 stundam péc kontrastvielas lietoSanas pienem
arsts pec saviem ieskatiem, iepriek§ apspriezoties ar
pacienti.

e LietoSana grutniecibas laika nav ieteicama, ja vien
sievietes kltniskais stavoklis to neprasa.

e Nav pieradijumu, kas balstitu hemodializes sakSanu
NSF profilaksei vai terapijai tiem pacientiem, kam
hemodialize jau netiek veikta.

Nonemamas etiketes uz flakoniem/Slircém/pudelitém
jaielimé pacienta slimibas vestur€, lai precizi tiktu registréts
lietotas gadolinija kontrastvielas nosaukums. Slimibas vesturé
jaieraksta arT lietotas devas lielums.

Vispariga informacija

Nefrogeniska sisteémiska fibroze (NFS) — agrak to sauca
par nefrogénisku fibrozu dermatopatiju (NFD) — ir nopietna
un dzivibai bistama slimiba, kam raksturiga saistaudu
veidoganas ada. Ada sabiezg, kliist raupja un cieta, dazkart var
bt kontrakttras un locitavu nekustigums. NSF var sistémiski
skart citus organus, arT plausas, aknas, muskulus un sirdi.

ES registrétas devinas gadolinija kontrastvielas: Omniscan®

(gadodiamids), OptiMARK®™ (gadoversetamids), Magnevist®
(gadopentetinskabe), MultiHance® (gadobénskabe), Primovist®

(gadoksetskabe),  Vasovist®  (gadofosvesets), Gadovist®
(gadobutrols), ProHance® (gadoteridols) un Dotarem®
(gadoterskabe).

Kops 2006. gada, kad ar gadolinija kontrastvielu lietoSanu
saka saistit NSF risku?, Sie lidzekli tiek pastiprinati verteti.
2007. gada decembri Eiropas Zalu agentliras Zinatniski
konsultativa darba grupa diagnostikas jautajumos (SAG —
D) gadolinija kontrastvielas iedalija tris NSF riska grupas,
balstoties uz to termodinamiskam un kin&tiskam TpaSibam.
SAG — D izvirzija jautdjumu par gadolinija kontrastvielu
turpmakas izp€tes nepiecieSamibu saistiba ar NSF risku.

U Vertejumprocedira visam nacionali registrétam gadolinija kontrast-

vielam veikta saskana ar Padomes direktivas Nr. 2001/83/EC 31.
pantu. Visam centralizeti registretam gadolinija kontrastvielam ta
veikta saskana ar EK Regulas Nr. 726/2004 20. pantu.

Grobner T. Gadolinium — a specific trigger for the development of
nephrogenic fibrosing dermopathy and nephrogenic systemic fibrosis?
Nephrol. Dial. Transplant. 2006 Apr; 21(4): 1104-8. Erratum 2006
Jun;21(6):1745.
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Z.VA informe

Metamizola (ANALGIN) lietoSana

berniem kontrindicéta

Saskana ar Zalu valsts agentfira apstiprinatiem zalu
aprakstiem iekskigi lietojami metamizola monopreparati
kontrindicéti bérniem Iidz 15 gadu vecumam. Metamizola
monopreparats  parenteralai ievadiSanai kontrindicéts
bérniem lidz 16 gadu vecumam. Metamizols kontrindicéts
arT gritniecibas un zidisanas laika.

Latvija registrétic metamizola monopreparati pieaugusiem
cilvékiem un pusaudziem indicéti par otras kartas lidzekliem
vid&ji stipru vai stipru akfitu sapju arsté€Sanai un paaugstinatas
kermena temperatiiras mazinaSanai. Proti, tos drikst lietot tikai
tad, ja citu pretsapju un pretdrudza lidzeklu lietoSana nav bijusi
efektiva vai nav alternativu zalu izvéles. Metamizola lictoSana
pielaujama tikai Tslaicigi un tikai tad, ja guvums, ko sniedz
zalu lietosana, parsniedz iesp&jamo blaknu risku.

Pirazolona atvasinajuma metamizola lietoSana b&rniem
tika ierobezota galvenokart sakara ar agranulocitozes risku.
Agranulocitoze ir loti reta bitiska (dzivibu apdraudosa)
metamizola blakne. Agranulocitozes risks palielinas metamizola
ilgstosas lietosanas gadijuma (ilgak par vienu nedglu). Tapec
regulari japarbauda asinsaina, janosaka arT diferencéts leikocttu
skaits. Agranulocitozes risku nav iesp&jams paredzgt. Ta var
rasties arT tad, ja metamizols ieprieks lietots bez jebkadam
komplikacijam. Agranulocitoze izpauzas ar paaugstinatu
kermena temperatiiru, kakla sape€m, apgriitinatu un sapigu risanu,
iekaisigam paradibam mutes, deguna, rikles, dzimumorganu vai
analas atveres apvidi. Loti retos gadfjumos var bat limfmezglu
un liesas palielinasanas. Stipri palielinas eritrocttu grimsanas
atrums, krietni mazinas granulocitu skaits vai to vispar nav.

Parasti, bet ne vienmer, hemoglobins, eritrocitu un trombocttu
skaits saglabajas normas robezas. Zalu apraksta noradits, ka,
ordingjot zales saskana ar indikacijam, jaievéro piesardziba:
rodoties jebkadam agranulocitozes pazimém, nekavEjoties
japartrauc metamizola lietosana. Terapijas partraukSanu nedrikst
atlikt Iidz bridim, kad bus pieejami laboratorisko analizu
rezultati. Metamizola lietosana nekavégjoties japartrauc art tad,
ja rodas trombocitopnijas pazimes.

Zalu apraksta ietverts bridinajums, ka metamizolam ir
arT citu, lai gan retu, bet biitisku blaknu risks: pieméram,
anafilaktoidalas vai  anafilaktiskas reakcijas, kas sakuma
var izpausties viegli, bet velak progres€é Iidz smagakai, ar1
generalizétai formai.

Zalu dokumentacija noradits, ka, ievadot parenterali,
metamizols var izraisit hipotensivu reakciju, kas atkariga
no zalu devas. Tomer, arT lietojot metamizolu tablesu veida,
jaievéro piesardziba, Tpasi personam ar hipotensiju, skidruma
deficitu vai dehidrataciju, ka arT nestabilu asinsriti.

Zalu valsts agentira veérS uzmanibu, ka bérniem
hiperpireksijas arstéSanai metamizola lietoSanas iesp&jamas
prieksrocibas neatsver bitisku blaknu risku. Hiperpireksijas
arst€Sanai berniem pieejami  ibuproféna un paracetamola
preparati.

Latvija oficiali apstiprinata informacija par registrétam zalém
ir zalu apraksti (informacija veselibas apriipes specialistam)
un zalu lietoSanas instrukcijas (informacija pacientam). Zalu
apraksti un lietoSanas instrukcijas pieejami Zalu valsts agentiiras
majaslapa www.zva.gov.lv sadala Registrs.

http://www/doc_upl/Zin-P-Zal-Blak.doc,

Zinojuma nosiitiSanas iespéjas:

*  papastu : Jersikas iela 15, Riga, LV — 1003;

*  pa faksu : 67078428.

index.php?id=369&top=369

Cienijamie veselibas apriupes specialisti!

Ladzam zinot Zalu valsts agentiirai (ZVA) par visiem noveérotiem bitiskiem veselibas traucgjumiem

(blakném), ko iesp&jams saistit ar zalu lietoSanu!

Zinojuma veidlapas “Zinojums par zalu blakusparadibu” sanemsanas iespéjas:

- zinojuma veidlapu un informaciju par veidlapas aizpildiSanu Jus varat izdrukat no ZVA majaslapas
- zinojuma veidlapa kopa ar informaciju par tas aizpildisanu tiek pievienota arT katram “Cito!” eksemplaram.

- rakstiski aizpildito papira formata veidlapu Jus varat nositit ZVA

- veidlapu par zalu blakusparadibu Jis 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/
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Z VA informée

Zalu droSuma informacijas harmonizéSana
Latvija registrétu zalu dokumentacija

Zalu valsts agentiira vér§ uzmanibu, ka, parak-
stot zales, kas satur turpmak minétas aktivas vielas,
janem vera uz tam attiecinatie publicetie zalu

droSuma informacijas grozijumi.

Drosuma informacijas
harmonizésana alendronskabes
zalu aprakstos (4.4. un 4.8.
apakspunktos) un lietoSanas
instrukcijas: alendronskabe

un augsstilba kaula diafizes
proksimalas dalas spriedzes
10zumu risks

ZALU APRAKSTS

4.4. apakSpunkts. IpaSi bridinajumi un piesardziba
lietoSana

Sanemti zinojumi par augsstilba kaula diafizes proksimalas
dalas spriedzes ltizumiem (stress fractures) pacientiem, kas
ilgstosi arstéti ar alendronskabi (lielaka dala gadijumu ldzumi
paradijas no 18 meneSiem [idz 10 gadiem pé&c zalu lietosanas
sakuma). Lizumi radas p€c niecigas traumas vai bez
traumatiska iemesla. Daziem pacientiem bija sapes augsstilba,
un ar vizualas diagnostikas metodem biezi Iidztekus tika
konstatétas spriedzes ltizuma iezimes vairakas nedélas vai
meénesus pirms pilna augsstilba kaula lizuma izveidoSanas.
Lizumi vienm@r bija bilaterali, tapéc pacientiem, kas tiek
arsteti ar bisfosfonatiem un kam apstiprinats augsstilba kaula
diafizes lizums, augsstilba kauls japarbauda kontralaterali.
Zinots, ka Sie lazumi slikti dzist. Kameér nav izvertets pacienta
veselibas stavoklis, balstoties uz guvuma un riska vertgjumu
katram pacientam individuali, pacientiem ar spriedzes lizumu
ieteicams partraukt bisfosfonatu lietosanu.

4.8. Nevelamas blakusparadibas
Augsstilba kaula diafizes proksimalas dalas spriedzes [izumi
(sk. 4.4. apakSpunktu)

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

4. sadala Iespéjamie blakus efekti

Augsstilba kaulu luzums pacientiem, kas ilgstosi tiek arstéti
ar alendronskabi. Sapes augsstilba, nespéks vai diskomforta
sajita var agrini liecinat par iesp€jamu augsstilba kaula
lazumu.

Drosuma informacijas harmoni-
zéSana alendronatu zalu aprakstu
4.4. apakspunkta un lietosanas
instrukcijas: alendronats un baribas
vada véza risks (lietoSana personam
ar Bareta baribas vadu)

ZALU APRAKSTS

4.4 apakSpunkts. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Parakstot zales personam ar Bareta baribas vadu, arstam
jaapsver guvumi un iesp&jamie riski, kas saistiti ar alendronata
lietoSanu, katram pacientam individuali.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

2. sadala. Pirms <alendronatu saturo$u zalu nosaukums
> lietoSanas

Ieveérojiet ipasu piesardzibu <alendronatu saturoSu zalu
nosaukums> lietoSanas gadijuma

Svarigi informét arstu pirms <alendronatu saturosSu zalu
nosaukums> lietoSanas saksanas, ja:

Jums ir arsta noteikta diagnoze — Bareta baribas vads
(slimiba, kas saistita ar parmainam $tinas, kuras izklaj baribas
vada apaksgjo dalu).

Drosuma informacijas harmoni-
zésana ilglaicigas darbibas beta-2
adrenoreceptoru agonistus saturosu
zalu aprakstos un lietosanas
instrukcijas: paaugstinats astmas
simptomu pastiprinasanas risks

Visparigi pamatprincipi

ZALU APRAKSTS

+ llglaicigas darbibas b&ta-2 adrenoreceptoru agonistus
(beta-2AA) nedrikst lietot par pirmo Iidzekli astmas
arst€sana (astmas arst€Sanu nedrikst sakt ar beta-2AA ).

o llglaicigas darbibas beta-2AA drikst lietot tikai
par papildlidzekli gadijumos, kad ar inhalgjamiem
kortikosteroidiem (IKS) nav iesp&jams panakt pietickamu
astmas simptomu kontroli.

+  Arste8anu ar ilglaicigas darbibas beta-2AA nedrikst sakt
astmas uzliesmojuma laika, ka arT astmas gaitas butiskas
pasliktinasanas gadijuma vai astmas 1€kmes laika.

e Tiklidz ir panakta astmas simptomu kontrole, jaapsver
pakapeniska ilglaicigas darbibas b&ta-2AA devas
mazinasana. Zalu devas mazinaSanas laika ir svarigi
regulari vertét pacienta veselibu.

» Jalieto mazaka efektiva ilglaicigas darbibas béta-2AA
deva.

© Zalu valsts agentiira
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+ Arste8anas laika var rasties smagi ar astmu saistiti
notikumi. Pacientiem jaiesaka turpinat arstéSanos ar
ilglaicigas darbibas b&ta-2AA, bet, ja astmas simptomi
joprojam netiek kontroleti vai pastiprinas, jaiesaka
versties pie arsta.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Lietosanas instrukcija pacientiem jaizskaidro, ka ilglaicigas
darbibas béta-2AA  vienmér jalieto kopa ar inhalgjamiem
kortikosteroidiem (IKS) un, sakot arst€Sanu ar ilglaicigas
darbibas beta-2A A, nedrikst partraukt IKS lietosanu. LietoSanas
instrukcija jauzsver, ka pacientiem javerSas pie arsta, ja, lietojot
ilglaicigas darbibas b&ta-2AA, joprojam netiek panakta astmas
simptomu kontrole vai tie pastiprinas. LietoSanas instrukcija
janorada, ka arsts var uzskatit par nepiecieSamu pakapeniski
mazinat ilglaicigas darbibas b&ta-2AA devu, tiklidz panakta
laba astmas simptomu kontrole.

Zalu apraksta ieklaujamais standartteksts

1) salmeterola un formoterola monopreparati

4.4. apakspunkts.

Lai gan <zalu nosaukums> var pievienot par papildiidzekli
astmas terapija, ja inhalgjamie kortikosteroidi nesniedz
pietickamu astmas simptomu kontroli, tom&r <zalu nosaukums>
ordin€Sanu nedrikst sakt smaga akiita astmas uzliesmojuma
laika, ka ari tad, ja pacientam astmas gaita butiski pasliktinas
vai astmas 18kmes laika.

<zalu nosaukums> lietoSanas laika var rasties smagi ar astmu
saistiti nevelami notikumi un astmas uzliesmojums. Pacienti
jaaicina turpinat arst€Sanos. Tomér, ja pec <zalu nosaukums>
lietosanas sakSanas astmas simptomi joprojam netiek kontroleti
vai pastiprinds, pacienti jaaicina versties pie arsta.

—  Zalu apraksta tilit aiz norddes par inhalejamo kortiko-
steroidu lietosSanu kopa ar ilglaicigas darbibas beta-2
adrenoreceptoru agonistiem jaieklauj Sads teksts:

<zalu nosaukums> nedrikst lietot (turklat, to nedrikst lietot
monoterpijas veida, jo tad netiek pilniba nodroSinata astmas
arstéSana) par pirmo astmas arstéSanas lidzekli.

—  Zalu apraksta péc norades par simptomu saglabasanos,
arstejoties ar ilglaicigas darbibas béta-2 adrenorecep-
toru agonistiem, tiek piedavats ieklaut art Sadu tekstu:

Tiklidz panakta astmas simptomu kontrole, var apsveért
iespgju pakapeniski mazinat <zalu nosaukums> devu. Zalu
devas mazinasanas laika ir svarigi regulari veértét pacienta
veselibu. Jaordin€ mazaka <zalu nosaukums> efektiva deva.

2) Fiksétas devas kombineétie preparati, kas satur formo-
terolu vai salmeterolu kopa ar inhaléjamu steroidu

— So zalu aprakstos jau ieklauta ieprieks minétam
saskanotam standarttekstam lidziga  informdcija. Lai
izvairitos no atkartosanas vai neskaidribas par steroidu
lietosanu, tika apstiprindts Sads standartteksts:

Nedrikst sakt pacientam ordinét <zalu nosaukums> astmas
uzliesmojuma laika, ka arT tad, ja astmas gaita biitiski pasliktinas
vai astmas 1ekmes laika.

<zalu nosaukums> lietoSanas laika var rasties smagi ar astmu

saistiti nevélami notikumi un astmas uzliesmojums. Pacienti
jaaicina turpinat arst€Sanos. Tomér, ja péc <zalu nosaukums>
lietoSanas sakSanas astmas simptomi joprojam netiek kontrol&ti
vai pastiprinas, pacienti jaaicina verties pie arsta.

— leklausanai aiz jau esosa formuléjuma saistiba ar
astmas kontroles samazinasanos preparata lietoSanas
laika:

Tiklidz ir panakta astmas simptomu kontrole, var apsvert
pakapenisku <zalu nosaukums> devas mazinasanu. Zalu devas
mazinasanas laika ir svarigi regulari vertét pacienta veselibu.
Jaordiné mazaka <zalu nosaukums> efektiva deva (skatit 4.2.
apakspunktu).

—  Bridinajums regulari vertét pacienta veselibu devas
mazindsanas laika jaieklauj ari Seretide zalu apraksta
4.2. apakspunkta:

Tiklidz sasniegta astmas kontrole, jaizverte pacienta arst€Sana
un jaapsver, vai nevajadz&tu samazinat zalu lietoSanu un turpmak
ordingt tikai inhal&jamo kortikosteroidu vienu pasu. Samazinot
zalu lietoSanu, svarigi regulari vertet pacienta veselibu.

—  Symbicort zalu apraksta saskanotais ieklaujamais teksts
(nav attiecinams uz Seretide, kas kliniska pétijuma
ietvaros indicéts astmas sakumterapijai):

Symbicort nedrikst lietot par pirmo astmas arst€Sanas

lidzekli.

3) salmeterolu saturosas zales

4.4. apaksSpunkts.

Liela kliniska pétijuma (Salmeterola daudzcentru astmas
pétijums — SMART) dati vedina domat, ka afroamerikanu
izcelsmes pacientiem, lietojot salmeterolu, ir paaugstinats smagu
ar elpoSanas sisttmu saistitu nev€lamu notikumu vai naves
risks, salidzinot ar placebo grupu (skatit 5.1. apakSpunktu). Nav
zinams, vai tas ir farmakogenétisku vai citu faktoru de]. Tapéc
melnadaino afrikanu vai afrokaribieSu izcelsmes pacientiem
jaladz turpinat <zalu nosaukums> lietoSana, bet, ja <zalu
nosaukums> lietoSanas gaita joprojam netiek panakta astmas
simptomu kontrole vai tie pastiprinas, pacientiem javeérsas pie
arsta.

5.1. apakspunkts (lai sniegtu sikaku informaciju par
SMART pétijuma rezultatiem).
DroSums

Salmeterola daudzcentru astmas petijums (SMART)

SMART bija daudzcentru, randomizgts, dubultaizklats, ar
placebo kontroléts paralélu grupu pétijums ASV 28 nedelu
garuma, kurd papildus parastai astmas terapijai 13 176
pacientiem tika dots salmeterols pa 50ug divreiz diena un 13 179
pacientiem tika dots placebo. P&tfjuma tika iesaistiti pacienti,
sakot no 12 gadu vecuma, kam bija astma un kas sanéma astmas
terapiju, iznpemot ilgstosas darbibas béta—2 adrenoreceptoru
agonistus saturoSas zales. Tika registréta inhal&jamo steroidu
deva, kada tika lietota bridi, kad pacients iesaistijas p&tijuma,
bet nebija prasibas to registrét pétijuma gaita. SMART pétijuma
primarais gala uzstadijums bija noskaidrot ar elposanas sistemu
saistito naves gadijumu un ar elposanas sist€mu saisttto dzivibu
apdraudoso gadijumu kopskaitu.”
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SMART péetijuma galvenas atrades: primarais gala
uzstadijums

Ar primaro gala .
uzstadijumu saistito I.{elatlvals
Pacientu grupa gadijumu skaits/ pacientu risks (95%
skaits ticamibas
intervals)
salmeterols placebo
Visi pacienti 50/13,176 36/13,179 1.40 (0.91,
2.14)
Pacienti, kas 23/6,127 19/6,138 1.21 (0.66,
lietoja inhal&jamos 2.23)
steroidus
Pacienti, kas nelie- |27/7,049 17/7,041 1.60 (0.87,
toja inhalgjamos 2.93)
steroidus
Afroamerikanu 20/2,366 52,319 4.10 (1.54,
izcelsmes 10.90)
pacienti
(Treknraksta izceltais risks 95% intervala ir statistiski
nozimigs)

SMART pétijuma galvenas atrades saistiba ar inhaléjamo
steroidu pamatterapiju: sekundarie gala uzstadijumi

Ar sekundaro gala
uzstadijumu saistito
gadijumu skaits/
pacientu skaits

Relativais risks
(95% ticamibas
intervals)

salmeterols | placebo

Ar elposanas sisteému saistitie naves gadijumi

Pacienti, kas 10/6127 5/6138 2.01 (0.69, 5.86)
lietoja inhal&jamos

steroidus

Pacienti, kas 14/7049 6/7041 2.28(0.88,5.94)

nelietoja inha-
1&jamos steroidus

Ar astmu saistitie naves gadijumi kopa ar dzivibu apdraudosam
situacijam

Pacienti, kas 16/6127 13/6138
lietoja inhal&jamos

steroidus

1.24 (0.60, 2.58)

Pacienti, 21/7049 9/7041
kas nelietoja
inhalejamos

steroidus

2.39 (1.10, 5.22)

Ar astmu saistitie naves gadijumi

Pacienti, kas 4/6127 3/6138
lietoja inhal&jamos

steroidus

1.35 (0.30, 6.04)

Pacienti, kas 9/7049 0/7041 *
nelietoja inha-

1&jamos steroidus

(*= nevar aprékinat, jo placebo grupa gadijumu nebija.
Treknraksta noraditais risks 95% intervala ir statistiski nozimigs.
Augstak esoSaja tabula noraditie sekundarie gala uzstadijumi
kluva statistiski nozimigi visas populacijas Itmeni.) Sekundarie
gala uzstadijumi par jebkada c€lopa naves gadijumiem kopa
ar dzivibu apdraudosam situacijam, jebkada c€lona naves
gadfjumiem vai dzivibu apdraudo$am situacijam nesasniedza
statistisku nozimibu visas populacijas Itmen.

LietoSanas instrukcija ieklaujamais standartteksts

Lai atspogujotu Sos zalu apraksta grozijumus art salmeterolu
un formoterolu saturosu zaju lietosanas instrukcijas, tiek ieteikts
ieklaut sadu tekstu:

Ja <zalu nosaukums> lietoSanas laika jutat elpas trikumu,
trokSnainu elposanu vai aizsmakumu, turpiniet $o zalu lietoSanu,
tomer, cik atri vien iesp&ams, apmeklgjiet arstu, jo var but
nepieciesama papildu arstésana.

Tiklidz astma tiek labi kontrol&ta, Jasu arsts var uzskatit par
nepiecieSamu pakapeniski samazinat preparata devu.

Drosuma informacijas harmo-
nizesana inhaléjoamu un intranazali
lietojamu kortikosteroidus saturosu
zalu aprakstos un lietosanas
instrukcijas: psihisku reakciju risks
(inhaléejami un intranazali lietojami
kortikosteroidi) un citu sistemisku
blaknu risks (intranazali lietojami
kortikosteroidi)

Vertésana bija ieklauti inhalgjami un intranazali lietojami
kortikosteroidu preparati, kas satur S$adas aktivas vielas:
beklometazons, betametazons, budesonids, ciklesonids, deksa-
metazons, flunisolids, flutikazons, mometazons, prednizolons,
tiksokortols, triamsinolons.

Pamatprincipi

1. Inhalejami steroidi.

4.4. un 4.8. apakSpunkta janorada par iesp&jamiem zalu
izraisitiem psihiskiem un uzvedibas traucgumiem (ipasi
beérniem). Jaieklauj ar1 $ada veida blaknu pieméri. Miné&ta
informacija jaieklauj papildus jau esoSiem citiem bridinajumiem
un cita veida iesp&jamu sist€misku blaknu piemériem.

2. Intranazali lietojami steroidi.

4.4. apakspunkta jaieklauj konkréti psihisku traucgjumu un
citu sistemisku blaknu pieméri, kas iespgjami, lietojot dazus
intranazalus kortikosteroidus.

Visam zalém, kas registrétas lietoSanai bérniem, 4.4. apaks-
punkta jaieklauj bridinajums par bérna augsanas uzraudzibu.

4.8. apakSpunkta jaieklauj bridinajums, ka iesp&amas
sisteémiskas blaknes var rasties, Tpasi, lietojot zales liela deva un
ilglaicigi.

Intranazalam zalém, kam primarais iepakojums ir pudelite
un kas registrétas lietosanai bérniem, 4.8. apakS$punkta jaicklauj
papildu bridinajums, ka sanemti zinojumi par augsanas aizturi
bérniem, kuri sanémusi intranazalos steroidus.

Kortikosteroidus ~ saturosu inhal€jamu un intranazali
lietojamu zalu klasts ir plass. Pastav liela to dokumentacija
ieklautas informacijas formul&juma dazadiba. Tapec tiek ieteikts
zalu apraksta ieklaujama teksta obligati ietvert iepriekSmingtos
pamatprincipus un So tekstu saskanot ar katru nacionalo zalu
agentliru. Japatur prata, ka blaknes, kas izpauzas ar psihiskiem
traucgjumiem, Sobrid ir mingtas tikai dazu inhal&jamu kortiko-
steroidus saturoSu zalu dokumentacija. Nevienu intranazali
lietojamu kortikosteroidus saturoSu zalu dokumentacija nav
ieklautas ne blaknes, kas izpauzas ar psihiskiem trauc€jumiem,
ne citu sist€misku blaknu pieméri.
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Ieteiktais standartteksts

Inhaléjamie kortikosteroidi

ZALU APRAKSTS

4.4. apakSpunkts. Ipasi bridindjumi un piesardziba
lietosana.

Visu inhal&jamo steroidu zalu aprakstu 4.4. apakSpunkta
tiek ieteikts ieklaut Tsu bridinajumu zalu parakstitdjiem par
iespgjamiem psihiskiem un uzvedibas trauc€jumiem (Iidztekus
bridinajumam par citam sistémiskam blakneém).

Papildus ieteikts $ads standartteksts (pasvitrotais teksts
treknraksta)

4.4. apakSpunkts. IpaSi bridindjumi un piesardziba
lietosana.

Lietojot inhalgjamus kortikosteroidus, pasi - liela deva un
ilglaicigi, var rasties sistemiskas blaknes. Inhalgjamiem kortiko-
steroidiem $o blaknu iesp&jamiba ir daudz mazaka neka iekskigi
lietojamiem. lesp&jamas sisteémiskas blaknes ietver: Kusinga
sindroms, kuSingoidas pazimes, virsnieru dziedzeru darbibas
nomakums, aizkavéta augSana b€rniem un pusaudziem, sama-
zinats kaulu mineralizacijas blivums, katarakta, glaukoma un
vel retak — virkne psihisku un uzvedibas traucgjumu, to vidi
psihomotora hiperaktivitate, miega traucgjumi, nemiers, depresija
vai agresivitate (ipasi bérniem). Tapéc svarigi titrét inhal&jamo
kortikosteroidu devu, lai noskaidrotu mazako devu, ar kuru tiek
saglabata efektiva astmas kontrole.

4.8. apakSpunkts. Nevélamas blakusparadibas.

Visu inhalgjamo steroidu zalu apraksta 4.8. apak$punkta
lidztekus citam noraditam blakném tiek ieteikts icklaut $adas
blaknes: psihiski un uzvedibas traucgumi.

4.8. punkts. Nevelamas blakusparadibas.

Sistema/ Blakne Biezums
organs/klase
Psihiski psihomotora hiperaktivitate, miega nav zinami*
traucgjumi | traucgjumi, nemiers, depresija vai

agresivitate (galvenokart bérniem)

*ja registracijas apliecibas Ipasnieks nevar noradit bieZuma
kategoriju atbilstosi zalu apraksta vadlinijam (Guideline on
Summary of Product Characteristics)

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Zalu apraksta ieklautajiem bridinajumiem par psihiskiem
un uzvedibas traucEjumiem jabit atspogulotiem lieto$anas
instrukcija, lietojot piemérotus terminus un ieklaujot informaciju
par $o blaknu biezumu, ja ta pieejama.

Tiek ieteikts lietoSanas instrukcija ieklaut atgadinajumu
pacientam neparsniegt arsta noteikto devu, ja $ads atgadinajums
nav jau ieklauts.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Piezime. Dazadu zalu lietoSanas instrukcijas teksta
formul&jumi loti atSkiras. Turpmak ieteiktais formul&ums
galvenokart ir balstits uz lietoSanas instrukciju tekstiem, kurul
saprotamiba apstiprinata lietotaju parbaudgs.

3. sadala.

Ja esat lietojis [zalu nosaukums] vairak neka noteikts:

Svarigi zales lietot deva, kas noradita lietoSanas instrukcija
vai kuru noteicis Jisu arsts. Nepalieliniet vai nesamaziniet

devu bez arsta zinas!

4. sadala.

Iespgjamas arT sadas blaknes, kuru biezums nav zinams:

Miega traucgjumi, depresija, satraukums, nemiers,
nervozitate, parmérigs uzbudinajums vai aizkaitinamiba. STs
blaknes galvenokart vérojamas b&rniem.

Intranazalie kortikosteroidi

ZALU APRAKSTS

4.4. apakSpunkts. IpaSi bridindjumi un piesardziba
lietosana.

leteikts intranazali lietojamu kortikosteroidu zalu apraksta
4.4. apakspunkta ieklaut sistemisku blaknu piemerus, ietverot art
psihiskus trauc€jumus, un noradit, ka §Ts blaknes attiecinamas
uz visu So zalu grupu. Japaskaidro, ka min&to blaknu risks
intranazaliem kortikosteroidiem ir daudz mazaks, neka iekskigi
lietojamiem kortikosteroidiem.

4.4. apakSpunkts. Ipasi bridinajumi un piesardziba
lietoSana.

Lietojot intranazalos kortikosteroidus, pasi liela deva
un ilglaicigi, iespéjamas sistémiskas blaknes. Sis blaknes
intranazali lietojamiem kortikosteroidiem ir mazak iespe-
jamas, neka iekSkigi lietojamiem kortikosteroidiem. Pa-
cientiem var bit blaknu rasanas riska individualas atski-
ribas. ArT dazadam kortikosteroidus saturosam zalem blaknu
iesp&jamiba var biit atSkiriga. lesp&jamas sisteémiskas blaknes
ietver: Kusinga sindroms, kuSingoidas pazimes, virsnieru
dziedzeru darbibas nomakums, augSanas aizture b&rniem un
pusaudziem, katarakta, glaukoma un vél retak - dazadi psihiski
un uzvedibas traucgjumi, to vidi psihomotora hiperaktivitate,
miega traucgjumi, nemiers, depresija vai agresivitate (pasi
berniem).

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Zalu apraksta 4.8. apaksSpunkta ieklautajiem vispargjiem
bridinajumiem par psihiskiem un uzvedibas traucgjumiem jabut
atspogulotiem lietosanas instrukcija, lietojot piemérotus terminus
un noradot, ka §Ts blaknes rodas reti.

Iesp&jamo blaknu pieméri tiek aprakstiti tikai zalu apraksta 4.4.
punkta un netiek ieteikts ieklaut tos arT 4.8. apakSpunkta. Tapéc
konkré&ti blaknu pieméri nav jaieklauj lietoSanas instrukcijas 4.
sadala.

Tiek ieteikts lietoSanas instrukcija ieklaut vispargju
atgadinajumu pacientiem neparsniegt arsta parakstito devu, ja
$ads atgadinajums nav jau ieklauts.

LietoSanas instrukcija

Piezime. Dazadu zalu lietoSanas instrukcijas teksta
formulgjumi loti atSkiras. Turpmak ieteiktais formulgjums
galvenokart ir balstits uz lietoSanas instrukciju tekstiem,
kuru saprotamiba apstiprinata lietotaju parbaudgs.

3. sadala

Ja esat lietojis [zalu nosaukums] vairak neka noteikts:

Svarigi lietot zales deva, kas noteikta lietoSanas instrukcija
vai kuru noteicis Jiisu arsts. Zales jalieto tiesi ta, ka noteicis
arsts, jo lietojot lielaku vai mazaku devu, Jisu veseliba var
pasliktinaties.
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ZVA informe
[zglitojoss
materials

arstam un
farmaceitam par
arigi lietojamu
ketoproféna zalu
droSu lietoSanu

ZALU DROSUMA INFORMACIJA VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM
SASKANOTA ZALU VALSTS AGENTURA

Latvija registrétas ketoprofénu saturosas zales
(2011. gada 1. janvara dati):

Begsan 25 mg/g gels,

Fastum 2,5% gels,

Fastum 25 mg/g gels,

Ketonal 25 mg/g gels,

Ketoprofen Sopharma 25 mg/g gels,
Profenid 25 mg/g gels,

Spinax 25 mg/g gels.

Balstoties uz sapemtajiem zinojumiem par fotosensitivitates* reakcijam un vienlaicigu
sensitizaciju ar oktokrilenu (UV filtrs), Eiropa tika veikta arigi lietojamu ketoprofénu
saturoSu zalu zinatniska veérteésana.

Vertesana atzits, ka ketoprofénu saturosu arigi lietojamu zalu izraisitas fotosensitivitates
reakcijas ir nozimigas nevélamas reakcijas. Tomér ar nosacTjumu, ka tiek istenoti riska
mazinasanas pasakumi, So zalu lietoSanas guvuma/riska attieciba saglabajas labveéliga. Viens
no riska mazinasanas pasakumiem ir zalu izsniegSana tikai pret recepti.

So riska mazina$anas pasakumu ietvaros sniedzam kontrindikaciju sarakstu, lai Jis pirms
zalu parakstiSanas varétu parliecinaties, vai pacientam nav ar fototoksicitati un fotoalergiju
saistitu kontrindikaciju.

Sniedzam arT informaciju par profilaktiskiem riska mazinasanas pasakumiem, kas pirms
zalu parakstiSanas jaizskaidro pacientam un japarliecinas, vai vins$ ir sapratis to ievéroSanas
bitiskumu (sk. lapas otra pusg).

*Kas ir fotosensitivitate?

Gaismas stari aktivizé zalu sastava esosas aktivas vielas strukttiru, un ta mainas. Mainoties
vielas struktiirai, adas Stnas tiek bojatas tieSi (fototoksiska reakcija) vai iesaistoties
imunsisteémai (fotoalergiska reakcija).

Kontridikacijas
Pirms $o zalu parakstiSanas, lidzu, parliecinieties, vai pacientam nav:

O fotosensitivitates reakcijas anamngzg,

O alergiskas adas reakcijas pret ketoproféenu, tiaprofénskabi, fenofibratu, UV
aizsarglidzekliem vai smarzvielam anamnezg,

O alergija pret acetilsalicilskabi (aspirinu) vai citiem nesteroidaliem pretickaisuma
lidzekliem (NPL), it Tpasi, ja $o zalu lietoSana agrak ir izraisijusi astmas Iekmes, alergiskas
iesnas vai natreni.

Profilaktiski riska mazinasanas pasakumi
Pacientam jaizskaidro, ka stingri jaievero $adi riska mazinaSanas pasakumi:

O neatklat arstetos adas apvidus saulei, pat makonaina laika. Nesauloties solarija. Arstétos
adas apvidus aizsargat visa arsté$anas laika un turpmakas 2 ned€las p&c terapijas, valkajot
apgérbu, kas nosedz arstétos adas apvidus;

O nelietot §Ts zales zem parsgja;

O rapigi nomazgat rokas péc katras zalu uzklasanas reizes;

O nelietot §Ts zales ilgak par 1 nedélu;

O ja zalu lietoSanas laika rodas jebkadas adas reakcijas, tai skaitd adas reakcijas pec
vienlaicigas oktokrilénu saturo$u Iidzek]u lietoSanas (oktokriléns ir viena no fotodegradaciju
kavgjosam paligvielam, kas ietilpst dazadu kosmétikas un higienas lidzeklu, pieméram,
saules aizsarglidzeklu, Sampiinu, p&cskiisanas g€lu, dusas un vannas gélu, adas krému,
ltpu krasu, pretnovecosanas krému, kosmétikas nogpemsanas Iidzeklu, matu laku sastava),
nekavgjoties japartrauc $o zalu lietoSana un javérSas pie arsta.

Aicinajums zinot

Ludzu, atcerieties, ka jazino par visam zalu iespgjami izraisitam blaknem, ar1 tad, ja to
raSanas saistama ar arigi lietojamam ketoprofénu saturo$am zalém.

Atgadinam, ka veselibas apriipes specialistiem par zalu blakném jazino Zalu valsts agenttirai
(ZVA), zvanot pa talr. +371 67078442, siitot pa faksu +371 67078428 vai siitot ,,Zinojums
par zalu blakusparadibu” (izmantojot veidlapu) pa pastu Jersikas iela 15, Riga, LV-1003.
Zinojumus iesp&jams nosutit arT ar interneta starpniecibu no ZVA majaslapas www.zva.gov.
v > Vertikala sleja lapas labaja pusg > 1. izv@lne ,,Zinot par zalu blakusparadibu”.
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ZVA informe
ZVA piedava iespeju uzzinat
zalu cenas tieSsaiste

Zalu valsts agentiira aicina veselibas apriipes specialistus
izmantot majaslapa http://www.zva.gov.lv/zalucenas pieejamo
zalu cenu parbaudes formu, kas palidzés ordinet letakos
medikamentus no tirgii esoSiem analogiem.

Zalu cenu parbaudes forma piedava cenu meklét gan péc zalu
nosaukuma (pieméram, /bumetin), gan aktivas vielas (piem&ram,
Ibuprofenum). Mekletaja ierakstot aktivas vielas nosaukumu,
mekl&Sanas rezultatos paradisies Latvija pieejamie medikamenti
ar konkréto zalu aktivo vielu un tiem preti biis noradita aptickas

maksimali pielaujama cena. Atrodot izvEleta medikamenta
nosaukumu, iesp&jams iegit plasaku informaciju — par zalu
pieejamibu, zalu aprakstu, zalu lietosanas instrukciju u.c. veida
informaciju. Savukart, ierakstot zalu nosaukumu, uzzinasit cenu
visam zalém ar $adu nosaukumu, bet dazadiem iepakojumiem un
koncentraciju.

Meklgsanas forma “Parbaudi zalu cenu” pieejama informacija
tikai par tam zalém, kuru cenas razotajs deklargjis Zalu valsts
agentlira, un tam zalém, ko valsts nekompensg.

Publiski pieejams Eiropas zalu
kltisko pétijumu registrs

No $a gada 22. marta publiski pieejams registrs par zalu
kliniskiem petijjumiem Eiropas Ekonomikas zonas valstis, to
vida Latvija.

Sis tiessaistes registrs pirmoreiz sniedz publisku pieeju
informacijai par kliniskiem pétjjumiem, kas registréti Eiropas
Savienibas dalibvalsts, ka ar Islandg, Lihtensteina un Norvegija.
Registra publiskota informacija par Il — IV fazes pétjjumiem
pieaugusajiem un visiem pediatriskiem kliiskiem pétijumiem
kop$ 2004. gada. Pirms tam informaciju par zalu petjjumiem
pacienti vargja sanemt tikai no sava arst€josa arsta, ja tas bija
iesaistTjies petjuma veikSana.

Registrs sniedz iesp&ju veselibas apriipes specialistiem un
iedzivotajiem atrast informaciju par pétjjumiem péc Sadiem
mekl&Sanas parametriem: valsts, vecums, dzimums, p&tijuma faze,
pétljuma statuss, diagnoze u.c., ka arT nepiecieSamibas gadijuma
nodrosina iesp&ju sazinaties ar konkréta p&tijjuma sponsoru.

ES klinisko p&tijumu registra pieejama informacija tiek ieglita
no ES klinisko pétfjumu datubazes EudraCT. So informaciju
sniedz klmiska pétijuma sponsors, un ta ir kliniska pé&tfjjuma
pieteikuma sastavdala, kas jaiesniedz kompetentai institlicijai,

lai iegfitu atlauju veikt klnisko petijumu. Kompetenta institicija
(Latvija — Zalu valsts agentira) ievieto sponsora sniegto
informaciju EudraCT datubazg, pievienojot klniska pétijuma
atlausanas un attiecigas €tikas komitejas atzinuma datumu.

Sobrid publiski nav pieejama informacija par visiem datubaze
esosiem kliniskiem p&tijumiem, jo dati tiek publiskoti pakapeniski,
sakot ar jaunakajiem atlautajiem p&tjjumiem.

Eiropas Zalu agentlra turpinas sadarboties ar ieinteresétam
pusém, lai uzlabotu ES klinisko p&tijumu registra darbibu, seviski
uzlabojot datu kvalitati un mekleSanas gaitu. Planots, ka nakotng
Sai registra bas publiski pieejami ari klinisko pétijumu rezultatu
kopsavilkumi.

Katru gadu ES tiek apstiprinati aptuveni 4000 klinisko
petijumu. Vairums no tiem ilgst 2 — 3 gadus, tapec vienlaikus
noris aptuveni 10 000 zalu klinisko pétfjumu. Sobrid Latvija
notieck apmé&ram 170 starptautiski daudzcentru zalu kliniskie
petijumi.

Zalu klinisko pétijumu registrs un detalizéta informacija par
to pieejama: https://www.clinicaltrialsregister.eu/

Latvijas Zalu registrs pieejams kopéja

— C o —-— —
ES Zalu registru datubaze

No $a gada janvara Latvijas Zalu registrs pieejams arl
kopéja Eiropas Savienibas valstu zalu registru datubaze —
EudraPharm. Latvija bija viena no pirmajam valstim, kas
importéja savus datus Sai datubaze.

EudraPharm ir datubaze, kura biis ieklauta informacija par
visam Eiropas Savieniba registrétam cilvékiem paredz&tam un
veterinarija lietotam zalem. Ta izveidota, lai pilditu Regulas
(EK) Nr. 726/2004 57. panta prasibas, kas nosaka, ka Eiropas
Zalu agentiirai (EMA) jaizveido zalu datubaze, kam jabat
pieejamai plasai sabiedribai, un janodrosSina tas atjauninasana
un no farmacijas uzn€mumiem neatkariga parvaldiba.

EudraPharm datubazes izveide notiek jau vairakus gadus,
kuru laika Zalu valsts agentaras (ZVA) IT specialisti aktivi
iesaistijusies EMA darba grupas un $ai projekta. Veidojot
nacionalo ZVA informacijas sisttmu (ZVAIS), tika nemts
vera, ka datulaukiem, klasifikatoriem un citiem parametriem
jabiit savietojamiem ar EMA veidoto kop&jo datubazi. Datu
implement€Sanai nepiecieSama sagatavosanas ilga vairakus

meénesus, kas ietvéra speciali ZVAIS sistémai paredz&ta modula
izstradi datu parsiitisanai, nepiecieSamo datu konvertacijai un
izpildito procesu parbaudei. Sos nosacijumus izpildot, datu
implementéSana kopgja registra 2010. gada beigas norisa
veiksmigi.

EudraPharm pieejama 24 Eiropas valstu valodas. Taja
apvienota informacija par Eiropas Zalu agentiras centraliz&ti
registréto zalu registru, Lielbritanijas, Irijas, Portugales un
Latvijas zalu registru. Registra dati automatiski tiks atjauninati
un papildinati.

Datubazg iesp&jams aplikot visus lidzeklus, kas registréti
centraliz€tas procediiras un ieprieks minétas Cetras dalibvalsts,
Seit pieejami zalu apraksti, instrukcijas un mark&umi, ir
iespgja meklet lidzeklus pec noteiktas produkta informacijas
kategorijas, ka arT iesp&jama paplasinata mekleSana. Nakotng
paredz&ts informacijas funkcionalitati paplasinat.

EudraPharm datubaze pieejama EMA majaslapa: http://
eudrapharm.eu/eudrapharm
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Petijums

Eduards Krustins, internas medicinas rezidents,
Paula Stradina kliniska universitates slimnica

Juris Pokrotnieks, RSU Iekskigo slimibu katedras asoci€ts profesors,
Paula Stradina kliniskas universitates slimnicas Gastroenterologijas centra vaditajs

lekaisigas zarnu slimibas un

5-ASA paterin$ Latvja un

Baltyjas valstis

Iekaisigas zarnu slimibas (IZS) ir idiopatisku slimibu grupa
ar nezinamu etiologiju. Tas ietver Krona slimibu jeb regionalo
enterTtu un ¢ilaino kolitu, ka ari Iidz 10% nediferencétu kolitu
un loti reti sastopamo mikrocitaro kolitu!. To bazesterapija
visas pedgjo gadu vadlinijas par pamatterapijas zalem tiek
minéts mesalazins un Krona slimibas gadijjuma kombinacija ar
budezonidu arT sulfasalazins. Uzskata, ka sulfasalazins vairak
izplatits IZS arsté8ana Austrumeiropa. Méginasim nedaudz
sikak apliikot tiesi So aspektu.

IZS biezumam ir spilgta regionalitate, nereti pat vienas
valsts ietvaros, bet kopgja tendence ir, ka incidence mazinas
virziena no ziemeliem uz dienvidiem?. Saslimstiba ar ¢alaino
kolitu Eiropas ziemelos ir par 40% augstaka, bet Krona
slimibas gadijuma pat par 80% augstaka neka dienvidos?. Sk.
1. tabulu.

1. tabula. Saslimstiba ar ¢ulaino kolitu un Krona slimibu

Zemakais Videjais Augstakais

Iimenis* Iimenis* Iimenis*
Cilainais 1,7 104 24,3
kolits (D-Portugale) ’ (Islande)
Krona 1,0 (ZR- -
slimiba Grickija) 3,6 8,2 (Islande)

* Eiropa uz 100 000 iedzivotaju pec Shivanda et al (1996).

3. tabula. Iekaisigas zarnu slimibas Latvijas stacionaros

Krona slimibas prevalence uz 100 000 iedzivotaju Eiropa
tiek Iesta no daziem desmitiem gadijumu Eiropas dienvidos
lidz pat 150 gadijumiem Eiropas ziemelos.>* Lidzigi ari ar
¢ulaino kolitu — Eiropas dienvidos ar to slimo 20 — 40 cilvéku
uz 100 000 iedzivotaju, kamér ziemelos pat 200.>*

Epidemiologisku datu par ainu Latvija Sobrid nav. Izdarot
aptuvenu aprékinu pé€c $a petjjuma rezultatiem, Latvija ik
gadu var€tu biit no 39 — 560 jaunu ¢tlaina kolita un 23 — 189
jaunu Krona slimibas gadijumu. Igaunija veikta prospektiva
petijuma gan konstat§ja ziemelvalstij netipiski zemu ¢tlaina
kolita un Krona slimibas incidenci — attiecigi 1,7 un 1,4
gadijumi uz 100 000 iedzivotaju’. Sk. 2. tabulu.

2. tabula. Iekaisigo zarnu slimibu prevalence Eiropa

Zemakais Vidgjais Augstakais
Iimenis* lIimenis* Iimenis*
Culainais 39,1 2392 558,9
kolits
Krona 23 128,8 188,6
slimiba

* Jespgjama incidence gada, rekinot uz populaciju ~2,3
miljoni.

Veselibas ekonomikas centra majaslapa pieejama Latvijas
veselibas un veselibas apripes raditaju datubaze (DPS)

1992 (1993 11994 (1995 {1996 | 1997 {1998 [ 1999|2000 {2001 {2002 |2003 {2004 |2005 |2006 {2007 {2008
. Lielajas
Slainai o 0,07 (0,02 {0,02 (0,07 |0,02 {0,02 [0,00 (0,01 0,02 (0,03 [0,02 |0,07 [0,05 [0,04 0,03 0,05 [0,05
Ciulainais pilsétas
kolits
Latvija 0,10 0,10 (0,10 (0,10 |0,20 (0,10 (0,10 |0O,12 |0,14 {0,13 |0,10 |0,10 |0,10 |0,14 |0,13 |0,13 |0,17
Liclajas
Kron o 0,07 10,03 |0,01 {0,06 [0,01 (0,01 {0,01 {0,02 |0,03 0,03 {0,03 |0,06 [0,06 {0,04 |0,04 [0,06 |0,06
1.0 E pilsétas
slimiba
Latvija 0,00 0,00 |0,00 {0,10 {0,00 (0,00 {0,00 {0,04 |0,05 {0,03 {0,03 |0,10 0,05 {0,05 |0,05 0,06 |0,07
*Pieauguso pacientu izraksti no stacionariem uz 1000 iedzivotajiem.’
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pieejama statistikas informacija par pacientiem, kas izrakstiti
no slimnicam Latvija ar diagnozi — Krona slimiba vai
Cilainais kolits (ka izraksti/1000 pieaugusiem)®. 2008. gada
no slimnicam tika izrakstiti ~360 pacienti ar ¢iilaino kolitu un
~160 pacientu ar Krona slimibu. No 1999. lidz 2008. gadam ir
nelielas gadijumu skaita svarstibas — 92 — 160 Krona slimibai
un 69 — 230 cilainam kolitam. Nedaudz vairak pacientu
tiek izrakstits no “lielo pilsétu” slimnicam, kas gan, ticamak,
saistits ar diagnostiskiem aspektiem (sk. 3. tab.).

P&dgjos 20 gados mirstiba mainijusies gadu no gada robezas
1,1 — 8,1% Krona slimibai (vidgji 2,74%) un 0,6 — 4,3%
¢tlainam kolttam (vidgji 2,15%). SalidzinaSanai: prospektiva
petijuma ar 796 pacientiem no 10 centriem Eiropa Cetru gadu
laika nomira 23 personas (2,9%), bet no tam tikai trim (0,3%)
naves célonis bija iekaisiga zarnu slimiba.’

Sie dati gan uzliikojami par loti aptuveniem un janem
vera vairaki bitiski iespgjamo klidu avoti. Pirmkart, tas
ir apkopojums bez informacijas par dzimumu, vecumu
vai pavadslimibam. P&c izraksta nav iesp&ams parbaudit
diagnozes pamatotibu, jo Ipasi attieciba uz to, vai pacientam
ir viena vai otra slimiba. Sis slimibas gan savas kliniskas,
gan arT histologiskas izpausmés médz parklaties un var bt
griti atSkiramas.® Otrkart, ne jau visi pacienti ar kadu 1ZS
nonak stacionara — parsvara §1s slimibas iesp&jams arstet
ambulatoriski.® Bez tam ir dala pacientu, kas gada laika
slimnica noklust atkartoti. Treskart, min&tie skaitli neieklauj
datus par IZS b@rniem, kas noris Iidzigi, bet nereti klmiski
smagak neka picaugusiem.® Jadoma, ka svarstibam, kas
verojamas $ajos datos, ir vairak gadijuma raksturs, un tas ar1
nevedina uz kadam kopsakaribam.

Medikamentu lietoSanas noveéroSanai, salidzinasanai, ari
blaknu uzraudzibai, Pasaules Veselibas organizacija jau kop$
1981. gada iesaka lietot definétas diennakts devas (DDD).’ IZS
arst€Sanai tiek izmantota virkne medikamentu (budezonids
u.c. glikokortikoidi, azatioprins, metotreksats, infliksimabs,
sulfasalazins un mesalazins)'’, no kuriem vairums tiek lietoti
arl vairaku citu slimibu arst€Sana, bet mesalazina vieniga
indikacija ir [ZS, savukart sulfasalazins papildus tiek izmantots

5. tabula. Pacientu sadalfjums p&c arstgjosa arsta

Gimenes arsts 68 42,5%
Gastroenterologs 52 32,5%
Cits 2 1,3%

Nesanem terapiju 38 23,8%

terapijas dala.!! Tabula sniegts $o zalu patérin$ Latvija'?> kops
2001. gada, ka ari pieejamie dati par pat€rinu Lietuva®® un
Igaunija' 13,

Latvija, salidzinot ar Igauniju, aminosalicilskabes atvasi-
najumu paterin$ uz vienu iedzivotaju ir krietni mazaks. Gadu
desmita sakuma tas bija apm@ram divreiz, bet Sobrid jau
vairak neka trisreiz mazaks. Parmainas, Skiet, saistitas ar $o
zalu lietosanas pieaugumu Igaunija (no 0,87 DDD/1000 iedz/
diena 2003. gada lidz 1,44 DDD/1000 iedz/diena 2008. gada),
jo Latvija patérinam ir tieksme krietni svarstities dazados
gados, un jo Ipasi tas sakams par mesalazinu. Ta paterins
strauji pieauga 2004. — 2005. gada, kad DDD/1000 iedz/diena,
salidzinot ar 2003. gadu, gandriz dubultojas (no 0,15 1idz 0,29),
lai nakama gada kristos lidz iepriek$&jam Iimenim, kas arT ir
saglabajies. Salidzinajums ar Lietuvu iesp&jams tikai divu
gadu (2008. un 2009.) robezas, jo ieprieksgja perioda sadi dati
netika apkopoti'®. Sai perioda parakstito aminosalicilskabes
atvasinagjumu DDD/1000
Latvija.

iedz/diena bijuSas Iidzigas ka

Interesantas atSkiribas verojamas, salidzinot mesalazina
un sulfasalazina DDD patérinu uz 1000 iedzivotajiem diena.
Igaunija mesalazins veido 1/3 — 1/4, bet sulfasalazins — 2/3
— 3/4 kopgja DDD patérina. Lietuva §1 attieciba ir apgriezta,
vairak (2/3) tiek parakstits mesalazins. Latvija vérojama lidziga
tendence ka Igaunija, iznpemot jau min&to periodu no 2004.
Iidz 2005. gadam, kad, strauji picaugot mesalazina patérinam,
tas uz bridi ienéma liderpoziciju.

2008. gada beigas un 2009. gada sakuma més P. Stradina
kliniskas universitates slimnicas Gastroenterologijas centra
endoskopiju datubazé registrétiem pacientiem ar IZS izsatfjam

reimatoidala artrita arsteSanai, 1paSi ASV ka kombin€tas anketas ar jautajumiem par vinu terapijas efektivitati,
4. tabula. Aminosalicilskabes atvasinajumu patérina salidzinajums Baltijas valstis (DDD/1000 iedz/diena)
2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009

Latvija 0,27 0,35 0,31 0,4 0,47 0,41 0,33 0,41 0,46
Sulfasalazins 0,17 0,23 0,15 0,16 0,18 0,23 0,22 0,26 0,3
Mesalazins 0,09 0,11 0,15 0,24 0,29 0,18 0,11 0,15 0,15
Igaunija - 0,87 0,96 1,14 1,16 1,23 1,34 1,44 -
Sulfasalazins - 0,67 0,72 0,88 0,87 0,88 0,92 0,95 -
Mesalazins - 0,2 0,24 0,26 0,28 0,34 0,41 0,49 -
Lietuva - - - - - - - 0,55 0,52
Sulfasalazins - - - - - - - 0,21 0,18
Mesalazins - - - - - - - 0,33 0,34
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6. tabula. Pacientu lietoti medikamenti

Pavisam | Monoterapija
Aminosalicilskabes 128 103
atvasinajumi
Sulfasalazins 69 55
Mesalazins 45 37
Sulfa- un mesalazins 14 11
Prednizolons 17 5
Budezonids 2 1
Aminosalicilskabes 13 -
atvasingjumi un glikokortikoidi
Azatioprins 13 3
Azatioprins un 10 -
aminosalicilskabes
atvasinajumi
Azatioprins un glikokortikoidi 2 -
Biologiskie medikamenti 7 2
(pieméram, TNF-a inhibitori)
Probiotikas 10 -
Citi 27 -
Nezina 1 -

medikamentu lietoSanas paradumiem, arT lidzestibu, un ar
jautajumiem par lietotiem medikamentiem.

5. tabula sniegtas pacientu atbildes uz jautajumu par vinu
arstgjoso arstu. Jau minétaja cetru gadu petijuma pie specialista
arstgjas 81%, bet pie gimenes arsta 19% pacientu.

No 145 noradija, ka
lieto medikamentus, 128 lietoja kadu aminosalicilskabes

respondentiem, kas anketas
atvasinajumu (sulfasalazinu — 69, mesalazinu — 45, bet abus
— 14 pacienti). 55, 37 un 11 pacientiem aminosalicilskabes
atvasinajumi bija vienigie Iidzekli. Par&jiem pacientiem Sie
medikamenti tika kombingti ar prednizolonu (12), azatioprinu
(11) vai biologiskiem medikamentiem, pieméram, TNFa
inhibitoriem (5).

Nobeigums

IZS arsteésana Latvija par bazesterapijas lidzekliem tiek
lietoti sulfasalazins un mesalazins, kas ar1 atbilst Eiropas
centru noverojumiem, kur Tpasi augsta 5-ASA atvasinajumu
popularitate bija Italija.” Sie preparati daudziem pacientiem ari
ir piemérotakie remisijas uzturé$anai.® Ta ka mesalazins nereti
ir labak panesams, tas lietojams tikai divreiz diena pretstata
sulfasalazinam, kas jalieto vismaz trisreiz diena®. Tap&c var€tu
ieteikt mesalazinu, bet, protams, biitisks faktors medikamenta

izvel€ ir cena, kas, péc misu ieskatiem, ietekm& ne tikai
medikamenta izvéli, bet ari patérinu.
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Pasizglitiba

Informaciju palidzgja sagatavot eksperti:
Raimonds Karls, dermatovenerologs

Ieva Truksane, ZVA Humano zalu novertésanas nodalas vecaka eksperte

Zalu blaknes, kas

1Zpauzas

ar adas parmainam

Reakcija uz zalém var atgadinat dazadas dermatozu morfologiskas formas, to vida, masalam lidzigus izsitumus, natreni,
zvinveida adas bojajumus ar papulam, pustulas un c¢ulas. Kopg&jais zalu izraisitu adas blaknu biezums tiek 18sts ap 0,1
— 0,2%. Tomeér atsevisku medikamentu grupa, piemeram, pussintétisko penicilinu un trimetroprima/sulfametoksazola
lietoSanas gadijuma blaknu bieZums var sasniegt 3 - 5%. Ar1 personam ar imtnsupresiju un pasi HIV slimniekiem var
bt paaugstinats blaknu risks. Ja ir aizdomas par zalu izraisitu blakni, jaievac detalizéta informacija par péd&jo ménesu
laika lietotam zalém, ieskaitot bezrecepSu zales un augu izcelsmes preparatus. Balstoties uz dermatologijas specialista R.
Karla datiem, zalu izraisitas adas reakcijas biezak izpauzas 2 — 14 dienas p&c zalu lietoSanas saksSanas. Zalu izraisitas adas
blaknes parasti tiek diagnosticgtas, balstoties uz riipigi ievaktu anamnézi un adas bojajumu raksturu.

Erythema exsudativum multi-
forme (EM) sastopama biezi,
salidzinot ar citam medikamentu
izraisitam  dermatozém.  So
izsitumu prodromalie simptomi
var but akitas iesnas, klepus,
faringits (japatur prata, ka sakuma
tie var vedinat domat par augsgjo
elpcelu infekciju), bet 7 — 10
dienu laika, sakot no periférijas,
simetriski uz plaukstam, pédam
un ekstremitasu distalam dalam
paradas adas bojajumi. Retakos
gadijumos tiek skarts arl mutes
apvidus.  Izsitumi ir apalas
eritematozas makulas ar spilgtam
malam vai ar1  pacelti adas
laukumi (sk. att.). Izsitumi klast
aizvien tumsaki, un tiem apkart
paradas eritematozi plankumi.

Tipiski izsitumiem ir centrala
tumsaka dala, kas var veidot
nospriegotu bullu. Tai apkart ir
bals, edematozs aplis, aiz kura

seko eritematozs aplis. Lai gan parasti izcelsme saistita ar Herpes simplex virusu, EM var izraisit arT zales, visbiezak
sulfonamidi. Izsitumi parasti paziid 2 — 3 ned€lu laika, neatstajot rétas, bet biezi tie var atkal paradities.
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Stivensa — DZonsona sindroms*

Stivensa — Dzonsona sindroma (smagas zalu izraisitas erozijas un pusli), kam var biit augsts mirstibas [imenis
prodromalie simptomi ir augsta temperatira, asténija, muskulu sapes, caureja, vemsana, artralgija (sapes locitavas) un
faringits. Redzami lieli sapliistosi neregularas formas adas bojajumi, kas skar vidumu un glotadu divas vai vairak vietas.
Visbiezak tiek skartas ltipas un mute (sk.
att.). Sos izsitumus var izraist antibiotikas,
nesteroidalie pretiekaisuma lidzekli (NPL),
antihipertensivie lidzekli, antikonvulsanti,
alopurinols un citas zales. Stivensa —
Dzonsona sindroms jeb Erythema major ir
daudz smagaka slimiba neka daudzformu
eksudativa eritema, ko sauc ari par
Erythema multiforme minor. ArstéSana:
attiecigo zalu lietoSanas partrauksana,
Skidruma un elektrolitu aizstasana, uztura
bagatinaSana, sapju mazinaSana un
infekcijas profilakse. Pacienti parasti tiek
arsteti intensivas terapijas vai apdeguma
nodala. Kortikosteroidu un intravenozo
imtnglobulinu nozime arsté$ana ir dazadi
vertgjama. Kopgjais mirstibas [imenis ir
aptuveni 5%. Komplikacijas saistitas ar
rétaudu veidoSanos konjunktivas erozijas
vietas.

Toksiska epidermala nekrolize (Laiela sindroms)*

Sie adas bojajumi izpauzas
ar vispargju pastiprinatu adas
jutibu, kas atgadina smagu saules
apdegumu. Parasti redzama
diftiza erit€éma, kas sakas uz sejas
un izplatas pa kermeni uz leju,
neskarot galvas mataino dalu. Adas
bojajumu izplatiSanas turpinas 2 —
3 dienas ar raksturigu epidermas
plakspveida  atslanosanos  (sk.
att.). Var but arT trauslas bullas
ar pozitivu Nikolska simptomu.
Vairuma gadijumu ir skarta glotada
divas vai vairak vietas. Sadus adas
bojajumus var izraisit antibiotikas,
NPL, antihipertensivie Iidzekli,
antikonvulsanti, alopurinols un citi
lidzekli. Var biit elektrolitu lidzsvara
trauc€jumi un hipoalbuminémija.

Toksiskas epidermalas nekro-
lizes gadijuma adas bojajumi ir
vissmagakie. ArstéSana: attiecigo
zalu lietosanas partraukSana, Skidruma un elektrolitu aizstaSana un uztura bagatinasana intensivas terapijas vai apdeguma
nodala. Laiela sindromam ir daudz kopigu iezimju ar Stivensa — DZonsona sindromu, bet atskiriba no ta Laiela sindroma
gadijuma mirstibas Iimenis tuvojas 40%.
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Sada veida adas bojajumi
parasti var rasties 1 — 5 dienas p&c
zalu lietoSanas saksanas, visbiezak
antibiotiku lietoSanas gadijuma.
Pacienti var zinot par izsitumiem,
ko pavada nieze vai dedzinosSas
sapes un drudzis, nespgks un
prostracija. Var but ari sejas tliska,
purpura un ¢ilaini, savienoti
vai atseviSki adas bojajumi.
20% gadijumu var attistities
mutes glotadas bojajumi. Ipasa
uzmaniba japiever§ pacientiem,
kam paradas vispargji simptomi
— arteriala spiediena kriSanas,
apzinas trauc€jumi. Pilna asins-
aina verojama neitrofilija un
dazkart arT eozinofilija.

Akiita  generalizéta  eksa-
ntematoza pustuloze ir izkaisiti
skarlatinai lidzigi izsitumi, no kuriem veidojas pustulas (1 — 5 mm diametra, sk. att.). Slimibas prognoze ir labvéliga, un
vairuma gadijumu p&c attiecigo zalu lietoSanas partrauksSanas izsitumi uzsiicas un ada virs tiem nolobas divu ned€lu laika. Ir
svarigi atskirt Sos izsitumus no generalizétas pustulozas psoriazes, kam ir nelabvéligaka prognoze. Sis abas slimibas palidz
atsSkirt pustulozes strauja attistiba un psoriazei raksturigo adas bojajumu trikums anamngzg.

Siem izsitumiem raksturiga
nieze, dedzino$a sajiita un drudzis,
kas parasti attistas 6 — 48 h laika
kops zalu lietoSanas.  Sadus
izsitumus var izraisit daudzas zales,
bet visbiezak noteiktie izraisitaji ir
aspirins, barbiturati, kotrimoksazols,
fenolftaleins, feprazons, sulfonamidi
un tetraciklins. Aspirina lietoSanas
gadijuma adas bojajumi parasti
rodas uz viduma un ekstremitatem,
bet tetraciklina lietoSanas gadijuma
tie veidojas uz dzimumorganiem
(sievietem biezak neka virieSiem).

Fiksétiem  zalu  izraisitiem
izsitumiem (FDE - fixed drug
eruption) raksturigas eritematozas
makulas ar spilgtam, skaidram
robezam. Beidzot lietot attiecigas
zales, izveseloSanas  prognoze
ir labveliga. Lai noskaidrotu ‘_
konkrétas zales, kas izraisfjusas
izsitumus, var izmantot parbaudes
uz maza adas laukuma vai oralo provokacijas testu. Retos gadijumos makulas var parversties par piisliSiem vai bullam,
radot smagaku reakciju, kas ir lidziga Stivensa - Dzonsona sindromam vai toksiskai epidermalai nekrolizei un ko sauc par
generalizétiem buloziem zalu izraisitiem izsitumiem.
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Sie  bulozie izsitumi  var
attistities vairakas dienas vai pat
(tas ir  diferencialdiagnostiski
svarigi) méneSus péc attiecigas
vielas lietoSanas, un tie viegli
parplist, veidojot sapigu adas
eroziju. Pacienti sfidzas par
niezi. Ja skartas glotadas, var
attistities arT aizsmakums, disfagija
(riSanas trauc€jumi) un halitoze
(nepatikams elpas aromats). Sie
adas bojajumi ir trausli ar pozitivu
Nikolska  simptomu  (parivgjot
atdalas virsgjais epidermas slanis).
Visbiezak $adus izsitumus izraisa
tiolu saturosas molekulas.

Medikamentu izraisitam pem-
figam raksturigas virspusgjas bullas.
Laboratoriska analizé var tikt
noteiktas antinuklearas antivielas
(ANA), kas diferencialdiagnostiski

var maldigi likt domat par autoimiinu

slimibu — sarkanas vilkédes adas formu. Parasti pec zalu lietoSanas partraukSanas
prognoze ir labveliga, bet veselosanas noris Ieni.

Sie izsitumi var paradities péc
peroralu vai vietgjas iedarbibas zalu
lietosanas. Visbiezakais simptoms
ir nieze, bet, ja skarts uzbalsenis,
var  attistities akiita elpcelu
obstrukcija. Adas  bojajumiem
ir pozitivs Nikolska simptoms,
un tie var atrasties jebkur uz
kermena, uz nemainitas adas fona
val arT uz eritematozas pamatnes
(sk. att.). Var novérot ari adas
laukumus ar eritematoziem vai
natrenes veida izsitumiem, ka ari
atseviskus izsitumus. Visbiezakie
izrais1taji ir sulfonamidi, Tpasi
furosemids. Laboratoriska analizé
var biit eozinofilija un paaugstinats
$kisto$o interleikinu-2 receptoru
[imentis.

Bitiski paturét prata, ka zalu
izraisitam pemfigoidam parasti

raksturigas nospriegotas bullas. P&c to parpliSanas paliek atsegti laukumi, kas parasti sadzist pasi. Kopuma prognoze
ir labveliga péc zalu lietosanas partraukSanas, bet daziem pacientiem var veidoties palickami adas bojajumi. R&tainais
pemfigoids ir zalu izraisTta pemfigoida paveids, kam raksturiga rétu veidosanas. Tas parasti skar acu, rikles un dzimumorganu
glotadu, ka arT analo atveri, veidojoties saaugumiem, sasaurinajumiem un funkciju zudumam. Remisijas tendence ir neliela,
smagos gadijumos var veidoties rétas un aklums, ja skartas acis.
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Sadus izsitumus var veicinat vai
izraisit furosemids, nabumetons,
nalidikstnskabe, naprokséns, oksa-
prozins, tetraciklins un voriko-
nazols. Pacienti var stidz&ties par
fotosensitivitati jeb adas jutibu pret
gaismu, adas trauslumu un ¢ulam
uz plaukstam un apakSdelmiem.
Parasti veidojas nospriegotas bullas,
adas erozija un balti izsitumi, Tpasi
uz plaukstu un apaksdelmu ar€jas
virsmas (sk. att.).

Zalu izraisita pseidoporfirija
ir atseviSskas adas parmainas, kas
atSkiras no vélinas adas porfirijas
(porphyria cutanea tarda).
Sastopama reti. Pseidoporfirijas
gadljuma nav VErojamas novirzes
héma biosintéz€ un urina, arl

partraukSanas.

seruma porfirini ir normala [imeni. Parasti abos gadijumos veseloSanas prognoze ir labvéliga p&c attiecigo zalu lietoSanas

Sadus adas bojajumus var izraisit
dazadas zales, bet visbiezak pretmalarijas
lidzekli, Kkimijterapija, smagie metali,
psihotropiskas zales, tetraciklini, amiodarons
un azidotimidins. Dazadam zalém ir at-
Skirigs adas bojajuma veids. Amiodarona,
kimijterapijas zalu un zelta preparatu izraisiti
adas bojajumi parasti veido plankumus,
un to veidoSanos veicina saules gaismas
iedarbiba. Minocikla lietoSanas gadijuma
parasti vérojamas vispargjas vienlaidus adas
parmainas. Hidroksiurinviela var izraisit
rétu krasu mainu, bet pec vietgjas darbibas
hidrohinonu, dzelzs vai sudraba preparatu
lietoSanas biezi vérojamas parmainas ap zalu
ievadiSanas vietu.

Zalu izraisita adas krasas maina
(dispigmentacija) ir bieZza noteiktu grupu
zalem. Tas  var radit pacientam lielas
neertibas. To var izraisit pasu zalu vai
metabolitu izgulsnéSanas, pastiprinata mela-
nina producéSana vai arl zalu izraisitas
adas parmainas p&c iekaisuma. Parasti STs
adas parmainas izzid, ja zalu lietoSana tiek
partraukta vai arT to deva tick mazinata.
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Sada veida izsitumi ir kliniski
visbiezak sastopama zalu izrai-
sita adas blakne. Ta wvar but
asimptomatiska, vai arT pacienti
var siidz&ties par niezi, dedzinosu
sajlitu vai sapém. Visbiezak uz
adas ta izpauzas ar taustamiem
purpura izsitimiem, kas parasti ir
apali 1 — 3 mm diametra. Tie var
saplist, veidojot plankumus (sk.
att.) vai Cilas, un visbiezak ir uz
kajam. Visbiezak $adus izsitumus
izraisa antibiotikas, atseviski béta-
laktami, NPL un diurétikas.

Leikocitoklastisks  vaskulits,
ko sauc arT par hipersensitivu
vaskulttu jeb hipersensitivu angTitu,
ir mazo asinsvadu vaskulits, kas
skar adu, locitavas, kunga un zarnu traktu vai nieres. Partraucot lietot attiecigas zales, izsitumi parasti pazid divu nedélu
laika. Var palidzet art skarto zonu pacel$ana vai kompresijas zeku n€sasana.

* Stivensa — DZonsona sindromu un Laiela sindromu (toksisku epidermalu nekrolizi) klasificé péc procesa iesaistita
kermena virsmas laukuma.

» Stivensa — DZonsona sindroms: adas atslanosanas <10% no kopgja kermena virsmas laukuma.

»  Stivensa — DZonsona sindroms/ Laiela sindroms: adas atslanosanas 10 — 30% kermena virsmas laukuma.

* Laiela sindroms: adas atslanoSanas >30% kermena virsmas laukuma.

Veres:

1.Cutaneous Manifestations of Drug Reactions. http://reference.medscape.com/features/slideshow/drug-reactions?src=nl_
slide, skatits 08.04.2011.

2. Fitzpatrick’s Dermatology in General Medicine, 6th. Ed, 2003.

3. Jean L. Bolognia, Joseph L. Jorizzo, Ronald P. Rapini, Bolognia: Dermatology, 2nd. ed, Mosby Elsevier, 2008.

4. Rubins A., Dermatovenerologija, Profesora A. Rubina redakcija, Riga, 2010.

Cienijamie veselibas aprupes specialisti!

Vérsam uzmanibu, ka zinojot par vakcinu un citu biologisko preparatu blakném,
noteikti janorada zalu sérijas numurs

Biologiskie preparati: vakcinas, terapeitiski serumi, toksini, antitoksini, visa veida asins
preparati, iminglobulini, interleikini, monoklonalas antivielas, enzimi, ari streptokinaze,
alergéni un citi.

Biologisko preparatu definicija. Biologiski preparati ir zales, kuru aktiva viela ir biologiskas
izcelsmes viela. Biologiska viela ir viela, kas tiek gatavota vai ekstragéta no biologiska
materiala un kuras razoSana un kontrolé nepiecieSams lietot fizikalkimisku un biologisku
metozu kombinaciju.
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Zalu registrs

Izmainas Latvijas Republikas Zalu registra

Saskana ar Zalu valsts agentiiras 26.11.2010. rikojumu Nr.2-20/50, 30.12.2010, rikojumu 2-20/55, 01.02.2011, rikojumu
2-20/4, 10.03.2011,rikojumu Nr.2-20/8.

Zalu registra icklautas zales

Zalu nosaukums, forma
un dozejums

Alprazolam Orion 0,25 mg; 0,5 mg
tabletes

Alprazolam Orion 1 mg tabletes
Amfidor 100 mg; 25 mg; 50 mg
apvalkotas tabletes

Amicor 10 mg; 20 mg; 40 mg apvalkotas
tabletes

Amikacin B.Braun 10 mg/ml $kidums
infuzijam

Amikacin B.Braun 5 mg/ml Skidums
infuzijam

Aneea 3 mg/0,02 mg apvalkotas tabletes
Arulatan 50 mikrogrami/ml acu pilieni,
Skidums

Atoris 30 mg; 60 mg; 80 mg apvalkotas
tabletes

Bromhexin Sopharma 8 mg tabletes

Bupivacaine Claris 2,5 mg/ml; 5,0 mg/ml
Skidums injekcijam

Cetrix 10 mg apvalkotas tabletes

Cetrix 10 mg apvalkotas tabletes

Clopidogrel Accord 75 mg apvalkotas
tabletes

Clopidogrel Pfizer 75 mg apvalkotas
tabletes

Closanasol 0,5 mg/g krems
Closanasol 0,5 mg/g ziede

Coltowan 10 mg tabletes

Co-Perineva 8mg/2,5 mg tabletes

Cosopt PF 20 mg/5 mg/ml acu pilieni,
Skidums

Daxtere 20 mg/ml koncentrats infuziju
$kiduma pagatavosanai

Docetaxel Accord 20mg; 80 mg
koncentrats un Skidinatajs inflziju
$kiduma pagatavoSanai

Docetaxel Actavis 20 mg/0,5 ml; 80

infuziju Skiduma pagatavoSanai
Docetaxel Polpharma 20 mg; 80 mg
koncentrats un Skidinatajs infuziju
$kiduma pagatavosanai

Doprigal 4 mg; 8 mg tabletes

Dorzolamide/Timolol Portfarma 20 mg/5
mg/ml acu pilieni, Skidums

Esprolan 10 mg; 20 mg; 5 mg apvalkotas
tabletes

Exemestane SanoSwiss 25 mg
apvalkotas tabletes

Fluconazole Actavis 150 mg; 50 mg
cietas kapsulas

Flupizen 100 mg cietas kapsulas
Gembin 40 mg/ml koncentrats infuziju
$kiduma pagatavosanai

Starptautiskais
nosaukums

Alprazolamum
Alprazolamum
Sildenafilum

Atorvastatinum

Amikacinum

Amikacinum

Drospirenonum, Ethinylestradiolum

Latanoprostum

Atorvastatinum

Bromhexini hydrochloridum
Bupivacaini hydrochloridum

Cetirizini dihydrochloridum
Cetirizini dihydrochloridum

Clopidogrelum
Clopidogrelum

Clobetasoli propionas
Clobetasoli propionas
Ezetimibum

Perindoprili tertbutylaminum,
Indapamidum
Dorzolamidum, Timololum

Docetaxelum

Docetaxelum

Docetaxelum

Docetaxelum

Tert-Butylamini perindoprilum
Dorzolamidum, Timololum

Escitalopramum

Exemestanum
Fluconazolum

Flupirtini maleas
Gemcitabinum

Registracijas apliecibas
Tpasnieks, valsts

Orion Corporation, Somija
Orion Corporation, Somija
Egis Pharmaceuticals PLC,
Ungarija

Medochemie Ltd., Kipra

B.Braun Melsungen AG, Vacija

B.Braun Melsungen AG, Vacija

Gedeon Richter Plc., Ungarija
Dr.Gerhard Mann Chem-
pharm.Fabrik GmbH, Vacija
KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovénija

SIA “Briz”, Latvija

Claris Lifesciences (UK)
Limited, Lielbritanija
Vitabalans Oy, Somija
Vitabalans Oy, Somija

Accord Healthcare Limited,
Lielbritanija

Pfizer Europe MA EEIG,
Lielbritanija

JSC “Sveikuva”, Lietuva

JSC “Sveikuva”, Lietuva
Gedeon Richter Plc., Ungarija
Krka Polska Sp. z 0.0., Polija

Merck Sharp & Dohme Latvija

SIA, Latvija
Actavis Group PTC ehf,
Islande

Accord Healthcare Limited,
Lielbritanija

Actavis Group PTC ehf,
Islande

Pharmaceutical Works
“Polpharma” S.A., Polija

Galex d.d., Slovénija
Portfarma ehf, Islande

Medana Pharma SA, Polija

SanoSwiss UAB, Lietuva

Actavis Group PTC ehf,
Islande

Zentiva k.s., Cehija
Actavis Group PTC ehf,
Islande

Farmakote-
rapeitiska grupa

anksiolttisks lfdzeklis
anksiolttisks lidzeklis
erektilas disfunkcijas

arstésanas lidzeklis

hipolipidemizéjoss idzeklis

antibiotisks idzeklis
antibiotisks fdzeklis

pretapauglo$anas lidzeklis
oftalmologisks fidzeklis

hipolipidemizéjoss lidzeklis

mukofttisks lidzeklis
vietéjas anestézijas dzeklis

prethistamina lidzeklis
prethistamina lidzeklis

trombocitu agregacijas
inhibitors

trombocitu agregacijas
inhibitors

dermatologisks fidzeklis
dermatologisks fidzeklis
hipolipidemizéjoss lidzeklis
AKE inhibitors, diurétisks
lidzeklis

oftalmologisks fidzeklis

onkologisks lidzeklis

onkologisks lidzeklis

onkologisks lidzeklis

onkologisks lidzeklis

AKE inhibitors
oftalmologisks lidzeklis
antidepresants

citi hormonu antagonisti un
tiem lidzigas zalu vielas

pretsenisu idzeklis

analgétisks lidzeklis
onkologisks lidzeklis

ATK
kods

NO5BA12

NO5BA12

GO04BE03

C10AA05

JO1GB06

JO1GB06

GO3AA12
SO1EE01

C10AA05

R05CB02

NO1BBO1

ROGAEQ7
ROBAEOQ7

BO1AC04
BO1AC04
D07ADO1
DO07ADO1
C10AX09
CO09BA04
SO1ED51
L01CD02

L01CD02

L01CD02

L01CD02

CO09AA04

SO1ED51

NO6AB10

L02BG06

JO2ACO1

N02BGO7
L01BC05

Registra-

cijas

numurs

11-0075;
11-0076

10-0624;
10-0622;
10-0623
11-0041;
11-0042;
0043

11-0078

11-0079

11-0044
10-0572

10-0605;
10-0606;
10-0607
10-0573

10-0574;
10-0575
10-0576
10-0577

11-0080
11-0057

10-0597
10-0598
10-0608
11-0058

11-0059
10-0578

11-0081;
11-0082

10-0579;
10-0580

11-0060;
11-0061

10-0581;
10-0582
11-0062

10-0600;
10-0601;
10-0599
11-0045

11-0050;
11-0051

11-0063
10-0583

Izplati-
Sanas
nosaci-
jumi

Pr.lll

Pr.lll

Pr.

Pr.

Pr.
Pr.

Pr.
Pr.

Pr.

Bez
receptes
Pr.

Pr.

Bez
receptes
Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.
Pr.

Pr.

Pr.
Pr.

Pr.
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Gemcitabine Hospira 38 mg/

ml koncentrats infiziju $kiduma
pagatavos$anai

Glydium 60 mg ilgstosas darbibas
tabletes

Glypressin 1 mg Skidums injekcijam

Immunoprin 100 mg, 75 mg apvalkotas

tabletes

Ipraalox 20 mg zarnas Skistosas tabletes

Klacid 500 mg apvalkotas tabletes

Klimadynon 2,8 mg apvalkotas tablets

Magnesium Diasporal 295,7 mg
granulas iekSkigi lietojama Skiduma
pagatavo$anai

Meropenem Hospira 1 g pulveris injekciju

vai infuziju Skiduma pagatavosanai

Meropenem Hospira 500 mg pulveris

injekeiju vai infaziju Skiduma
pagatavoSanai

Moviprep pulveris iek$kigi lietojama
$kiduma pagatavosanai pacinas

OLYNTH HA 1 mg/ml deguna aerosols

bez konservantiem, Skidums
Opexa 20 mg tabletes

Ostiral 60 mg apvalkotas tabletes

Oxaliplatin Ebewe 5 mg/ml koncentrats

infuziju Skiduma pagatavoSanai

Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml koncentrats

infiziju $kiduma pagatavoSanai
Palexia 100 mg apvalkotas tabletes

Palexia 50 mg; 75 mg apvalkotas tabletes

Palexia retard 100 mg; 150 mg; 200

mg; 250 mg; 50 mg ilgstosas darbibas

tabletes

Panlan 20 mg zarnas Skisto$as tabletes

Paracetamol Kabi 10 mg/ml $kidums

infuzijam
Paracetamol Panpharma 10 mg/ml
Skidums infuzijam

Rabecole 10 mg; 20 mg zarnas $kisto$as

tabletes

Rabelinz 10 mg; 20 mg zarnas SkistoSas

tabletes

Rolpryna SR 2 mg; 4 mg; 8 mg ilgstosas

darbibas tabletes

Ropivacaine B. Braun 2 mg/ml; 7,5 mg/

ml; Skidums injekcijam

Ropivacaine Torrex 10 mg/ml; 2 mg/ml;

7,5 mg/ml $kidums injekcijam

Sildenafil Pfizer 100 mg; 50 mg
apvalkotas tabletes

Simaldoz 320 mg apvalkotas tabletes

Tacni 0,5 mg, 1 mg; 5 mg cietas kapsulas

Tedocad 20 mg/0,5 ml; 80 mg/2ml
koncentrats un Skidinatais infiziju
Skiduma pagatavoSanai

Teenia 3 mg/0,02 mg apvalkotas tabletes

Tessyron 75 mg apvalkotas tabletes

Valcatuna 320 mg apvakotas tabletes

Valsacombi 320 mg/12,5 mg; 320 mg/25

ml apvalkotas tabletes

Gemcitabine hydrochloride

Gliclazidum

Terlipressini acetas
Azathioprinum

Pantoprazolum
Clarithromycinum

Cimicifugae rhizomae extractum

Magnesium

Meropenemum

Meropenemum

Macrogolum, Natrii sulfas anhydricus,
Natrii chloridum, Kalii chloridum,
Acidum ascorbicum, Natrii ascorbas
Xylometazolini hydrochloridum

Bilastinum

Raloxifeni hydrochloridum
Oxaliplatinum
Oxaliplatinum
Tapentadolum
Tapentadolum

Tapentadolum

Pantoprazolum
Paracetamolum
Paracetamolum
Rabeprazolum natricum
Rabeprazolum natricum

Ropinirolum

Ropivacaini hydrochloridum

Ropivacaini hydrochloridum

Sildenafilum
Valsartanum

Tacrolimus

Docetaxelum

Drospirenonum, Ethinylestradiolum
Clopidogrelum
Valsartanum

Valsartanum, Hydrochlorothiazidum

Hospira UK Limited,
Lielbritanija

Les Laboratoires Servier,
Francija
Ferring Laakkeet Oy, Somija

Ebewe Pharma Ges.m.b.H
Nfg.KG, Austrija
M.R. Pharma GmbH, Vacija

Abbott Laboratories Baltics
SIA, Latvija
Bionorica AG, Vacija

Protina Pharmazeutische
Gesellschaft mbH, Vacija

Hospira UK Limited,
Lielbritanija
Hospira UK Limited,
Lielbritanija

Norgine Limited, Lielbritanija

McNeil Products Limited,
Lielbritanija

Menarini International
Operations Luxembourg S.A.,
Luksemburga

Portfarma ehf, Islande

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

Fresenius Kabi Oncology Plc.,
Lielbritanija

Grlnenthal GmbH, Vacija

Grlinenthal GmbH, Vacija

Griinenthal GmbH, Vacija

M.R. Pharma GmbH, Vacija

Fresenius Kabi Polska Sp. z
0.0., Polija
Panmedica, Francija

Alchemia Limited, Lielbritanija
Alchemia Limited, Lielbritanija

KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovénija

B.Braun Melsungen AG, Vacija

Torrex Chiesi Pharma GmbH,
Austrija

Pfizer Europe MA EEIG,
Lielbritanija

Laboratorios Liconsa S.A.,
Spanija

Teva Pharma B.V., Niderlande

Egis Pharmaceuticals PLC,
Ungérija

Gedeon Richter Plc., Ungarija
Gedeon Richter Plc., Ungarija
Laboratorios Liconsa S.A.,
Spanija

KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovénija

onkologisks lidzeklis

pretdiabéta idzeklis

Hipofizes un hipotalama
hormoni un to analogi
imdnsupresants

pretcalas lidzeklis, protonu
stikna inhibitors
antibiotisks fidzeklis

ginekologisks lidzeklis

magnija preparats

antibiotisks dzeklis

antibiotisks dzeklis

osmotiskas darbibas
caurejas ldzeklis

pretiesnu lidzeklis

prethistamina lidzeklis

selekfivi estrogénu receptoru
modulatori
onkologisks lidzeklis

onkologisks lidzeklis

narkotisks analgétisks
fidzeklis
narkotisks analgétisks
fidzeklis
narkotisks analgétisks
fidzeklis

pretclas lidzeklis, protonu
slikna inhibitors

pretsapju, pretdrudza
fidzeklis

Citi analgétiskie un
pretdrudza fidzekli
pretcalas lidzeklis, protonu
stikna inhibitors

pretcalas lidzeklis, protonu
stikna inhibitors
pretparkinsonisma lidzeklis

vietéjas anestézijas dzeklis

vietéjas anestézijas dzeklis

erektilas disfunkcijas
arstéSanas lidzeklis
angiotenzina Il receptoru
antagonists

kalcineirina inhibitors

onkologisks lidzeklis

pretapauglo$anas lidzeklis
antitrombotisks lidzeklis
angiotenzina Il receptoru
antagonists

angiotenzina Il antagonists
un diurétisks lidzeklis

L01BC05

A10BB09

HO1BA04

LO4AX01

A02BC02

JO1FA09

G02CX

A12CC04

JO1DHO2

JO1DHO2

AO06AD

RO1AA07

ROGAX

G03XC01

LO1XA03

LO1XA03

NO2AX06

NO2AX06

NO2AX06

A02BC02

NO2BEO1

NO2BEO1

A02BC04

A02BC04

N04BC04

NO1BB09

NO1BB09

G04BE03

C09CA03

L04AD02

L01CD02

GO3AA12
B01AC04
C09CA03

CO09DA03

11-0052

11-0039
10-0584

10-0585;
10-0586
11-0064

10-0609
11-0053

10-0625

10-0620

10-0621

10-0626

06-0023

10-0602

10-0610
11-0065
11-0054
10-0614

10-0612;
10-0613
10-0616;
10-0617;
10-0618;
10-0619;
10-0615
11-0046

10-0611
10-0627

10-0587;
10-0588
10-0589;
10-0590
11-0085;
11-0086;
11-0087
10-0603;
10-0604
10-0594;
10-0591;
10-0593
11-0055;
11-0056
11-0074

11-0066;
11-0067;
11-0068
10-0595;
10-0596

11-0047
10-0628
11-0069

11-0048;
11-0049

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Bez
receptes
Pr.

Bez
receptes
Bez
receptes

Pr.

Pr.

Pr.

Bez
receptes
Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.l

Pr.l

Pr.l

Bez
receptes
Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.
Pr.

Pr.

Pr.

Pr.
Pr.
Pr.
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Valsartan/hydrochlorothiazide Krka 160
mg/12,5 mg; 160 mg/25 mg; 320 mg/12,5

mg; 320 mg/25 mg; 80 mg/12,5 mg
apvalkotas tabletes

Vamadrid 160 mg, 320 mg; 40 mg; 80 mg

apvalkotas tabletes

injekciju $kiduma pagatavoSanai

Yasnal 10 mg; 5 mg muté dispergéjamas

tabletes

Zidmetin 35 mg ilgsto$as darbibas
tabletes

Valsartanum, Hydrochlorothiazidum

Valsartanum

Factor humanus von Willebrandi
Donepezili hydrochloridum

Trimetazidini dihydrochloridum

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

uz pieciem gadiem

KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovénija

Laboratorios Liconsa S.A.,
Spanija

LFB Biomedicaments, Francija

KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovénija

Lupin (Europe) Limited,
Lielbritanija

angiotenzina Il antagonists  CO9DA03

un diurétisks idzeklis

angiotenzina Il receptoru CO09CA03
antagonists

hemostatisks lidzeklis B02BD
pretdemences lidzeklis NO6DA02
antianginals lidzeklis CO1EB15

11-0088;
11-0089;
11-0090;
11-0091;
11-0092
11-0072;
11-0073;
11-0070;
11-0071

11-0040

11-0083;
11-0084
11-0093

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

. Izplati-
Zalu nosaukums, forma Starptautiskais Registracijas apliecibas Farmakotera- ATK Reg!:;ra- Sanas
un dozejums nosaukums Tpasnieks, valsts peitiska grupa kods - 'L - ngsatlzi-
jumi
Aflubin pilieni iek$kigai lietoSanai, Gentiana lutea, Aconitum napellus, Richard Bittner AG, Austrija  homeopatisks lidzeklis VO3AX 00-0037 Bez receptes
Skidums Bryonia, Ferrum phosphoricum,
Acidum sarcolacticum
Aflubin tabletes lietoSanai zem méles Gentiana lutea, Aconitum napellus, Richard Bittner AG, Austrija  homeopatisks lidzeklis VO3AX 05-0112 Bez receptes
Bryonia, Ferrum phosphoricum,
Acidum sarcolacticum
Aknefug-EL 10 mg/ml uz adas lietojams  Erythromycinum Dr. August Wolff GmbH & Co. | dermatologisks lidzeklis D10AF02 95-0177 Pr.
Skidums Arzneimittel, Vacija
Albumin Baxter 200 g/l 50 g/l Skidums Albuminum humanum Baxter AG, Austrija plazmas aizstajéjs BO5AAQ1 06-0249; Pr.
infuzijam 06-0248
Alfuzosin - Teva 10 mg ilgstosas Alfuzosini hydrochloridum Teva PharmaB.V., prostatoterapeitisks lidzeklis GO4CA01 07-0219 Pr.
darbibas tabletes Niderlande
Alka-Seltzer 324 mg putojosas tabletes  Acidum acetylsalicylicum Bayer Schering Pharma AG,  pretdrudza, pretsapju N02BAO1 00-0685 Bez receptes
Vacija lidzeklis
Allergosan 10 mg/ml Skidums injekcijam  Chloropyramini hydrochloridum SIA “Briz", Latvija prethistamina lidzeklis RO6ACO03 06-0039 Pr.
Alprazolam-Grindeks 0,25 mg; 0,5 mg; 1 Alprazolamum Grindeks AS, Latvija anksiolttisks lidzeklis NO5BA12 00-1032; Pr.lil
mg tabletes 00-1033;
00-1034
Aminoplasmal B.Braun 10% E $kidums  Isoleucinum, Leucinum, Lysini B.Braun Melsungen AG, parenteralas baro$anas B05BA10 05-0373 Pr.
infuzijam hydrochloridum, Methioninum, Vacija lidzeklis
Phenylalaninum, Threoninum,
Tryptophanum, Valinum, Argininum,
Histidinum, Alaninum, Glycinum,
Acidum asparticum, Acidum
glutamicum, Prolinum, Serinum,
Tyrosinum, Natrii acetas trihydricum,
Natrii hydroxidum, Kalii acetas,
Magnesii chloridum hexahydricum,
Dinatrii phosphas dodecahydricus
Aminoplasmal B.Braun 10% Skidums Isoleucinum, Leucinum, Lysinum, B.Braun Melsungen AG, parenteralas baroSanas B05BA10 05-0374 Pr.
infuzijam Lysini acetas, Methioninum, Vacija lidzeklis
Phenylalaninum, Threoninum,
Tryptophanum, Valinum, Argininum,
Histidinum, Alaninum, Glycinum,
Acidum asparticum, Acidum
glutamicum, Prolinum, Serinum,
Tyrosinum
Aminoplasmal B.Braun 5% E Skidums Isoleucinum, Leucinum, Lysini B.Braun Melsungen AG, parenteralas baro$anas B05BA10 05-0372 Pr.
infuzijam hydrochloridum, Acidum glutamicum, | Vacija lidzeklis
Histidinum, Methioninum,
Phenylalaninum, Threoninum,
Tryptophanum, Valinum, Argininum,
Alaninum, Glycinum, Acidum
asparticum, Prolinum, Serinum,
Tyrosinum, Natrii acetas, Natrii
chloridum, Natrii hydroxidum,
Kalii acetas, Magnesii chloridum
hexahydricum, Dinatrii phosphas
dodecahydricus
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Analgin 500 mg/ml Skidums injekcijam
Anaprilins 10 mg; 40 mg tabletes

Arilin 100 mg pesariji

Arilin 250 mg; 500 mg apvalkotas
tabletes
Arilin rapid 1000 mg pesariji

Asacol 800 mg ilgstosas darbibas
tabletes
ASA-Grindeks 500 mg tabletes

Aspirin 500 mg tabletes

Atenodeks 100 mg; 50 mg apvalkotas
tabletes

Atropine Sopharma 1 mg/ml $kidums
injekcijam

Azithromycin Sandoz 250 mg; 500 mg
apvalkotas tabletes

Bactox 500 mg cietas kapsulas

Batrafen S 10 mg/g Sampins

Bepanthen 50 mg/g ziede
Bilobil 40 mg cietas kapsulas

Biseptol 100 mg/20 mg; 400 mg/80 mg,
800 mg/160 mg tabletes

Bonefos 400 mg cietas kapsulas

Bonefos 60 mg/ml koncentrats infiiziju
$kiduma pagatavosanai

Bromhexin Actavis 8 mg tabletes
CADUET 10 mg/10 mg; 5 mg/10 mg
apvalkotas tabletes

Carbalex 200 mg; 400 mg tabletes

Carbalex retard 300 mg, 600 mg ilgsto$as

darbibas tabletes

Carboplatin-Teva 150 mg pulveris
injekciju Skiduma pagatavoSanai
Carvedilol Genericon 12,5 mg; 25 mg;
6,25 mg apvalkotas tabletes

Cefotaxime-BCPP 1000 mg pulveris
injekciju Skiduma pagatavoSanai
Ceftriaxone-BCPP 1000 mg pulveris
injekciju Skiduma pagatavoSanai
Cerebrolysin 1076 mg/5 ml; 215,2
mg/10 ml; 2152 mg/10 ml Skidums
injekcijam/koncentrats infiziju Skiduma
pagatavosSanai

Ciloxan 3 mg/ml acu pilieni, $kidums

Cilveka albumins BTS 50 g/l $kidums
infuzijam

Cisplatin Teva 0,5 mg/ml koncentrats
infuziju $kiduma pagatavoSanai
Coldrex Broncho 100 mg/5 ml sirups

Contractubex 100 mg/50 SV/10 mg/g gels

Cortineff 100 mikrogrami tabletes

Cyproplex 50 mg tabletes

Cytocarb 150 mg/15 ml $kidums
injekcijam
Diclogen 100 mg; 50 mg supozitoriji

Divina tabletes

Dormicum 5 mg/ml Skidums injekcijam
Dormicum 7,5 mg apvalkotas tabletes
Doxycyclin Actavis 100 mg cietas
kapsulas

Metamizolum natricum
Propranololi hydrochloridum

Metronidazolum
Metronidazolum
Metronidazolum
Mesalazinum

Acidum acetylsalicylicum
Acidum acetylsalicylicum
Atenololum

Atropini sulfas
Azithromycinum
Amoxicillinum

Ciclopiroxum
Dexpanthenolum

Ginkgonis extractum siccum
raffinatum et quantificatum
Sulfamethoxazolum, Trimethoprimum
Dinatrii clodronas

Dinatrii clodronas

Bromhexini hydrochloridum
Amlodipinum, Atorvastatinum

Carbamazepinum
Carbamazepinum
Carboplatinum

Carvedilolum

Cefotaximum
Ceftriaxonum

Cerebrolysinum

Ciprofloxacinum

Albuminum humanum
Cisplatinum

Guaifenesinum

Allantoinum, Heparinum natricum,
Extractum Cepae
Fludrocortisoni acetas
Cyproteroni acetas
Carboplatinum

Diclofenacum natricum
Medroxyprogesteroni acetas,
Estradioli valeras
Midazolamum

Midazolamum
Doxycyclinum

SIA “Briz”, Latvija
A/S “Olainfarm’”, Latvija

Dr. August Wolff GmbH & Co.

KG Arzneimittel, Vacija

Dr. August Wolff GmbH & Co.

Arzneimittel, Vacija

Dr. August Wolff GmbH & Co.

Arzneimittel, Vacija
Tillotts Pharma AB, Zviedrija

AS Grindeks, Latvija

Bayer Schering Pharma AG,
Vacija
Grindeks AS, Latvija

SIA “Briz’, Latvija
Sandoz GmbH, Austrija

Laboratoire Innotech
International, Francija
Sanofi-aventis Latvia SIA,
Latvija

UAB Bayer, Lietuva

KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovénija

Pharmaceutical Works Polfa
in Pabianice Joint-Stock Co,
Polija

Bayer Schering Pharma Oy,
Somija

Bayer Schering Pharma Oy,
Somija

Actavis Nordic A/S, Danija
Pfizer Europe MA EEIG,
Lielbritanija

Gerot Pharmazeutika
Ges.m.b.H, Austrija

Gerot Pharmazeutika
Ges.m.b.H, Austrija

Teva Pharma B.V.,
Niderlande

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

SIA “Briz’, Latvija
SIA “Briz", Latvija

Ever Neuro Pharma GmbH,
Austrija

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

SIA “Baltijas Terapeitiskais
Serviss”, Latvija

Teva Pharma B.V.,
Niderlande

GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare, GlaxoSmithKline
Export Ltd., Lielbritanija
Merz Pharmaceuticals
GmbH, Vacija
Pharmaceutical Works Polfa
in Pabianice Joint-Stock Co,
Polija

Teva Pharma B.V.,
Niderlande

Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija

Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija
Orion Corporation, Somija
Roche Latvija SIA, Latvija

Roche Latvija SIA, Latvija
Actavis Nordic A/S, Danija

analgétisks lidzeklis
beta adrenoblokators

antibakterials lidzeklis
antibakterials idzeklis
antibakterials idzeklis
gastroenterologisks lidzeklis
pretdrudza, pretsapju
lidzeklis

pretdrudza, pretsapju
lidzeklis

beta adrenoblokators
antihofinergisks lidzeklis
antibiotisks dzeklis
antibiotisks dzeklis
pretsénisu idzeklis
dermatologisks lidzeklis
cerebralo un periféro
asinsriti uzlabojoss lidzeklis
kombinéts antibakterials
lidzeklis

kaulu slimibu arstésanas
lidzeklis

kaulu slimibu arstésanas
lidzeklis

mukolttisks lfdzeklis
Pretaterosklerozes lidzeklis
pretepilepsijas lidzeklis
pretepilepsijas dzeklis

onkologisks fidzeklis

antiadrenergisks fidzeklis

antibiotisks lidzeklis
antibiotisks lidzeklis
cerebralo metabolismu
korigéjoss lidzeklis
antibiotisks lfdzeklis
plazmas aizvietotajs
onkologisks lidzeklis

atkrépoSanas lidzeklis

dermatologisks lidzeklis

kortikosteroids

antiandrogéns fidzeklis
onkologisks fidzeklis

nesteroids pretiekaisuma
lidzeklis

hormonu aizstajterapijas
lidzeklis

miega un sedativie lidzekli
miega un sedativie lidzekli
antibiotisks fdzeklis

N02BB02
CO07AA05

GO1AFO1

PO1ABO1

GO1AFO1

A07EC02

N02BAO1

N02BAO1

C07AB03

A03BAO1

JO1FA10

JO1CA04

DO1AE14

DO3AX03
NO6DX02

JO1EEO1

MO05BA02

MO5BA02

R05CB02
C10BX03

NO3AF01

NO3AFO1

LO1XA02

C07AG02

J01DDO1

J01DD04

NO7XX

SO1AX13

BO5AAQ1

LO1XA01

RO5CA03

D03

H02AA02

GO3HAO01
LO1XA02

MO1ABO5
GO3FB06
N05CD08

N05CD08
JO1AA02

05-0363
95-0001;
00-0862
00-0905

95-0076;
95-0122
00-0906

05-0531
05-0589
95-0312

00-1271;
00-1270
05-0442
06-0214; 06-
0215

99-0618

05-0252

96-0058
95-0056

00-0436; 00-
0435;  00-
0544

95-0246

95-0245

00-0670
06-0021;
06-0020
00-0470;
00-0471

00-0925;
00-0926
99-0763

05-0189;
05-0190;
05-0188
05-0080
05-0082
00-0404;
95-0065;
00-0400
00-0815
95-0330
09-0247

00-1178

94-0175

00-0545

00-0838
05-0284

05-0357,
05-0356
00-0518

95-0271
95-0272
00-1071

Pr.
Pr.

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

Bez receptes
Bez receptes

Pr.

Pr.
Pr.

Bez receptes
Pr.

Pr.
Pr.
Pr.

Pr.

Pr.
Pr.

Pr.

Pr.
Pr.
Pr.

Bez receptes

Bez receptes

Pr.

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.ll

Pr.lll
Pr.
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Doxycyclin STADA 100 mg tabletes Doxycyclinum Stada Arzneimittel AG, Vacija | antibiotisks lidzeklis JO1AA02 95-0132 Pr.
Duofilm 167 mg/167 mg/g uz adas Acidum salicylicum, Acidum lacticum | GlaxoSmithKline Latvia SIA,  dermatologisks fidzeklis D11AF 05-0545 Bez receptes
lietojamais Skidums Latvija
Dysport 500 V pulveris injekciju Skiduma | Clostridium botulinum Ipsen Limited, Lielbritanija miorelaksants MO3AX01 00-0352 Pr.
pagatavoSanai
Edicin 1 g pulveris infiziju $kiduma Vancomycinum Lek Pharmaceuticals d.d., antibakterials idzeklis JO1XAO01 00-0996 Pr.
pagatavo$anai Slovénija
Efexor XR 150 mg; 37,5 mg; 75 mg Venlafaxinum Pfizer Europe MA EEIG, antidepresants NOBAX16 00-0033; Pr.
ilgstosas darbibas cietas kapsulas Lielbritanija 00-1171; 00-
0032
Elantan 20 mg; 40 mg tabletes Isosorbidi mononitras Schwarz Pharma AG, Vacija | antianginals lidzeklis CO1DA14 00-0227; 00- Pr.
0228
Elantan long 50 mg ilgsto$as darbibas Isosorbidi mononitras Schwarz Pharma AG, Vacija | antianginals idzeklis C01DA14 00-0229 Pr.
cietas kapsulas
Emox 100 mg/g gels Naproxenum EMO-FARM Sp.z.0.0., Polija  nesteroids pretiekaisuma MO02AA12 05-0435 Bez receptes
lidzeklis
Faktora VIIl sausa frakcija tips 8Y, Factor VIl coagulationis humanus, BPL, Bio Products antihemofilisks idzeklis B02BD06 99-1017 Pr.
25 SV/ml, pulveris injekeiju Skiduma Factor humanus von Willebrandi Laboratory, Lielbritanija
pagatavosanai
Fastum 2,5 % gels Ketoprofenum A. Menarini Industrie nesteroids pretiekaisuma MO02AA10 96-0244 Pr.
Farmaceutiche Riunite s.r.l.  lidzeklis
(Menarini Group), Italija
Febridol 500 mg tabletes Paracetamolum Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija | pretdrudza, pretsapju NO2BEO1 06-0043 Bez receptes
lidzeklis
Flazole 5 mg/ml Skidums infuzijam Metronidazolum SIA Unifarma, Latvija pretmikrobu lidzeklis JO1XD01 05-0168 Pr.
Fluditec Dry Cough 1,5 mg/ml Skidums  Dextromethorphani hydrobromidum | Laboratoire Innotech pretklepus dzeklis R0O5DA09 04-0363 Pr.
iekSkigai lietoSanai International, Francija
Flurodeks 1,1 mg tabletes ar apelsinu Natrii fluoridum A/S Grindeks, Latvija pretkariesa fidzeklis A01AAO01 95-0289 Bez receptes
garSu
Flutaplex 250 mg tabletes Flutamidum Teva PharmaB.V., pretaudzéju idzeklis L02BBO1 00-0839 Pr.
Niderlande
Galstena tabletes lietoSanai zem méles | Silybum marianum, Taraxacum Richard Bittner AG, Austrija  homeopatisks lidzeklis VO3AX 05-0113 Bez receptes
officinale, Chelidonium majus, Natrium
sulfuricum, Phosphorus
Gastrocynesine tabletes Robinia pseudo acacia, Carbo Boiron, Francija homeopatisks idzeklis VO3AX 00-1116 Bez receptes
vegetabilis, Abies nigra, Nux vomica
Gentos tabletes lietoSanai zem méles Populus tremuloides, Sabal Richard Bittner AG, Austrija | homeopatisks lidzeklis VO3AX 05-0114 Bez receptes
serrulatum, Conium maculatum,
Kalium iodatum, Ferrum picrinicum
Halixol 30 mg tabletes Ambroxoli hydrochloridum Egis Pharmaceuticals PLC,  mukolitisks lidzeklis R05CB06 01-0046 Bez receptes
Ungarija
Hedelix 8 mg/ml sirups Hederae helicis folii extractum Krewel Meuselbach GmbH, | atkrépo$anas lidzeklis R0O5CA 95-0338 Bez receptes
spissum Vacija
Homeovox apvalkotas tabletes Bryonia dioica, Populus candicans, Boiron, Francija homeopatisks lidzeklis VO3AX 00-1117 Bez receptes
Kalium bichromicum, Calendula
officinalis, Hepar sulfur, Mercurius
solubilis, Atropa belladonna, Spongia
tosta, Ferrum phosphoricum, Arum
triphyllum, Aconitum napellus
Ibugesic 400 mg, 600 mg apvalkotas Ibuprofenum Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija | nesteroids pretiekaisuma ~ MO1AEO1 01-0412; 01- Bez receptes
tabletes lidzeklis 0413
Ibuprofen - Grindeks 400 mg apvalkotas | Ibuprofenum AS “Grindeks”, Latvija nesteroids pretiekaisuma  MO1AEO1 05-0527 Bez receptes
tabletes lidzeklis
Inegy 10 mg/20 mg; 10 mg/40 mg tabletes Ezetimibum, Simvastatinum MSD-SP Limited, Lielbritanija = hipolipideémiz&joss lidzeklis  C10BA02 06-0227; Pr.
06-0228
Itraconazol Actavis 100 mg cietas ltraconazolum Actavis Group hf, Islande pretsénisu idzeklis JO2AC02 06-0256 Pr.
kapsulas
Kliane 1 mg/2 mg apvalkotas tabletes Norethisteroni acetas, Estradiolum Bayer Schering Pharma AG,  hormonaizstajterapijas GO3FAO01 00-1227 Pr.
hemihydricum Vacija lidzeklis
Konakion MM bérniem 2 mg/0,2 ml Phytomenadionum Roche Latvija SIA, Latvija hemostatisks idzeklis B02BA01 00-0936 Pr.
Skidums iekskigai vai parenteralai
lietoSanai
Lactecon 3,335 g/5 ml, Skidums iekSkigai Lactulosum Abbott Healthcare Products  caurejas lidzeklis A06AD11 05-0473 Bez receptes
lietoSanai B.V., Niderlande
Lansoprazol Actavis 30 mg zarnas Lansoprazolum Actavis Group PTC ehf, pretcalas fidzeklis, protonu | A02BC03 07-0304 Pr.
Skistosas cietas kapsulas Islande sikna inhibitors
Lanzostad 15 mg; 30 mg zarnas Lansoprazolum Stada Arzneimittel AG, Vacija ' pretcilas fidzeklis, protonu  A02BC03 05-0376; Pr.
Skistosas cietas kapsulas siikna inhibitors 05-0377
Lanzul 15 mg zarnas $kistosas cietas Lansoprazolum KRKA, d.d., Novo mesto, pretéalas lidzeklis, protonu | A02BC03 07-0040 Pr.
kapsulas Slovénija stkna inhibitors
Lipofundin MCT/LCT 20 % emulsija Soiae oleum raffinatum, Triglycerida  B.Braun Melsungen AG, parenteralas barodanas BO5BA02 96-0135 Pr.
infuzijam saturata media Vacija lidzeklis
Loperamide-Grindeks 2 mg cietas Loperamidi hydrochloridum AS Grindeks, Latvija pretcaurejas lidzeklis A07DA03 95-0292 Bez receptes
kapsulas
Losartan Actavis 100 mg; 50 mg Losartanum kalicum Actavis Group hf, Islande angiotenzina Il receptoru C09CA01 07-0143; Pr.
apvalkotas tabletes antagonists 07-0142
L-Thyroxin Berlin-Chemie 125 Levothyroxinum natricum Berlin-Chemie AG (Menarini  vairogdziedzera hormonu ~ H03AAO01 06-0015; Pr.
mikrogramu; 150 mikrogramu; 75 Group), Vacija preparats 06-0016;
mikrogramu tabletes 06-0014
Mannitol Fresenius 10 %; 15% Skidums  Mannitolum Fresenius Kabi Polska diurétisks idzeklis B05BCO1 01-0003; Pr.
infuzijam Sp.z.0.0., Polija 01-0004
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Maraslavin $kidums smaganam

Mebendazole-Grindeks 100 mg tabletes

Megaplex 160 mg tabletes

Meloxicam-Cipla 15 mg; 7,5 mg tabletes

Meloxicam-ratiopharm 15 mg, 7,5 mg

tabletes

Metforal 500 mg, 850 mg apvalkotas

tabletes

Microlax 9 mg/90 mg/625 mg/ml rektalais

Skidums
Mymox 250 mg; 500 mg kapsulas

Nexium 10 mg granulas iekskigi

lietojamas suspensijas pagatavosanai
Nicotinell TTS 14 mg/24 h transdermals

plaksteris

Nicotinell TTS 21 mg/24 h transdermals

plaksteris

Nicotinell TTS 7 mg/24 h transdermals

plaksteris

Nimotop 30 mg apvalkotas tabletes

Nitromint 2,6 mg ilgstosas darbibas

tabletes
NIX 10 mg/g Sampiins

Nolicin 400 mg apvalkotas tabletes

Nolpaza 20 mg; 40 mg zarnas SkistoSas

tabletes

Noritren 25 mg apvalkotas tabletes
Notta tabletes lietoSanai zem méles

Oftan Akvakol 5 mg/ml acu pilieni,

Skidums

Oftan Dexa-Chlora 1 mg/2 mg/g acu ziede

Oftan Dexa-Chlora 1 mg/2 mg/ml acu

pilieni, $kidums

Oksolins ,Nizfarm” 2,5 mg/g deguna

ziede

Olynth HA 0,5 mg/ml deguna aerosols

bez konservantiem, Skidums

Omeprazol Stirol 20 mg cietas kapsulas

Orfarin 3 mg; 5 mg tabletes

Ortoféna 50 mg/g gels

Otipax 40 mg/10 mg/g ausu pilieni,

Skidums

Paclitaxel SanoSwiss 6 mg/

ml koncentrats infaziju Skiduma
pagatavosanai

Paclitaxel SanoSwiss 6 mg/

ml koncentrats infiziju $kiduma
pagatavosSanai

Paclitaxel SanoSwiss 6 mg/

ml koncentrats infuziju Skiduma
pagatavo$anai

Pan-Ampicillin 1 g pulveris injekciju

Skiduma pagatavo$anai

Pan-Ampicillin 500 mg pulveris injekciju

Skiduma pagatavoSanai

Pan-Cefamandole 1 g pulveris injekciju

Skiduma pagatavoSanai

Pan-Cefamandole 750 mg pulveris

injekciju $kiduma pagatavoSanai

Panthenol-ratiopharm 50 mg/g kréms

Panzytrat 25 000 V zarnas SkistoSas

cietas kapsulas

Papaverine Sopharma 20 mg/ml $kidums

injekcijam

Permetrins 40 mg/g gels

Piperis nigri fructus, Caryophylli flores, ' SIA “Briz”, Latvija

Saturejae hortensis herba, Artemisiae

pontici herba, Zingiberis rhizoma
Mebendazolum

Megestroli acetas

Meloxicamum

Meloxicamum

Metformini hydrochloridum

Natrii laurylsulfoacetas, Natrii citras,
Sorbitolum

Amoxicillinum

Esomeprazolum

Nicotinum

Nicotinum

Nicotinum

Nimodipinum

Glyceroli trinitras

Permethrinum

Norfloxacinum

Pantoprazolum

Nortriptylinum

Avena sativa, Phosphorus, Matricaria

recutita, Coffea arabica, Zincum
isovalerianicum
Chloramphenicolum
Dexamethasonum,
Chloramphenicolum
Dexamethasonum,
Chloramphenicolum

Oxolinum

Xylometazolini hydrochloridum
Omeprazolum

Warfarinum natricum
Diclofenacum natricum
Phenazonum, Lidocaini

hydrochloridum
Paclitaxelum

Paclitaxelum

Paclitaxelum

Ampicillinum
Ampicillinum
Cefamandolum
Cefamandolum
Dexpanthenolum
Pancreatinum

Papaverini hydrochloridum

Permethrinum

A/S Grindeks, Latvija

Teva Pharma B.V.,
Niderlande

SIA Unifarma, Latvija
Ratiopharm GmbH, Vacija
Berlin-Chemie AG (Menarini
Group), Vacija

McNeil AB, Zviedrija

SIA Unifarma, Latvija
AstraZeneca AB, Zviedrija
Novartis Finland Oy, Somija
Novartis Finland Oy, Somija
Novartis Finland Oy, Somija
Bayer Schering Pharma AG,
Vacija

Egis Pharmaceuticals PLC,
Ungarija

GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovénija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

H. Lundbeck A/S, Danija
Richard Bittner AG, Austrija
Santen Oy, Somija

Santen Oy, Somija

Santen Oy, Somija

AAS “Nizfarm”
parstavnieciba, Latvija
McNeil Products Limited,
Lielbritanija

Stirolbiofarm Baltikum SIA,
Latvija

Orion Corporation, Somija
SIA “LMP”, Latvija

Biocodex, Francija

SanoSwiss UAB, Lietuva

SanoSwiss UAB, Lietuva

SanoSwiss UAB, Lietuva

Panpharma, Francija
Panpharma, Francija
Panpharma, Francija
Panpharma, Francija
Ratiopharm GmbH, Vacija
Axcan Pharma SAS, Francija

SIA “Briz’, Latvija

SIA “LMP”, Latvija

stomatologisks fidzeklis
pretparazitu lidzeklis
pretaudzéju fidzeklis
nesteroids pretiekaisuma
lidzeklis

nesteroids pretiekaisuma
lidzeklis

pretdiabéta lidzeklis
caurejas lidzeklis
antibiotisks fidzeklis
pretcalas lidzeklis, protonu
stkna inhibitors
pretsmékesanas lidzeklis
pretsmékesanas lidzeklis
pretsmékasanas lidzeklis
kalcija kanalu blokators
antianginals idzeklis
pretparazitu idzeklis
antibiotisks fidzeklis
pretcalas lidzeklis, protonu
stikna inhibitors
antidepresants
homeopatisks idzeklis
antibakterials lidzeklis
antibakterials, pretalergisks

lidzeklis
antibakterials, pretalergisks

lidzeklis

pretvirusu idzeklis
pretiesnu fidzeklis
pretélas ldzeklis
antitrombotisks lidzeklis
nesteroids pretiekaisuma

lidzeklis

pretsapju un pretiekaisuma
lidzeklis

onkologisks lidzeklis

onkologisks lidzeklis

onkologisks lidzeklis

antibiotisks dzeklis
antibiotisks dzeklis
antibiotisks dzeklis
antibiotisks idzeklis
briéu dzi$anu veicinoss
lidzeklis

enzimu preparats
spazmolttisks idzeklis
erektilas disfunkcijas

arstéSanas lidzeklis
pretparazitu lidzeklis

AO1AB11

P02CA01

L02ABO1

MO01AC06

MO1AC06

A10BA02

AOBAG11

JO1CA04

A02BC05

NO7BAO1

NO7BAO1

NO7BAO1

C08CA06

CO1DA02

PO3AC04

JO1MAO6

A02BC02

NO6AA10

VO3AX

SO01AA01

S01CAO01

S01CA01

RO1AX10

RO1AA07

A02BCO1

BO1AAQ3

MO02AA15

S02DA

L01CDO1

L01CDO1

L01CDO1

JO1CA01

JO1CAO01

J01DCO3

J01DC03

DO3AX03

A09AA

AO3ADO1
G04BE02

PO3AC04

99-0152
95-0293
00-1022
05-0283;
05-0282
09-0010;
09-0009
00-1080;
00-1081

00-0919
04-0431;
04-0432
08-0137
94-0332
94-0333
94-0331

00-1164
00-1073
01-0017
95-0257
07-0256;
07-0257
00-0577
05-0111

00-0711

00-0713
00-0712
00-0746
06-0022
00-0761

00-0042,
00-0043
05-0519
95-0222

08-0294

08-0296

08-0297

99-0351
99-0350
99-0620
99-0619
00-0683
94-0123

05-0525

95-0400

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

Pr.

Pr.

Pr.

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

Pr.

Bez receptes
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Phlogenzym zarnas Skisto$as apvalkotas
tabletes

Piascledine 300 mg kapsulas

Pikovit apvalkotas tabletes

Polcortolon 4 mg tabletes

Polytar Liquid 1 g/100 g arstnieciskais
Sampiins

Pramistar 600 mg apvalkotas tabletes
Pretniezes 10 mg/g gels

Pretséni$u 10 mg/g gels

Pulmicort 0,5 mg/ml suspensija
izsmidzinasanai

Pulmicort 100 mikrogrami/deva aerosols
inhalacijam, zem spiediena, suspensija
Pumpan tabletes lietoSanai zem méles

Regulax 0,71/0,3 g koslajamas tabletes

Regulax Picosulphate 7,23 mg/ml pilieni
iekskigai lietoSanai, Skidums

Rehydron pulveris iek$kigi lietojama
Skiduma pagatavoSanai

Remens tabletes lietoSanai zem méles

Retafyllin 200 mg; 300 mg ilgstosas
darbibas tabletes

Rigevidon 150 mikrogrami/30 mikrogrami
apvalkotas tabletes

Rileptid 2 mg; 4 mg apvalkotas tabletes

Rocaltrol 0,25 mikrogrami; 0,5
mikrogrami mikstas kapsulas

Sedron 70 mg apvalkotas tabletes
Septolete Cherry 1,2 mg sukajamas
tabletes

Septolete D menthol sukajamas tabletes

Septolete Lemon 1,2 mg sukajamas
tabletes
Septolete menthol stikajamas tabletes

Seroxat 20 mg apvalkotas tabletes
Sinemet 25 mg/250 mg tabletes

Smecta 3 g pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai
Smiltsérksku ella 500 mg supozitoriji

Somatuline P.R. 30 mg pulveris un
Skidinatajs ilgstosas darbibas injekciju
suspensijas pagatavosanai
Sotagamma 160 mg; 80 mg tabletes

Spasmalgon 500 mg/2 mg/0,02 mg/ml
Skidums injekcijam

Sumamed 100 mg/5 ml pulveris iekSkigi
lietojamas suspensijas pagatavosanai
Sumamed 250 mg kapsulas

Sumamed 500 mg apvalkotas tabletes

Sumamed forte 200 mg/5 ml pulveris
iekSkigi lietojamas suspensijas

Bromelainum, Trypsinum, Rutosidum
trihydricum

Glycinis maxis oleum, Perseae
gratissimae oleum

Vitamin A, Cholecalciferolum,
Acidum ascorbicum, Riboflavinum,
Cyanocobalaminum,
Nicotinamidum, Thiamini nitras,
Pyridoxini hydrochloridum, Calcii
pantothenas, Acidum folicum, Calcii
hydrogenophosphas
Triamcinolonum

Picis carbonis extractum

Pramiracetamum
Diphenhydramini hydrochloridum

Acidi undecylenici
monoethanolamidum

Budesonidum
Budesonidum

Crataegus, Amica montana, Kalium
carbonicum, Digitalis purpurea,
Convallaria majalis

Sennae folium, Sennae fructus
angustifoliae

Natrii picosulfas

Glucosum anhydricum, Natrii
chloridum, Natrii citras, Kalii chloridum
Cimicifuga racemosa, Sanquinaria
canadensis, Pilocarpus, Lachesis,
Sepia officinalis

Theophyllinum

Levonorgestrelum, Ethinylestradiolum
Risperidonum

Calcitriolum

Acidum alendronicum
Cetylpyridinii chloridum

Benzalkonii chloridum,
Levomentholum, Menthae piperitae
aetheroleum, Eucalyptus oil,
Thymolum

Cetylpyridinii chloridum
Benzalkonii chloridum, Thymolum,
Menthae piperitae aetheroleum,
Levomentholum, Eucalypti
aetheroleum

Paroxetinum

Carbidopum, Levodopum
Diosmectitum

Hippophaeae oleum

Lanreotidum

Sotaloli hydrochloridum

Metamizolum natricum, Pitofenoni
hydrochloridum, Fenpiverini bromidum
Azithromycinum

Azithromycinum

Azithromycinum

Azithromycinum

Mucos Pharma GmbH & Co,
Vacija

Laboratoires Expanscience,
Francija

KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovénija

Pharmaceutical Works Polfa
in Pabianice Joint-Stock Co,
Polija

GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

F.LR.M.A. S.p.A,, ltalija

SIA “LMP”, Latvija

SIA LMP, Latvija

AstraZeneca AB, Zviedrija
AstraZeneca AB, Zviedrija

Richard Bittner AG, Austrija

Krewel Meuselbach GmbH,
Vacija

Krewel Meuselbach GmbH,
Vacija

Qrion Corporation, Somija

Richard Bittner AG, Austrija

QOrion Corporation, Somija
Gedeon Richter Plc., Ungarija

Egis Pharmaceuticals Public
Limited Company, Ungarija
Roche Latvija SIA, Latvija

Gedeon Richter Plc., Ungarija
KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovénija

KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovénija

KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovénija
KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovénija

GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme
Latvija, Latvija

Ipsen Pharma, Francija

AAS “Nizfarm”
parstavnieciba, Latvija
Ipsen Pharma, Francija

Wdrwag Pharma GmbH &
Co.KG, Vacija
SIA “Briz", Latvija

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

enzimu preparats
pretiekaisuma lidzeklis

multivitamini ar
mineralvielam

kortikosteroids

dermatologisks lidzeklis
nootrops fidzeklis
pretalergisks lidzeklis
pretsénisu lidzeklis
kortikosteroids

kortikosterords

homeopatisks fidzeklis

caurejas lidzeklis

caurejas lidzeklis
rehidratacijas fidzeklis
homeopatisks dzeklis
bronhofttisks un asinsvadus
paplasinoss lidzeklis
pretapaugloSanas lidzeklis
antipsihotisks lidzeklis
vitaminu preparats

antiosteoporotisks lidzeklis
antiseptisks lidzeklis

antiseptisks ldzeklis

antiseptisks lidzeklis

antiseptisks lidzeklis

antidepresants
pretparkinsonisma lidzeklis
adsorbents

proktologisks lidzeklis

augsanas hormona
antagonists

antiadrenergisks fidzeklis
Spazmolitisks, analgétisks
lidzeklis

antibiotisks idzeklis
antibiotisks idzeklis

antibiotisks dzeklis

antibiotisks dzeklis

MO9AB52

MO1AX

A11AA03

H02AB08

DO5AA

NO6BX16
D04AA32
DO1AE04
RO3BA02
RO3BA02

VO3AX

AO6ABO06

AO6ABO8

AQ7CA

VO3AX

RO3DA04

GO3AA07

NO5AX08

A11CC04

MO5BA04
R02AA06

R02AA16

R02AA06

R02AA16

NOGABO5

NO04BA02

A07BC05

VO3AX

HO1CB03

CO07AA07

A03DC

JO1FA10

JO1FA10

JO1FA10

JO1FA10

95-0325 Bez receptes
05-0267 Bez receptes
95-0138 Bez receptes
00-0439 Pr.

00-0709 Bez receptes
00-0911 Pr.

05-0367 Bez receptes
00-0971 Bez receptes
00-1115 Pr.

06-0024 Pr.

05-0110 Bez receptes
95-0339 Bez receptes
00-1225 Bez receptes
01-0036 Bez receptes
05-0115 Bez receptes
00-0740; Pr.

00-0741

00-1000 Pr.

06-0279; Pr.

06-0281

96-0198; Pr.

01-0336

06-0282 Pr.

05-0456 Bez receptes
00-0896 Bez receptes
05-0422 Bez receptes
95-0301 Bez receptes
99-1041 Pr.

95-0244 Pr.

93-0524 Bez receptes
00-0420 Bez receptes
00-1008 Pr.

00-1088; Pr.

00-1087

00-1068 Pr.

94-0230 Pr.

94-0231 Pr.

00-0863 Pr.

00-0864 Pr.
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Tamsulosin Lannacher 0,4 mg ilgstosas
darbibas cietas kapsulas

Tanyz 0,4 mg ilgstosas darbibas cietas
kapsulas

Teotard 200 mg; 350 mg ilgstosas
darbibas cietas kapsulas

Tramadol Krka 100 mg ilgsto$as
darbibas tabletes

Typherix 25 microgrami/0,5 ml $kidums
injekcijam

Uniflox 0,3 % acu un ausu pilieni,
Skidums

Unitimolol 0,5 % acu pilieni, Skidums

Uvamin retard 100 mg ilgsto$as darbibas
cietas kapsulas

Validolum 60 mg tabletes

Valocordin 18 mg/18 mg/ml Skidums
iekSkigai lietoSanai

Vasonit retard 600 mg ilgsto$as darbibas
tabletes

Verospiron 100 mg; 50 mg cietas
kapsulas

Vertirosan 50 mg/25 mg apvalkotas
tabletes

Vincristine Pharmachemie 1 mg/ml
Skidums injekcijam

Vitamin B complex apvalkotas tabletes

Vitamin B Complex Skidums injekcijam

Vitamin B1 Sopharma 80 mg/2 ml

Skidums injekcijam

Vitamin B6 Sopharma 100 mg/2 ml
$kidums injekcijam

Wartec 5 mg/ml uz adas lietojams
Skidums

Ypsiloheel N tabletes

Tamsulosini hydrochloridum Lannacher Heilmittel prostatoterapeitisks lidzeklis  GO4CA02 06-0109 Pr.
Ges.m.b.H., Austrija
Tamsulosini hydrochloridum KRKA, d.d., Novo mesto, prostatoterapeitisks idzeklis  GO4CA02 05-0554 Pr.
Slovénija
Theophyllinum KRKA, d.d., Novo mesto, bronholitisks un asinsvadus  R03DA04 00-0664; Pr.
Slovénija paplasinoss lidzeklis 00-0665
Tramadoli hydrochloridum KRKA, d.d., Novo mesto, narkotisks analgétisks NO2AX02 00-0666 Pr.lll
Slovénija lidzeklis
Vaccinium febris typhoidis GlaxoSmithKline Biologicals | védertifu vakcina JO7AP03 01-0022 Pr.
polysaccharidicum S.A., Belgija
Ofloxacinum Unimed Pharma Ltd., antibakterials lidzeklis S03AA 05-0579 Pr.
Slovakija
Timololum Unimed Pharma Ltd., pretglaukomas lidzeklis SO1EDO1 05-0578 Pr.
Slovakija
Nitrofurantoinum Mepha Lda., Portugale antibakterials idzeklis JO1XEO1 00-1183 Pr.
Validolum SIA “AG Farm Baltic”, Latvija ' nomierino$s fidzeklis CO1EX 97-0569 Bez receptes
Phenobarbitalum, Aethylii alpha- Krewel Meuselbach GmbH,  nomierino3s lidzeklis N05CB02 95-0326 Pr.
bromisovaleras Vacija
Pentoxifyllinum G.L. Pharma GmbH, Austrija  periférisks vazodilatators C04AD03 00-1100 Pr.
Spironolactonum Gedeon Richter Plc., Ungarija ' diurétisks lidzeklis CO3DAO01 00-0898; Pr.
00-0897
Dimenhydrinatum, Pyridoxini Sigmapharm Arzneimittel pretreibona lidzeklis NO7XX 00-0575 Bez receptes
hydrochloridum GmbH & Co. KG, Austrija
Vincristini sulfas Pharmachemie B.V., onkologisks lidzeklis LO1CA02 08-0382 Pr.
Niderlande
Riboflavinum, Thiamini nitras, SIA “Briz’, Latvija vitaminu preparats AT1EX 06-0101 Bez receptes
Pyridoxini hydrochloridum,
Nicotinamidum
Thiamini hydrochloridum, Pyridoxini | SIA “Briz”, Latvija vitaminu preparats AT1EX 05-0524 Pr.
hydrochloridum, Nicotinamidum,
Riboflavinum
Thiamini hydrochloridum SIA “Briz’, Latvija vitaminu preparats A11DA01 05-0443 Pr.
Pyridoxini hydrochloridum SIA “Briz”, Latvija vitaminu preparats A11HA02 05-0523 Pr.
Podophyllotoxinum GlaxoSmithKline Latvia SIA, | pretvirusu lidzeklis D06BB04 00-0932 Pr.
Latvija
Thuja occidentalis, Paris quadrifolium, | Biologische Heilmittel Heel | homeopatisks lidzeklis VO3AX 00-0687 Bez receptes

Asa foetida, Pulsatilla pratensis,
Lachesis mutus, Glyceryli trinitras,
Strychnos ignatii

GmbH, Vacija

DroSuma izmainas zalu aprakstos un
lietoSanas nstrukcijas

Zalu nosaukums, forma un dozéjums

ACC 100 mg; 200 mg; putojosas tabletes

Registracijas apliecibas
Tpasnieks, valsts

Sandoz d.d., Slovénija

ACC 100 mg; 200 mg pulveris iekskigi lietojama Skiduma

pagatavosanai
ACC 100 mg/ml $kidums injekcijam

ACC Hot 200 mg pulveris iekskigi lietojama Skiduma

pagatavos$anai
ACC Long 600 mg putojosas tabletes

Acuver 8 mg/deva Skidums iekSkigai lietoSanai

Androcur 50 mg tabletes

Aromasin 25 mg apvalkotas tabletes

Arthryl 1,5 g pulveris iekSkigi lietojama Skiduma

pagatavoSanai
Arthryl 750 mg apvalkotas tabletes

Asacol 400 mg; 800 mg ilgstosas darbibas tabletes

CYATHUS Exquirere
Pharmaforschungs GmbH,
Austrija

Bayer Schering Pharma AG,
Vacija

Pfizer Italia s.r.l., Italija

Rottapharm S.p.A., ltalija

Tillotts Pharma AB, Zviedrija

Registra-

cijas

numurs

95-0006
00-0284
05-0134
00-0515
00-0285
00-1091
95-0007

10-0102

95-0266

02-0063

00-0145
09-0457

04-0435
05-0531

Izmainu batiba

Papildinata droSuma informacija sekojo3os apakSpunktos: 4.3 ACC 200 mg
putojo$as tabletes nedrikst lietot bérniem fidz 2 gadu vecumam; 4.4 loti retos
gadijumos aprakstitas smagas adas reakcijas - Stivensa-DZonsona un Laiela
sindroms; ieteicams ievérot piesardzibu pacientiem ar histamina nepanesibu;
4.9 viena gadijuma aprakstti letali epileptiski krampji un smadzenu tiska péc
masivas i/v pardozé$anas. Apakspunkta 4.8 pievienotas blakusparadibas -
drudzis, angioneirotiska tska, anafilaktiskas r-jas, elpas trokums, sapes védera.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 pievienota informacija par maksimalo dienas devu,
lietoSanu pacientiem ar aknu, nieru darbibas trauc&jumiem un gados vecakiem
pacientiem

Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija papildinati ar droSuma informaciju
(lietoSana virieSiem) saskana ar kompanijas droSuma datiem. ApakSpunkia 4.3
pievienota kontrindikacija - meningioma patreiz vai anamnézé, 4.4 informacija,
ka pie devam virs 100 mg sanemti zinojumi par naves gadijumiem; bridinajums
par meningiomas rasanas iespéju zales lietojot ilgstosi, 4.8 blakusparadibas
sakartotas.

Za|u apraksta 4.8 apakSpunkta un attiecigaja lietoSanas instrukcijas sadala
pievienota blakusparadiba pécregistracijas pieredzé - holestatisks hepatits.

Papildinats zalu apraksta apakspunkts 4.7 ar ieteikumu ievérot piesardzibu, ja ir
nogurums un reibonis, 4.8 pievienota blakusparadiba - nogurums.

Za|u apraksta apakSpunktu 4.2, 4.3, 4.4 un lietoSanas instrukcijas harmonizacija:
precizétas devas bérniem no seSu gadu vecuma, svitrota kontrindikacija — bérni
lidz divu gadu vecumam un svitrots bridinajums par zalu lieto$anas dro8ibu un
efektivitati beriem.
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Asacol 500 mg supozitoriji

Aspirin Cardio 100 mg zarnas Skisto$as tabletes

Begsan 25 mg/g gels

Berlocid 800 mg/160 mg tabletes

Bilobil 40 mg kapsulas

CADUET 10 mg/10 mg; 5 mg/10 mg apvalkotas tabletes

Capsicam ziede

Ceftriaxone-BCPP 1000 mg pulveris injekciju $kiduma
pagatavo$anai

Cipralex 5 mg; 10 mg; 15 mg; 20 mg apvalkotas tabletes
Cipralex 10 mg; 20 mg muté dispergéjamas tabletes

Clormetin 2 mg/0,03 mg apvalkotas tabletes

Coldrex HotRem Blackcurrant 750 mg/10 mg/60 mg
pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavoSanai
Coldrex HotRem Honey & Lemon 750 mg/10 mg/60 mg
pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavoSanai
Coldrex HotRem Lemon 750 mg/10 mg/60 mg pulveris
iekskigi lietojama Skiduma pagatavoSanai

Conoxia 100 % mediciniska gaze, saspiesta
Conoxia 100 % mediciniska gaze, kriogéna

Convulex 100 mg/ml; Skidums injekcijam/ koncentrats
infuziju Skiduma pagatavoSanai

Convulex 150 mg; 300 mg; 500

mg zarnas $kistoSas kapsulas

Convulex 300 mg/ml Skidums iekSkigai lietoSanai
Convulex 50 mg/ml sirups

Convulex retard 300 mg; 500 mg ilgstosas darbibas
tabletes

Cordarone 50 mg/ml koncentrats injekciju/infuziju Skiduma
pagatavos$anai

Delufen deguna aerosols
Dilvas 5 mg; 10 mg; 20 mg tabletes

Dilzem retard 90 mg ilgsto$as darbibas tabletes

Diprivan 10 mg/ml emulsija injekcijam vai infuzijam

Divina tablets, Tablets

Dysport pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai

Eloxatin 5 mg/ml koncentrats infziju Skiduma
pagatavoSanai

Emox 10 % gels

EnaHexal Comp 10 mg/25 mg tabletes
EnaHexal Comp 20 mg/12,5 mg tabletes

Equoral 100 mg/ 25 mg/ 50 mg mikstas kapsulas

Escitalopram Actavis 10 mg; 15 mg; 20 mg; 5 mg
apvalkotas tabletes

Tillotts Pharma AB, Zviedrija

Bayer Schering Pharma AG,
Vacija

AS “Grindeks”, Latvija

Berlin-Chemie AG/ Menarini
Group, Vacija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

Pfizer Europe MA EEIG,
Lielbritanija

AS Grindeks, Latvija

SIA “Briz’, Latvija

H. Lundbeck A/S, Danija

Laboratorios Leon Farma SA,
Spanija

GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare, GlaxoSmithKline
Export Ltd., Lielbritanija

GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare, GlaxoSmithKline
Export Ltd., Lielbritanija

AGA AB, Zviedrija

Gerot Pharmazeutika
Ges.m.b.H, Austrija

Sanofi-aventis Latvia SIA,
Latvija

Richard Bittner AG, Austrija
SIA Unifarma, Latvija

Pfizer Limited, Lielbritanija

AstraZeneca UK Limited,
Lielbritanija

Orion Corporation, Somija

Ipsen Limited, Lielbritanija

Sanofi-aventis Latvia, Latvija

EMO-FARM Sp.z.0.0., Polija
Hexal AG, Vacija

TEVA Czech Industries s.r.0.,
Cehija

Actavis Group PTC ehf, Islande

04-0434

09-0345

10-0012

98-0031

95-0056

06-0021
06-0020

96-0571

05-0082

07-0297
07-0298
07-0299
07-0300
10-0113
10-0114

10-0455

97-0543
08-0323

98-0859

06-0221
06-0222

05-0261
99-0604
99-0605
99-0608
99-0607
99-0606
03-0393
03-0394

96-0386

02-0014

08-0092
08-0093
08-0094

96-0487

98-0543

00-0518

00-0352

06-0266

05-0435

04-0090
04-0091

03-0353
03-0351
03-0352

09-0497
09-0498
09-0499
09-0496

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija aktualizéta informacija par lietoSanu
bérniem.

Zalu apraksta (p.4.4 un 4.8) un lietodanas instrukcija (p.2 un 4) pievienota drosibas
informacija par hemolizi un hemolitisko anémiju, nieru darbibas trauc&jumiem un
akdtu nieru mazspéju.

Papildinata droSuma informacija par fotosensitivitates risku zalu apraksta
apakspunktos 4.3, 4.4, 4.8, mark&juma teksta 7. punkta, lietodanas instrukcijas 2.
un 4. sadala.

Zalu apraksta 4.8 apakSpunkta un attiecigaja lietoSanas instrukcijas sadala
pievienota blakusparadiba: izsitumi ar eozinoffliju un sistémiskiem simptomiem/

Pievienotas indikacijas: neirosensoru traucgjumu, pieméram, reibona/vertigo un
trokSna ausis gadijuma; sekundarai terapijai vaskularas izcelsmes redzes asuma
un redzes lauka traucéjumu gadijuma.

Zalu apraksta sadalas (4.2; 4.3; 4.4; 4.5; 4.6 ) papildinata dro$ibas informacija par
zalu lietoSanai pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem; pievienota informacija
par mijiedarbibu ar fucidinskabi; papildinata informacija par blakusparadibam;
pievienoti farmakovigilances darba grupas ieteiktie saistiba ar statinu lieto$anu
bridinajumi; ieklauti ar amlodipinu lietoanu saisfttie drosibas dati.

DroSuma informacijas harmonizé$ana kamparu saturo$am ziedém arigai lietoSanai
(viena iepakojuma 400 mg vai vairak kampara): nejausas iekskigas saindésanas
risks.

Izmainas zalu apraksta, lietoSanas instrukcija, markéjuma teksta atbilstosi PhVWP
rekomendacijam par ceftriaksona - kalcija salu nogulsnésanos.

DroSuma informacijas harmonizé$ana escitalopramu saturou preparatu zalu
apraksta 4.6 un 4.8 apakSpunktos un attiecigajas lietoSanas instrukcijas sadalas:
pievienota informacija par jaundzimuso persistgjosas pulmonaras hipertenzijas
risku un kaulu l0zumu risku.

Atbilstoi zalu aprakstam, precizéta informacija lietoSanas instrukcijas 4. sadala
- pievienotas blakusparadibas: venoza tromboze un imiinas sistémas traucéjumi
(paaugstinata jutiba pret zalem, ieskaitot alergiskas reakcijas).

Zalu apraksta precizéts lietoSanas veids, parskatamak noformétas kontrindikacijas
un bridinajumi, papildinata mijiedarbiba ar sirds glikozidiem un papildinata
blakusparadibu sadala — anafilakse, bronhu spazmas, aknu darbibas traucéjumi,
nervozitate, midridze, slégta kakta glaukoma, tahikardija, dizrija.

Precizéts lietoSanas veids, parskatamak noformétas kontrindikacijas un
bridinajumi, papildinata mijiedarbiba ar sirds glikozidiem un papildinata
blakusparadibu sadala — anafilakse, bronhu spazmas, aknu darbibas traucéjumi,
nervozitate, midriaze, slégta kakta glaukoma, tahikardija, dizrija.

Za|u apraksta apakSpunktos 4.2, 4.7, 5.1 pievienota informacija par automatisko

gaisa padeves reguléSanas varstu sistému, dekompresijas slimibu un spéju vadit
transportiidzeklus un apkalpot mehanismus. Lietodanas instrukcija saskanota ar

z&lu aprakstu.

Valproiskabei un valproatu saturoam zalém zalu apraksta (sadalas 4.1, 4.2, 4.6)
un lietoanas instrukcija (1, 2, 3) pievienota informacija par manijas arstésanu
bipolaru traucgjumu gadijuma Zalu apraksta (sadalas 4.4, 4.8) un lietoSanas
instrukcija (2, 3) informacija par blakusefektiem un suicidalam domam un uzvedibu
jau bija pievienota.

Zalu apraksta 4.8 apakSpunkta pievienotas blakusparadibas - muguras sapes un
hipertireoidisms.

Papildinati bridinajumi un blakusparadibas zalu apraksta un lietodanas instrukcija.

Drouma informacijas harmonizé$ana angiotensina konvertgjosa enzima (AKE)
inhibitorus saturou zalu dokumentacija: lietodana gritniecibas un zidiSanas laika).

Zalu apraksta (izmainas apakSpunktos 4.3 lidz 4.9) un lieto$anas instrukcijas
(izmainas punktos 2, 3, 4)

Zalu apraksta apakSpunktos 4.1, 4.2., 4.3, 4.4, 5.1, 5.2 un lietoSanas instrukcija
1.sadala ieklauti pediatriskie dati; zalu apraksta 5.1 apak$punkta pievienota
informacija par propofola darbibas mehanismu.

Izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes termina. Mainits akfivas vielas
(estradiola valerats) atkartotas parbaudes periods no 2 uz 4 gadiem.

Papildinata drosibas informacija: zalu apraksta apakSpunktu 4.2, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7,
4.9, 5.3 un LI - pievienotas maksimalas lietoSanas devas, precizéts bridinajums
par antivielu veido$anos, svitrota informacija par mijiedarbibu ar aminoglikozidiem
un curare veida nedepolariz&joSiem blokétajiem, bridinajums par lietoSanas
ierobezojumu gritniecém un aizliegums lietoSanai zidisanas laika, bridinajums

par iespéjamo muskulu vajumu un redzes traucéjumiem, kas var ietekmét spéju
vadrt treansportiidzeklus, precizéts bridinajums par pardozésanas simptomiem un
papildinati prekfiniskie dati par dosibu.

Veiktas izmainas dro$ibas informacija par pacientiem ar nieru darbibas
traucéjumiem, pievienota informacija par platina izraisitam paaugstinatas jufibas
reakcijam, atgriezeniskas muguréjas leikoencefalopatijas sindromu un pankreafita
gadijumiem terapijas laika.

Izmainits zalu lietoSanas biezums, zales tiek rekomendétas lietot 4 - 5 reizes
diena.

Harmonizéta droSuma informacija zalu apraksta 4.4 un 4.8 apakSpunkta ar
droSuma pamatdatiem..

Zalu apraksta 4.3 apakSpunkta pievienota kontrindikacija - rosuvastatina lietosana,
4.5 - mijiedarbiba ar statiniem, Tpasi rosuvastatinu, 4.8 - preciz&jumi saskana ar
originalzalu zaJu aprakstu, 5.1 un 5.2 - pievienoti dati par pieejamiem kiiniskajiem
un bioekvivalences pétfjumiem.

Za|u apraksta 4.6 apakSpunkta un lietoSanas instrukcija sadala 2. pievienota
informacija par selekiivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru un jaundzimuo
persistéjoSas plausu hipertenzijas risku, zalu apraksta 4.8 apakSpunkta un
lietoSanas instrukcija pievienota informacija par palielinatu kaulu ldzumu risku.
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Fastum 2,5 % gels

Flosal 25/125 mikrogrami/deva; 25/250 mikrogrami/
deva/ 25/50 mikrogrami/deva aerosols inhalacijam, zem
spiediena, suspensija

Flosal Diskus 50/100 mikrogrami; 50/250 mikrogrami;
50/500 mikrogrami pulveris inhalacijam

Foradil Aerolizer 12 mikrogrami inhalacijas pulveris cietas
kapsulas

Grazax 75 000 SQ-T liofilizats iekSkigai lietoSanai

Harmonet 75 mikrogrami/20 mikrogrami apvalkotas tabletes

Imodium Instant 2 mg muté dispergéjamas tabletes

Imovax Polio suspensija injekcijai pilnslirce

Inegy 10 mg/20 mg; 10 mg/40 mg tabletes

Inegy 10 mg/20 mg; 10 mg/40 mg tabletes

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

Katadolon 100 mg cietas kapsulas

Ketilept 100 mg; 150 mg; 200 mg; 25 mg; 300 mg
apvalkotas tabletes

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

Ketonal 25 mg/g gels

Ketoprofen Sopharma 25 mg/g gels

Kreon 10000 U; 25000 U;40 000 U capsules

Laxadin 5 mg zarnas Skisto$as tabletes

Loette 100 mikrogrami /20 mikrogrami apvalkotas tablets

Loridan 100 mg; 25 mg; 50 mg apvalkotas tabletes

Mirtazapine-Teva 30 mg apvalkotas tabletes

Mucinum with Cascara extract apvalkotas tabletes

Myfortic 180 mg; 360 mg zarnas SkistoSas tabletes

Myfortic 180 mg; 360 mg zarnas SkistoSas tabletes

Nitrocine 1 mg/ml 8kidums infzijam
Nitrocine 1 mg/ml Skidums infazijam 50 mg/50 ml

A. Menarini Industrie
Farmaceutiche Riunite s.r.I.
(Menarini Group), Italija
GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

Novartis Finland Oy, Somija

ALK-Abello A/S, Danija

Pfizer Europe MA EEIG,
Lielbritanija

McNeil Products Limited c/o

Johnson & Johnson Limited,

Lielbritanija

Sanofi Pasteur S.A., Francija

MSD-SP Limited, Lielbritanija

MSD-SP Limited, Lielbritanija

Abbott GmbH & Co. KG,
Vertriebslinie Knoll, Vacija

AWD.Pharma GmbH & Co. KG,
Vacija

Egis Pharmaceuticals PLC,
Ungarija

Orion Corporation, Somija

Sandoz d.d., Slovénija

SIA “Briz”, Latvija

Abbott Products GmbH, Vacija

Teva Pharma B.V., Niderlande

Pfizer Europe MA EEIG,
Lielbritanija

KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovénija

Teva Pharma B.V., Niderlande
Laboratoire Innotech
International, Francija
Novartis Finland Oy, Somija

Novartis Finland Oy, Somija

Schwarz Pharma AG, Vacija

96-0244

04-0267
04-0268
04-0266

04-0269
04-0270
04-0271

98-0742

06-0273

98-0658

02-0131

98-0242

06-0227
06-0228

06-0227
06-0228

98-0227
98-0228

03-0090

07-0332
07-0333
07-0334
07-0331
07-0335
07-0096
07-0097
07-0095
10-0658

05-0242

10-0550

99-0594
99-0595
07-0037

00-0398

02-0420

10-0202
10-0200
10-0201

05-0208

98-0689

05-0269
05-0270

05-0269
05-0270

00-0226
05-0119

Papildinata droSuma informacija par fotosensitivitates risku zaJu apraksta
apakspunktos 4.3, 4.4, 4.8, mark&juma teksta 7. punkta, lietoSanas instrukcijas 2.
un 4. sadala.

Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 precizéta informacija par flutikazona lietoSanu
pediatriskaja populacija un apak3punkta 4.6 par ta ietekmi uz aug$anu.

Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 precizéta informacija par flutikazona lietoSanu
pediatriskaja populacija un apakspunkta 4.6 par ta ietekmi uz aug$anu.

Papildinata droSuma informacija zalu apraksta 4.2, 4.4, 4.8 apakSpunktos un
lietoSanas instrukcija 2., 3. sadala: astmas arstésana Foradil nepiecieSams
lietot kopa ar inhaléjamiem kortikosteroidiem, bériem vecuma no 5-12 gadiem
ieteicams izmantot kombinétu arstésanu ar inhalgjamiem kortikosteroidiem un
ilgstosas darbibas beta 2 agonistiem.

Pievienotas blakusparadibas- laringits, acu apsartums vai asaro$ana, gastrits,
kunga-baribas vada reflukss. Mainits blakusparadibu biezums. Lieto$anas
instrukcija veiktas atbilstodas izmainas.

Za|u apraksta pievienota informacija par Harmonet lietoSanu péc intrauterinas
spirales iznem&anas, kontrindikacija- pankreatits, bridinajumi par venozas
trombembolijas risku pie peroralo kontracepcijas ldzeklu ar zemu estrogénu devu
lietoSanas, par cilvéka papilomas virusa infekciju, kas ir dzemdes kakla véza riska
faktors, par Harmonet lietoSanas partrauk$anu aknu funkciju traucéjumu gadijuma,
angioneirotiskas tlskas paasinajuma rasanos. Pievienota blakusparadiba

-Krona slimiba, ulcerativais kofits, mijiedarbiba ar flunarizinu un ritonaviru, ar
laboratoriskajiem un diagnostikas izmeklgjumiem.

Izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija, kas saistitas ar vecuma
ierobezojumu un indikaciju sasaurinasanu.

LietoSanas instrukcija pievienota norade par iespéjamiem elpo$anas traucgjumiem
péc vakcinacijas priekslaicigi (pirms 28.gritniecibas nedélas) dzimusiem
Zidainiem.

Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta pievienota informacija par devam, lietojot
vienlaikus ar diltiazemu, 4.4 apakSpunkta precizéti kiinisko péfijumu dati,
papildinata droSuma informacija par lieto$anu sievietém, gados vecakiem
pacientiem no 65 gadu vecuma, 4.4., 4.5 apakSpunktos papildinata informacija par
mijiedarbibu ar diltiazemu, amlodipinu, verapamilu, amiodaronu.

Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta pievienota droSuma informacija par miopatiju/
rabdomielozi, lietojot vienlaikus ar niacinu, miopatijas risks ir augstaks KinieSiem,
4.5 apakSpunkta noradita mijiedarbiba ar niacinu.

Za|u apraksta apakSpunkta 4.4 pievienots bridinajums, ka pacientiem ar nieru
darbibas traucgjumiem verapamils jalieto uzmanigi. Verapamilu nevar izdaltt ar
hemodializi.

Atjaunots zalu apraksts un lieto$anas instrukcija, iesniegts atbilstosais periodiski
atjaunojamais droSuma zinojums.

Zalu apraksta pievienota indikacija recidivu profilakse pacientiem ar depresijas,
manijas un jaukta tipa Iekmju epizozu bipolariem traucgjumiem, kuru manijas,
jaukta tipa lekmes vai depresijas epizodes paklaujas kvetiapina terapijai.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija pievienota informacija par venozas
trombembolijas risku.

Papildinata droSuma informacija par fotosensitivitates risku zalu apraksta
apak3punktos 4.3, 4.4, 4.8, mark&juma teksta 7. punkta, lietoSanas instrukcijas 2.
un 4. sadala.

Papildinata droSuma informacija par fotosensitivitates risku zalu apraksta
apakspunktos 4.3, 4.4, 4.8, mark&juma teksta 7. punkta, lietodanas instrukcijas 2.
un 4. sadala.

Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 pievienots bridinajums par teorétisko virusu
infekciju parnesanas risku.

Zalu apraksta un lietodanas instrukcija harmonizéta informacija par devam
bérniem saskana.

Za|u apraksta pievienota informacija par Loette lietoSanu péc intrauterinas
spirales iznem$anas, kontrindikacija- pankreafits, bridinajumi par venozas
trombembolijas risku pie peroralo kontracepcijas ldzeklu ar zemu estrogénu devu
lietoSanas, par cilvéka papilomas virusa infekciju, kas ir dzemdes kakla véza riska
faktors, par Loette lietoSanas partrauk$anu aknu funkciju traucéjumu gadijuma,
angioneirotiskas tiskas paasindjuma raSanos. Pievienota blakusparadiba

-Krona slimiba, ulcerativais kofits, mijiedarbiba ar flunarizinu un ritonaviru, ar
laboratoriskajiem un diagnostikas izmekIgjumiem.

Zalu apraksta un LietoSanas instrukcijas harmonizacija péc jaunas pediatriskas
indikacijas apstiprinadanas un pievieno$anas.

Za|u apraksta apakSpunta 4.6 un lietoSanas instrukcijas 2.sadala papildinata
droSuma informacija par palielinatu jaundzimuso persistéjoas plausu hipertenzijas
risku, lietojot mirtazapinu griitniecibas laika.

Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta un lietoSanas instrukcija 2.sadala

pievienots bridinajums, ka zales satur metilarahidroksibenzoatu (E 218) un
propilparahidroksibenzoatu (E 216), kas var izraistt alergiskas reakcijas.
Papildinats zalu apraksta apak$punkts 4.8 ar informaciju par novérotu
blakusparadibu - izsitumiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 un 4.8 termins
“mikofenolskabe mofetila veida” aizvietots ar “mikofenolskabes atvasinajumi”.
Papildinats zalu apraksta apak3punkts 4.5 ar informaciju par mikofenolskabes
atvasinajumu mijiedarbibu ar protona stiknu inhibitoriem. Izmainas neskar
lietoSanas instrukciju.

Zalu apraksta sadalas 4.3 - 4.9 un lietoSanas instrukcijas attiecigajas sadalas
informacija saskanota ar kiiniska parskata datiem un firmas droSuma pamatdatiem.
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Norditropin FlexPro 10 mg/1,5 ml Skidums injekcijam

pildspalvveida pilnslirce

Norditropin FlexPro 5 mg/1,5 ml Skidums injekcijam

pildspalvveida pilnslircé

Norditropin SimpleXx 10 mg/1,5 ml $kidums injekcijam
Norditropin SimpleXx 5mg/1,5 ml $kidums injekcijam
Omeprazol Sandoz 10 mg zarnas Skistosas tabletes

Oxis Turbuhaler 4,5 mikrogrami/deva; 9 mikrogrami/deva

inhalacijas pulveris

Pantoprazole Actavis 20 mg; 40 mg zarnas Skistosas

tabletes

Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsija injekcijam vai infuzijam

1000 mg/100 ml

Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsija injekcijam vai infuzijam

200mg/20ml

Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) emulsija injekcijam vai

inflzijam

Prospan 65 mg putojosas tabletes

Puri-nethol 50 mg tabletes

Qlaira apvalkotas tabletes

Repisan pilieni

Requip 0,25 mg; 0,5 mg; 1 mg; 2 mg; 5 mg apvalkotas

tabletes

Rileptid 2 mg; 4 mg apvalkotas tabletes

Roaccutane 10 mg; 20 mg mikstas kapsulas

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

Sanoral 20 mg/5 mg; 40 mg/10 mg; film-coated tablets,

Seretide 25/125 mikrogrami/deva aerosols inhalacijam, zem

spiediena, suspensija

Seretide 25/250 mikrogrami/deva aerosols inhalacijam, zem

spiediena

Seretide 25/50 mikrogrami/deva aerosols inhalacijam, zem

spiediena, suspensija

Seretide Diskus 50/100 mikrogrami deva; 50/250
mikrogrami deva; 50/500 mikrogrami deva pulveris

inhalacijam

Seroquel 100 mg; 200 mg apvalkotas tabletes

Seroquel XR 200 mg; 300 mg; 400 mg; 50 mg ilgstosas

darbibas tabletes

Seroquel XR 200 mg; 300 mg; 400 mg; 50 mg ilgstoSas

darbibas tabletes

Seroquel XR 200 mg; 300 mg; 400 mg; 50 mg ilgstosas

darbibas tabletes

Sevorane inhalacijas tvaiki, Skidrums

Novo Nordisk A/S, Danija

Sandoz d.d., Slovénija

AstraZeneca AB, Zviedrija

Actavis Group PTC ehf, Islande

B.Braun Melsungen AG, Vacija

Engelhard Arzneimittel GmbH &

Co.KG, Vacija
GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

Bayer Schering Pharma AG,
Vacija

Richard Bittner AG, Austrija

GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

Egis Pharmaceuticals Public
Limited Company, Ungarija
Roche Latvija SIA, Latvija

Sandoz d.d., Slovénija

Menarini International
Operations Luxembourg S.A.,
Luksemburga

GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

AstraZeneca UK Limited,
Lielbritanija

AstraZeneca UK Limited,
Lielbritanija

AstraZeneca UK Limited,
Lielbritanija

AstraZeneca UK Limited,
Lielbritanija

Abbott Laboratories Ltd.,
Lielbritanija

10-0100
10-0101
05-0334
05-0333

04-0166

98-0533
98-0532

08-0242
08-0243
08-0020
08-0018
08-0019
07-0006

02-0128

97-0466

08-0347

01-0441

04-0411
04-0412
04-0413
04-0414
04-0415
06-0279
06-0281

05-0517
05-0518

09-0365

08-0270;
08-0272

01-0452
01-0453
01-0451

00-0933
00-0934
00-0935

01-0120
01-0121

08-0013
08-0014
08-0015
08-0012
08-0013
08-0014
08-0015
08-0012
08-0013
08-0014
08-0015
08-0012

00-1001

Jauna terapeitiska indikacija: pieaugusiem izteikts aug$anas hormona deficits, kas
radies galvaskausa apstaro$anas vai traumatiska galvaskausa bojajuma rezultata.

Zalu aprakstam pievienota kontrindikacija par vienlaikus lietoSanu ar nelfinaviru.
Informacija par vienlaikus lieto$anu ar atazanaviru parcelta no kontrindikacijam
uz bridinajumiem. Pievienota informacija par mijiedarbibu ar klopidogrelu,
posakonazolu, erlotinibu, cilostazolu. ApakSpunkta 4.8 pievienotas sekojosas
nevélamas blakusparadibas - hipomagnémija, dermafits, agresivitate, vajums.

Za|u apraksta 4.4 apakSpunkta pievienota informacija par paradoksalu
bronhospazmu, 4.5 apak$punkta - mijiedarbiba ar antiholinergiskam zalem,
precizéta informacija 4.8 apak$punkta.

Informacija zaJu apraksta un atbilstoi lietoSanas instrukcija saskanota ar
originalprodukta Controloc zalu aprakstu.

Zalu apraksta 4.1 apakSpunkta pievienota informacija par zalu lietoSanu:
visparéjas anestézijas indukcijai un uzturéSanai bémiem, vecakiem par 1 ménesi;
sedacijai maksligi elpinamiem pacientiem, vecakiem par 16 gadiem; sedacijai
diagnostisku un kirurgisku proceddru laika bérniem, vecakiem par 1 ménesi.

Zalu apraksts, lietoSanas instrukcija un markéjums papildinati ar informaciju par
laktozi.

Z&|u apraksta precizétas devas bérniem ar lieko svaru un pacientiem ar
tiopurina metiltransferazes deficitu; pievienots bridinajums par lietoSanas
ierobezojumu kopa ar ribavirfinu un pacientiem ar nieru un aknu darbibas
traucéjumiem; papildinata mijiedarbiba ar ribavirinu, mielosupresiviem lidzekliem,
oksipurinolu, tiopurinolu, metotreksatu un antikoagulantiem; papildinatas zalu
farmakodinamiskas un farmakokinétiskas Tpasibas.

Pievienota jauna terapeitiska indikacija: spécigas menstrualas asinosanas
arstésana sievietém, kuram nav organiska patologija un kuras vélas lietot
peroralos kontracepcijas idzek|us.

Zalu apraksta 4.4, 4.9 apakSpunktos un lietodanas instrukcijas attiecigajas
sadalas pievienots bridinajums - stavokla pasliktinaanas uzsakot arstésanos ar
homeopatiskajiem lidzekliem un informacija par zalu pardozésanu.

Zalu apraksta 4.2, 4.3 un 5.2 apak$punkti papildinati ar informaciju par zalu
lietoS8anu pacientiem ar smagu nieru mazspéju un hemodializi.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija pievienota informacija par venozas
trombembolijas risku.

DroSuma informacijas harmonizé$ana izotretinoina preparatu dokumentacija:
erythema multiforme, Sfivensa - DZonsona sindroma un toksiskas epidermalas
nekrolizes risks.

DroSuma informacijas harmonizéana Tslaicigas darbibas béta agonistu
dokumentacija: zalu apraksta 4.4 un 4.8 apakpunkta un attiecigajas lietoSanas
instrukcijas sadalas pievienota informacija par miokarda i$émijas risku. DroSuma
informacijas harmonizéana Tslaicigas darbibas béta agonistu dokumentacija: zalu
apraksta 4.4 un 4.8 apakSpunkta un attiecigajas lietodanas instrukcijas sadalas
pievienota informacija par miokarda i$émijas risku.

Atbilstoi zalu apraksta apakSpunkta 4.3 noraditajai kontrindikacijai “Smaga aknu
mazspéja un Zultscelu nosprostojums’”, precizéta droSuma informacija lietoSanas
instrukcija 2.sadala: nelietojiet Sanoral, ja jums ir smagi aknu darbibas traucéjumi,
ja ir traucéta Zults sekrécija vai blokéta Zults izdaliSanas no Zultspasla (pieméram,
ar zultsakmeniem), vai ir dzelte (adas un acs abolu dzelte).

Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 precizéta informacija par flutikazona lietoSanu
pediatriskaja populacija un apak$punkta 4.6 par ta ietekmi uz aug$anu.

Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 precizéta informacija par flutikazona lietodanu
pediatriskaja populacija un apakSpunkta 4.6 par ta ietekmi uz augsanu.

Za|u apraksta 4.5 sadala pievienota informacija par mijiedarbibu ar
kardiovaskularam zalem, par metadona un triciklisko antidepresantu maldigi
pozitiviem rezultatiem; 4.8 sadala pievienota blakusparadiba - pazeminats
hemoglobina limenis asinis; 5.1 sadala pievienota informéacija par péfijumu datiem
saistiba ar kataraktas/lecas apdulko$anas gadijumu biezumu nav palielinats.
Za|u apraksta pievienota sekojosa informacija: 4.4 sadala - par palielinatu
kermena svaru un hiperglikémiju, 4.8 sadala par somnambulismu, elpas trakumu,
izmainitiem vairogdziedzera hormonu raditajiem, sirdsklauvem, 4.9 sadala par
pardozé$anas arstéSanu, 5.1 sadala par bipolaru maniju.

Pievienota indikacija - depresijas epizodes papildterapijai pacientiem ar
depresiviem traucgjumiem, kuriem bijusi suboptimala atbildes reakcija pret
antidepresantu monoterapiju.

Zalu apraksta 4.5 sadala pievienota informacija par mijiedarbibu ar
kardiovaskularam zalém, par metadona un triciklisko antidepresantu maldigi
pozifiviem rezultatiem; 4.8 sadala pievienota blakusparadiba - pazeminats
hemoglobina imenis asinis; 5.1 sadala pievienota informéacija par péfijumu datiem
saistiba ar kataraktas/lecas apdulko$anas gadijumu biezumu nav palielinats.

Za|u apraksta apakSpunktu 4.4, 4.5, 4.6 un lietoSanas instrukcijas atjaunoSana,
kas balstas uz ZVA pieprasijumu: pievienots bridinajums par lietoSanu
pacientiem ar mitohondrialiem bojajumiem, papildinata mijiedarbiba ar beta
adrenoblokatoriem, netie$as darbibas simpatomimétikiem un MAO inhibitoriem,
papildinats bridinajums sievietém par atturé8anos no zidi$anas 48 stundu laika
péc zalu lietoSanas.)
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Simvalimit 10 mg; 20 mg apvalkotas tabletes

Singulair 4 mg; mini 4 mg koslajamas tabletes

Stiran pilieni

Tamoxifen-Teva 20 mg apvalkotas tabletes

Torasemid HEXAL 100 mg; 200 mg; 50 mg tabletes

Valcyte 450 mg apvalkotas tabletes
Valcyte 50 mg/ml pulveris iek3kigi lietojama Skiduma
pagatavosanai

Venlafaxine Actavis 150 mg; 75 mg/ 27,5 mg ilgstosas
darbibas kapsulas

Venlaxor 37,5 mg; 75 mg tabletes

Viprosal B ziede

Wellbutrin SR 150 mg ilgstosas darbibas tabletes

Xalatan 50 mikrogrami/ml acu pilieni, Skidums

Xorucin 10 mg; 50 mg pulveris injekciju $kiduma
pagatavosanai

Xyzal 0,5 mg/ml Skidums iekSkigai lietoSanai
Xyzal 5 mg apvalkotas tabletes
Yarina 3000/30 mikrogramu apvalkotas tabletes

Zibor 2500 SV anti-Xa/0,2 ml Skidums injekcijam pilnslircés
Zibor 25000 SV anti-Xa/ml Skidums injekcijai pilnslirces
Zibor 25000 SV anti-Xa/ml $kidums injekcijai pilnslirces
Zibor 25000 SV anti-Xa/ml Skidums injekcijai pilnslirces
Zibor 3500 SV anti-Xa/0,2 ml $kidums injekcijam pilnslircés
Zyvoxid 100 mg/5 ml granulas iekSkigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai

Zyvoxid 2 mg/ml Skidums infzijam

Zyvoxid 600 mg apvalkotas tabletes

AS Grindeks, Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme
Latvija, Latvija
Richard Bittner AG, Austrija

Teva Pharma B.V., Niderlande

Hexal AG, Vacija

Roche Latvija SIA, Latvija

Actavis Group PTC ehf, Islande

AS Grindeks, Latvija

AS Grindeks, Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

Pfizer Europe MA EEIG,
Lielbritanija

ESP Pharma Limited,
Lielbritanija

UCB Pharma Oy Finland,
Somija

Bayer Schering Pharma AG,
Vacija

Menarini International
Operations Luxembourg S.A.,
Luksemburga

Pharmacia N.V./S.A., Belgija

Pharmacia N.V./S.A., Belgija

Pfizer Europe MA EEIG,
Lielbritanija

02-0262
02-0263

01-0294
02-0351

02-0013

99-0770

05-0005
05-0006
05-0004

05-0128
08-0052

08-0312
08-0311
08-0310

03-0165
03-0166

96-0300

99-1047

00-0502

10-0185
10-0186

06-0169
05-0407

00-0463

06-0036
06-0285
06-0283
06-0284
06-0037

04-0287

04-0288

04-0286

— (R . — — —
No Zalu registra 1zslégtas zales
Izslégtas no LR Zalu registra dazadu iemeslu dél (beidzies registracijas apliecibas deriguma termins,
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Zalu nosaukums, forma un dozéjums

Actonel 75 mg apvalkotas tabletes Natrii risedronas

Alendorion 70 mg tabletes
Alenotop 70 mg tabletes
Amiodaron Actavis 200 mg tabletes
Amol Heilkrautergeist N Skidrums

Starptautiskais nosaukums

Acidum alendronicum
Acidum alendronicum
Amiodaroni hydrochloridum

Oleum menthae piperitae, Oleum
Lavandulae, Oleum Citronellae,

Sanofi-aventis Latvia SIA,

Latvija

Oleum Cariophylli, Oleum
Cinnamoni, Oleum Limonis,

Mentholum

Registracijas apliecibas
Tpasnieks, valsts

Orion Corporation, Somija
Teva Pharma B.V., Niderlande
Actavis UK Ltd, Lielbritanija

Altana Pharma Consumer
Health GmbH, Vacija

DrosSuma informacijas harmonizé$ana HMG CoA reduktazes inhibitorus saturo$u
za|u aprakstos 4.4 un 4.8 apakSpunktos un lietoSanas instrukcija: miega
traucéjumi, atminas zudums, mikcijas traucéjumi, seksuali traucgjumi depresija un
intersticiala pneimonija.

Papildinati zalu apraksta apakSpunkti 4.8, 5.1 ar informaciju par kiinisko péfijumu
bérniem no 6 ménesu lidz 5 gadu vecumam ar intermitgjosu astmu.

Zalu apraksta 4.3, 4.4, 4.8 apakSpunktos un lietoSanas instrukcijas attiecigajas
sadalas pievienota informacija par paaugstinatu jutibu pret hromu, blakusparadiba
- pastiprinata siekalo$anas, bridinajums - stavok|a pasliktinaSanas uzsakot
arstéSanos ar homeopatiskajiem lidzekliem.

DroSuma informacijas harmonizé$ana tamoksifénu saturoSu zalu aprakstu 4.4,
4.5.,5.1., 5.2. apakSpunktos un lietodanas instrukcijas: atskirigas (samazinatas)
kiniskas efektivitates risks CYP2D6 genétisko variantu vai CYP2D6 inhibitoru
vienlaicigas lietoSanas dél.

Za|u apraksta veiktas izmainas sadala 4.1.; saskanotas indikacijas ar atsauces
zélem Unat®.

Tiek pagarinats citomegalovirusu slimibas profilakses ilgums no 100 uz 200
dienam pacientiem péc nieru transplantacijas.

DroSuma informacijas harmonizé$ana selekfivu serotonina atpakalsaistes
inhibitorus,venlafaksinu un mirtazapinu saturou zalu aprakstu 4.6 apak$punkta un
lietoSanas instrukcijas: jaundzimuso persistéjosas plausu hipertenzijas risks.

DroSuma informacijas harmonizé$ana serotonina atpakalsaistes
inhibitorus,venlafaksinu un mirtazapinu saturou zalu aprakstos 4.6 apakSpunkta
un lieto3anas instrukcijas 2. sadala: jaundzimuso persistéjosas plausu
hipertenzijas risks.

Dro3uma informacijas harmonizé$ana kamparu saturo$am ziedém arigai lietodanai
(viena iepakojuma 400 mg vai vairak kampara): nejaudas iek$kigas saindésanas
risks.

Zalu apraksta 4.5 apakSpunkta un attiecigaja lietoSanas instrukcijas sadala
pievienota informacija par iespé&jamo mijiedarbibu ar zalem, kam nepiecieSama
CYP2D6 aktivacija (tamoksiféns), ritonaviru un efavirenza.

Papildinata droSuma informacija zalu apraksta un lietoSanas instrukcija, pievienota
pediatriska indikacija - paaugstinata intraokulara spiediena mazina$ana bérniem
ar paaugstinatu intraokularo spiedienu un bériem ar glaukomu.

Zalu apraksta 4.2 un 6.6 apakSpunkta precizéta informacija par brivas plismas

i/v infazijas atrumu, kas ilgst ne mazak ka 3-5 minites; nav ieteicama tieSa

iV injekcija, jo pastav ekstravazacijas risks; 4.2 precizéta deva aknu darbibas
traucéjumu gadijuma- pie bilirubina, kas lielaks par 50 mkmol/l, jaievada 1/4 no
parastas devas. 6.1 svitrota paligviela - Gidens injekcijam. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

Zalu apraksta apakSpunktu 4.1 un 5.1 un atbilstosi lietoSanas instrukcijas labojums
- iznemta indikacija — hroniska idiopatiska natrene.

Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 un lietoanas instrukcija pievienota drodibas
informacija par trombozes risku.

Papildinats zalu apraksta apak$punkis 4.8 ar jaunu blakusparadibu - hiperkaligmiju
saskana ar PADZ izvertéjumu bemiparina natrija salij.

Pievienotas blakusparadibas- aritmija, islaicigas isémiskas Iekmes, toksiska
epidermala nekrolize, nieru mazpéja.

Zalu apraksta pievienotas blakusparadibas aritmija, Tslaicigas iSémiskas lekmes,
toksiska epidermala nekrolize, nieru mazpéja zalu apraksta 4.8 apakSpunkta

un lietodanas instrukcija sadala Informacija medicinas vai veselibas apripes
specialistiem.

Zalu apraksta pievienotas blakusparadibas- aritmija, islaicigas isémiskas Iekmes,
toksiska epidermala nekrolize, nieru mazpéja.

Registra- FAt
Farmakote- 9! Sanas
I ATK kods cijas -
rapeitiska grupa ’ nosaci-
numurs S
jumi
antiosteoporotisks fidzeklis | M0O5BA07 07-0356 Pr.
antiosteoporotisks lidzeklis  M05BA04 09-0091 Pr.
antiosteoporotisks idzeklis | M05BA04 06-0265 Pr.
antiaritmisks lidzeklis C01BDO1 03-0420 Pr.
tautas dziedniecibas VO3AX 99-0685 Bez receptes

lidzeklis
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Augmentin ES 600/42,9 mg/5 ml
pulveris iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavo$anai

Axepat 20 mg apvalkotas tabletes

Bactroban 20 mg/g deguna ziede

Baldriana saknes RFF arstniecibas auga
droga
Batrafen S 10 mg/g Sampiins

Biovital apvalkotas tabletes

Blenamax 15 V pulveris injekciju Skiduma
pagatavoSanai

Bromhexin KM 8 mg/ml, Skidums
iekSkigai lietoSanai, pilieni

Calcii gluconas 500 mg tabletes
Cal-C-Vita putojosas tabletes

Carboplatin BMM Pharma 10 mg/
ml koncentrats infiziju $kiduma
pagatavoSanai

Cardiket retard 60 mg; 120 mg ilgstosas
darbibas tabletes

Carvedilol-Teva 6,25 mg; 12,5 mg; 25 mg
tabletes

Carvetrend 25 mg tabletes
Cesradyston 425 mg kapsulas

Ciclosporin Sandoz 25 mg; 50 mg; 100
mg mikstas kapsulas

Ciprofloxacin Sandoz 250 mg apvalkotas
tabletes

Cladronate 5 mg; 30 mg apvalkotas
tabletes

Clexane 10 000 anti-Xa SV/1,0 ml $kidums
injekcijam pilnslirce

Clexane 30 000 anti-Xa SV/3,0 ml $kidums
injekcijam flakona

Clopidogrel-lvowen 75 mg apvalkotas
tabletes

Depakine 400 mg/4 ml pulveris un
Skidinatajs i.v. injekciju Skiduma
pagatavosanai

Desmopressin Actavis 0,1 mg; 0,2 mg
tabletes

Dexacip 0,1% acu pilieni
Dexona acu/ausu pilieni

Diroton HCT 10 mg/12,5 mg tabletes
Diroton HCT 20 mg/12,5 mg tabletes
Drill Honey Rosat stikajamas tabletes
Drill lemon mint sukajamas tabletes 3
mg/0,2 mg

Drill stikajamas tabletes bez cukura 3
mg/0,2 mg

Drill stikajamas tabletes

Dytor 10 mg/ml $kidums injekcijam
Dytor 10 mg; 100 mg tabletes

Amoxicillinum trihydricum, Kalii
clavulanas

Paroxetinum
Mupirocinum

Valerianae radix
Ciclopiroxum

Ferrosi (1l) sulfas, Ferri (1ll) natrii
citras, Thiamini hydrochloridum,
Retinoli acetas, Riboflavinum,
Nicotinamidum, Pyridoxini
hydrochloridum, Acidum folicum,
Cyanocobalaminum, Acidum
ascorbicum, Crataegi fructus
extractum siccum, Crataegi folium
cum flores extractum siccum,
Leonuri cardicae herbae extractum
siccum

Bleomycini sulfas
Bromhexini hydrochloridum

Calcii gluconas

Calcii carbonas, Acidum ascorbicum,
Pyridoxini hydrochloridum,
Cholecalciferolum

Carboplatinum

Isosorbidi dinitras

Carvedilolum

Carvedilolum

Extractum herbae Hyperici perforati
siccum

Ciclosporinum

Ciprofloxacinum

Natrii risedronas
Enoxaparinum natricum
Enoxaparinum natricum
Clopidogrelum

Natrii valproas

Desmopressini acetas

Dexamethasoni phosphas

Dexamethasoni phosphas,
Neomycini sulfas
Lisinoprili dihydratum,
Hydrochlorothiazidum
Lisinoprili dihydratum,
Hydrochlorothiazidum

Chlorhexidini digluconas, Tetracaini
hydrochloridum

Chlorhexidini digluconas, Tetracaini
hydrochloridum

Chlorhexidini digluconas, Tetracaini
hydrochloridum

Chlorhexidini digluconas, Tetracaini
hydrochloridum

Torasemidum
Torasemidum

GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

Hexal AG, Vacija
GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

A/S Rigas farmaceitiska
fabrika, Latvija
Sanofi-aventis Latvia SIA,
Latvija

UAB Bayer, Lietuva

Teva Pharma B.V., Niderlande

Krewel Meuselbach GmbH,
Vacija

“Briz” Ltd., Latvija

UAB Bayer, Lietuva

BMM Pharma AB, Zviedrija

Schwarz Pharma AG, Vacija

Teva Pharma B.V., Niderlande

Teva Pharma B.V., Niderlande

Cesra Arzneimittel GmbH &
Co.KG, Vacija
Sandoz d.d., Slovénija

Sandoz d.d., Slovénija

Actavis Group PTC ehf,
Islande

Sanofi-aventis Latvia SIA,
Latvija

Sanofi-aventis Latvia SIA,
Latvija

Ivowen Ltd., Irija

Sanofi-aventis Latvia SIA,
Latvija

Actavis Group PTC ehf,
Islande

SIA Unifarma, Latvija
Zydus France SAS, Francija

Gedeon Richter Plc., Ungarija

Gedeon Richter Plc., Ungarija

Orivas UAB, Lietuva
Orivas UAB, Lietuva
Orivas UAB, Lietuva
Orivas UAB, Lietuva

SIA Unifarma, Latvija
SIA Unifarma, Latvija

antibiotisks dzeklis
antidepresants
antibakterials idzeklis
nomierinoss lidzeklis
pretsénisu lidzeklis

multivitamini ar
mineralvielam

pretaudzéju idzeklis
mukolttisks lfdzeklis
kalcija preparats
polivitamii ar

mineralvielam

onkologisks lidzeklis

antianginals idzeklis
antiadrenergisks lidzeklis
antiadrenergisks lidzeklis
nomierino$s fidzeklis

kalcineirina inhibitors

antibakterials lidzeklis
bifosfonati, kombinacijas
antitrombotisks lidzeklis
antitrombotisks lidzeklis
trombocitu agregacijas
inhibitors

pretepilepsijas dzeklis
vazopresina analogs
kortikosteroids

glikokortikoids,
antibakterials idzeklis

AKE inhibitors, diurétisks
lidzeklis

AKE inhibitors, diurétisks
lidzeklis

antiseptisks lidzeklis
antiseptisks lidzeklis
antiseptisks lidzeklis

antiseptisks lidzeklis

diurétisks lidzeklis
diurétisks Mdzeklis

JO1CR02

NOGABO5

RO1AX06

NO5CMO09

DO1AE14

A11AA03

L01DCO1

R05CB02

A12AA03

A11AA02

LO1XA02

CO01DA08

CO07AG02

C07AG02

NO5CM

L04ADO1

JO1MAQ2

MO5BA07

BO1AB05

B01ABO5

BO1AC04

NO3AGO1

HO01BA02

S01BAO1
S01CA01

CO09BA03

CO09BA03

R02A

R02A

R02A

R02A

CO03CA04
CO03CA04

07-0001

03-0483

00-0829

98-0675

05-0252

96-0476

00-0949

95-0340

96-0528

96-0539

08-0077

99-0608;
99-0686

05-0350;
05-0351;
05-0352

04-0161
06-0019

03-0375;
03-0376;
03-0377
06-0286
10-0377;
10-0378
98-0721

08-0129
10-0470

03-0066

09-0205;
09-0206

06-0007
95-0013

09-0316
09-0317
05-0436
05-0439
05-0438
05-0437
06-0010

06-0008;
06-0009

Pr.
Pr.
Pr.
Bez receptes
Pr.

Bez receptes

Pr.

Bez receptes
Bez receptes
Bez receptes

Pr.

Pr.
Pr.
Pr.
Bez receptes

Pr.

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

Pr.

Pr.

Pr.
Pr.

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

Pr.
Pr.
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EnaHexal Comp 10 mg/25 mg tabletes

Eprex 40000 SV/ml $kidums injekcijam
pilnslircés
Ercefuryl 200 mg kapsulas

Etamzilats 125 mg/ml Skidums injekcijam
Eucol 6 mg/ml koncentrats infuziju
Skiduma pagatavosanai, 100 mg/16,7 ml

Eucol 6 mg/ml koncentrats infiziju
Skiduma pagatavosanai, 30 mg/5 ml

Eucol 6 mg/ml koncentrats infaziju
Skiduma pagatavosanai, 300 mg/50 ml

Excipial taukziede

Ferroplex 30 mg/50 mg apvalkotas
tabletes

Fongitar arstnieciskais Sampiins

Frusix 10 mg/ml $kidums injekcijam
Gabapentin Actavis 100 mg; 400 mg
cietas kapsulas

Gemcitabine Sandoz 200 mg; 1000 mg
pulveris infuziju Skiduma pagatavosanai
Gentacip 40 mg/ml Skidums injekcijam
Gentamicin KRKA 40 mg/1 ml $kidums
injekcijam

Gingium 80 mg apvalkotas tabletes

Ginkorgel 1,4 mg + 30 mg/g gels

Golden Star Balm
Balzams

Granisetron Actavis 1 mg; 2mg
apvalkotas tabletes

Granisetron BMM Pharma 1 mg; 2 mg
apvalkotas tabletes

Immunine Baxter 200 SV pulveris un
Skidinatajs injekciju vai infuziju Skiduma
pagatavosanai

Indivina 1 mg/2,5 mg; 1 mg/5 mg; 2 mg/5
mg; tabletes

Irinotecan BMM Pharma 20 mg/

ml koncentrats infaziju $kiduma
pagatavosanai

Jovadolin 20 mg/ml koncentrats infuziju
Skiduma pagatavoSanai

Kalium chloratum 150 mg/ml $kidums
injekcijam

Kerasal 20 mg/20 mg/ml uz adas lietojams
Skidums

Lansoprazol Actavis 30 mg zarnas
Skistosas cietas kapsulas

Levofloxacin Actavis 5 mg/ml Skidums
infuzijam

Ling Chi

Skidums iek3kigai lietoSanai

Lipanor 100 mg cietas kapsulas

Lipofundin MCT/LCT 10 % emulsija
infuzijam

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

Loradon 10 mg tabletes N10

Loradon 10 mg tabletes N30

Mephaquin Lactab 250 mg apvalkotas
tabletes

Metoprolol Actavis 23,75 mg; 47,5 mg; 95
mg; 190 mg ilgstosas darbibas tabletes

Enalaprili maleas,
Hydrochlorothiazidum

Epoetinum alfa

Nifuroxazidum

Etamsylatum
Paclitaxelum

Paclitaxelum
Paclitaxelum
Lipida

Acidum ascorbicum, Ferrosi (Il)
sulfas

Picis carbonis extractum , Zinci
pyrithionum

Furosemidum
Gabapentinum

Gemcitabinum

Gentamicini sulfas
Gentamicini sulfas

Ginkgo bilobae folii extractum
siccum

Troxerutinum, Ginkgo bilobae
extractum

Camphora, Mentholum, Oleum
menthae, Cajeputi Oleum, Ocimi
oleum, Cinnamoni Oleum
Granisetronum

Granisetronum

Factor IX coagulationis humanus

Estradioli valeras,
Medroxyprogesteroni acetas

Irinotecani hydrochloridum
trihydricum

Irinotecani hydrochloridum
trihydricum

Kalii chloridum

Acidum salicylicum, Ureum

Lansoprazolum

Levofloxacinum

Ginseng Radix, Lingzhi, Schefflerae

octophyllae cortex, Maydis styli et
stigmata, Imperatae Rhizoma
Ciprofibratum

Oleum Sojae

Lisinoprilum

Loratadinum
Loratadinum
Mefloquinum

Metoprololi succinas

Hexal AG, Vacija

UAB “Johnson & Johnson”,
Lietuva

Sanofi-aventis Latvia SIA,
Latvija

A/S “Kalceks”, Latvija

Novapharm Ges.m.b.H.,
Austrija

Novapharm Ges.m.b.H.,
Austrija

Novapharm Ges.m.b.H.,
Austrija

Spirig Baltikum Lithuanian
-Swiss Ltd., Lietuva

Teva Pharmaceutical Works
Private Limited Company,
Ungarija

Stiefel Laboratories (UK) Ltd.,
Lielbritanija

SIA Unifarma, Latvija

Actavis Group PTC ehf,
Islande

Sandoz d.d., Slovénija

SIA Unifarma, Latvija
KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

Sandoz d.d., Slovénija

Beaufour Ipsen Pharma,
Francija

SIA “Gekkofarma”, Latvija

Actavis Group PTC ehf,
Islande

BMM Pharma AB, Zviedrija

Baxter AG, Austrija

Orion Corporation, Somija

BMM Pharma AB, Zviedrija

Gedeon Richter Plc., Ungarija
SIA “Briz”, Latvija

Spirig Baltikum Lithuanian
-Swiss Ltd., Lietuva

Actavis Group PTC ehf,
Islande

Actavis Group PTC ehf,
Islande

SIA “Gekkofarma”, Latvija

Sanofi-aventis Latvia SIA,
Latvija
B.Braun Melsungen AG, Vacija

Actavis Group PTC ehf,
Islande

Actavis UK Ltd, Lielbritanija
Actavis UK Ltd, Lielbritanija
Mepha Lda., Portugale

Actavis Group PTC ehf,
Islande

AKE inhibitors, diurétisks
lidzeklis
antianémisks lidzeklis

pretmikrobu lidzeklis

hemostatisks lidzeklis
onkologisks lidzeklis

onkologisks lidzeklis
onkologisks fidzeklis
dermatologisks lidzeklis

antianémisks fidzeklis

dermatologisks lidzeklis

diurétisks lidzeklis
pretepilepsijas dzeklis

onkologisks lidzeklis

antibiotisks dzeklis
antibiotisks idzeklis

cerebralo un periféro

asinsriti uzlabojo$s fidzeklis

vazoprotektors, antivarikozs
lidzeklis

tautas dziedniecibas
lidzeklis
pretvem3anas lidzeklis

pretvem3anas fidzeklis

antihemofilisks lidzeklis

hormonaizstajterapijas
lidzeklis

onkologisks fidzeklis

onkologisks lidzeklis
inftziju Skidums
dermatologisks lidzeklis
pretclas lidzeklis, protonu

stikna inhibitors
antibiotisks lidzeklis

hipolipidemizéjo$s lidzeklis

parenteralas baro$anas
lidzeklis

AKE inhibitors

prethistamina lidzeklis
prethistamina lidzeklis
pretmalarijas idzeklis

beta adrenoblokators

C09BA02

BO3XA01

A07AX03

B02BX01
L01CDO1

L01CDO1

L01CDO1

DO02AC

BO3AA07

D11AC30

CO03CAO01
NO3AX12

L01BCO5

J01GB03
J01GB03

NO6DX02

C05CA54

VO3AX

A04AA02

A04AA02

B02BD04

GO3FA12

LO1XX19

LO1XX19

BO5XA01

DO02AE51

A02BC03

JO1MA12

VO3AX

C10AB08

B05BA02

CO09AA03

ROBAX13
RO6AX13
P01BC02

C07AB02

04-0090

07-0061

03-0171

95-0086
10-0280

10-0279

10-0281

96-0092

00-1220

00-0830

05-0526

08-0182,
08-0184

07-0340;
07-0341

05-0355
95-0399

03-0439

98-0491

00-0846

09-0037,
09-0038

07-0337,
07-0338

07-0320

01-0291,
01-0292;
01-0293

07-0384

10-0351

05-0446

98-0056

07-0304

10-0327

00-0509

96-0642

96-0134

09-0210;
09-0211;
09-0212;
09-0213
03-0445
03-0446
96-0214

09-0125;
09-0126;
09-0127;
09-0128

Pr.
Pr.
Pr.

Pr.
Pr.

Pr.
Pr.
Bez receptes

Bez receptes

Bez receptes

Pr.
Pr.

Pr.

Pr.
Pr.

Bez receptes
Bez receptes

Bez receptes

Pr.
Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.
Pr.
Bez receptes
Pr.
Pr.

Bez receptes

Pr.
Pr.

Pr.

Bez receptes
Pr.
Pr.

Pr.
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Metrogyl 200 mg; 400 mg apvalkotas Metronidazolum SIA Unifarma, Latvija antibakterials ffdzeklis PO1ABO1 99-0932; Pr.
tabletes 99-0933
Metrogyl 5 mg/ml $kidums intavenozam  Metronidazolum SIA “Farm-ekspress”, Latvija | antibakterials dzeklis JO1XDo1 99-0847 Pr.
injekcijam
Monotop 200 mg apvalkotas tabletes Topiramatum Pharmathen S.A., Griekija pretepilepsijas lidzeklis NO3AX11 08-0252 Pr.
Muco - Mepha - 200 mg putojo$as tabletes Acetylcysteinum Mepha Lda., Portugale mukolttisks lidzeklis R05CBO1 00-0684 Bez receptes
Muco - Mepha 200 mg granulats iekSkigi  Acetylcysteinum Mepha Lda., Portugale mukolitisks idzeklis R05CBO1 00-1078 Bez receptes
lietojama Skiduma pagatavosanai
Nabumetone BMM Pharma 500 mg Nabumetonum BMM Pharma AB, Zviedrija nesteroids pretiekaisuma ~ MO1AXO01 08-0261 Pr.
apvalkotas tabletes lidzeklis
Naklofen 50 mg supozitoriji Diclofenacum natricum KRKA d.d., Novo Mesto, nesteroids pretiekaisuma ~ MO1AB05 95-0228 Pr.
Slovénija lidzeklis
Nantarid 25 mg; 150 mg; 25 mg + 100 mg | Quetiapinum Gedeon Richter Plc., Ungérija | antipsihotisks ldzeklis NO5AHO04 07-0372; Pr.
apvalkotas tabletes 07-0374;
07-0377
Natrium chloridum 0,9 % 5 ml Skidums Natrii chloridum SIA “Briz’, Latvija inflziju $kidums BO5XA03 05-0520 Pr.
injekcijam
Nitrocine 1 mg/ml Skidums infazijam Glyceryli trinitras Schwarz Pharma AG, Vacija | antianginals idzeklis C01DA02 05-0119 Pr.
Nomierino$a téja Hyperici herba, Leonuri cardiacae | A/S Rigas farmaceitiska nomierino$s fidzeklis NO5CM 00-0621 Bez receptes
herba, Valerianae radix, Lupuli flos,  fabrika, Latvija
Melissae folium, Menthae piperitae
folium
Nortivan 40 mg; 80 mg; 160 mg Valsartanum Gedeon Richter Plc., Ungarija  angiotenzina Il receptoru | CO9CA03 09-0176; Pr.
apvalkotas tabletes antagonists 09-0177;
09-0178
Olanzapin Actavis 2,5 mg; 5mg; 7,5 mg;  Olanzapinum f\ctavis Group PTC ehf, antipsihotisks lidzeklis NO5AH03 09-0447; Pr.
10 mg; 15 mg; 20 mg apvalkotas tabletes Islande 09-0448;
09-0449;
09-0450;
09-0451;
09-0452
Olanzapine Actavis 20 mg muté Olanzapinum Actavis Group PTC ehf, antipsihotisks lidzeklis NO5AHO03 08-0247 Pr.
dispergéjamas tabletes Islande
Ondansetron BMM Pharma 4 mg; 8 mg Ondansetronum BMM Pharma AB, Zviedrija pretvem3anas fidzeklis A04AA01 08-0022; Pr.
apvalkotas tabletes 08-0023
Ortanol MUT Sandoz 20 mg zarnas Omeprazolum Sandoz d.d., Slovénija pretcdlas lidzeklis, protonu  A02BCO1 10-0401 Pr.
Skistosas tabletes stkna inhibitors
Oxaliplatin BMM Pharma 5 mg/ml pulveris = Oxaliplatinum BMM Pharma AB, Zviedrija onkologisks fidzeklis LO1XA03 09-0513 Pr.
infuziju Skiduma pagatavoSanai
Paclitaxel BMM Pharma 6 mg/ Paclitaxelum BMM Pharma AB, Zviedrija onkologisks fidzeklis L01CDO1 09-0308 Pr.
ml koncentrats infiziju $kiduma
pagatavos$anai, 100 mg/16,7 ml
Paclitaxel BMM Pharma 6 mg/ Paclitaxelum BMM Pharma AB, Zviedrija onkologisks fidzeklis L01CDO1 09-0307 Pr.
ml koncentrats infaziju $kiduma
pagatavos$anai, 30 mg/5 ml
Paclitaxel BMM Pharma 6 mg/ Paclitaxelum BMM Pharma AB, Zviedrija onkologisks fidzeklis L01CDO1 09-0309 Pr.
ml koncentrats infuziju Skiduma
pagatavo$anai, 300 mg/50 ml
Paxeladine 0,2 % sirups Oxeladini citras Ipsen Pharma, Francija pretklepus idzeklis R05DB09 97-0053 Bez receptes
Perindopril Actavis 2 mg tabletes Tert-Butylamini perindoprilum Actavis Group PTC ehf, AKE inhibitors CO09AA04 09-0216 Pr.
Islande
Perindopril BMM Pharma 4 mg; 8 mg Perindoprili erbuminum BMM Pharma AB, Zviedrija AKE inhibitors C09AA04 09-0018; Pr.
apvalkotas tabletes 09-0019
Perindopril KRKA 2 mg; 4mg tabletes Perindoprilum Krka Polska Sp. z 0.0., Polija | AKE inhibitors C09AA04 06-0011; Pr.
06-0012
Profenid 25 mg/g gels Ketoprofenum Sanofi-aventis Latvia SIA, nesteroids pretiekaisuma  M02AA10 99-0445 Bez receptes
Latvija lidzeklis
Prostaplant 320 mg kapsulas Extractum fructus Sabalis serrulatae  Dr. Willmar Schwabe prostatoterapeitisks fidzeklis GO4CX 00-0678 Bez receptes
Arzneimittel GmbH & Co.KG,
Vacija
Quadropril 6 mg tabletes Spiraprili hydrochloridum AWD.Pharma GmbH & Co. AKE inhibitors C09AA11 98-0492 Pr.
KG, Véacija
Quetirel 200 mg apvalkotas tabletes Quetiapinum Sandoz d.d., Slovénija antipsihotisks idzeklis NO5AH04 07-0249 Pr.
Riluzole Actavis 50 mg apvalkotas Riluzolum Actavis Group PTC ehf, neirologisks fidzeklis NO7XX02 09-0060 Pr.
tabletes Islande
Risperidon Actavis 1 mg; 2mg; 3mg; 4 | Risperidonum Actavis Nordic A/S, Danija antipsihotisks lidzeklis NO5AX08 05-0607; Pr.
mg apvalkotas tabletes 05-0608;
05-0609;
05-0610
Risperigamma 1 mg; 2 mg; 3 mg; 4 mg Risperidonum Wérwag Pharma GmbH & antipsihotisks lidzeklis NO5AX08 09-0327; Pr.
apvalkotas tabletes Co.KG, Vacija 09-0328;
09-0329;
09-0330
Sibutril 10 mg; 15 mg cietas kapsulas Sibutramini hydrochloridum Sandoz d.d., Slovénija pretaptauko$anas fidzeklis  A0BAA10 08-0119; Pr.
monohydricum 08-0120
Sildenafil BMM Pharma 25 mg; 50 mg; 100 ' Sildenafilum BMM Pharma AB, Zviedrija erektilas disfunkcijas G04BEO03 09-0533; Pr.
mg apvalkotas tabletes arstésanas fidzeklis 09-0534;
09-0535
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Sirups “Pini plus”
Spinax 25 mg/g gels

Starcitin ES 10 mg; 20 mg apvalkotas
tabletes

STPase 1500 000 SV pulveris infaziju
$kiduma pagatavosanai

Sulbacin 1,5 g pulveris injekciju Skiduma
pagatavo$anai

Sumatriptan Actavis 50 mg; 100 mg
apvalkotas tabletes

Sumatriptan Sandoz 50 mg; 100 mg
tabletes

Tamoksifens “Ebewe” 10 mg; 20 mg
tabletes

Tanakan 40 mg/ml Skidums iekskigai
lietoSanai

Terbinafine BMM Pharma 250 mg tabletes

Theraflu FC 650 mg/60 mg/4 mg pulveris
iekSkigi lietojama $kiduma pagatavo$anai

Theraflu FCC pulveris iekskigi lietojama
$kiduma pagatavosanai

Tiofosfamids
Akiiva viela (pulveris)

Tonocardin XL 4 mg ilgstoSas darbibas
tabletes

Torendo Q-Tab 0,5 mg muté
dispergéjamas tabletes

Tramadolor ID 200 mg ilgstoSas darbibas
tabletes

Trexamox 250 mg/5 ml pulveris iekskigi
lietojamas suspensijas pagatavosanai

Trexamox 500 mg; 100 mg apvalkotas
tabletes

Tridin koslajamas tabletes

Uroflow 1 mg apvalkotas tabletes
Urologiski dezinficéjosa teja

Vabadin 10 mg; 20 mg; 40 mg apvalkotas
tabletes

Venoplant 263,2 mg ilgstosas darbibas
tabletes

Vinorelbine BMM Pharma 10 mg/
ml koncentrats infuziju Skiduma
pagatavo$anai

Vinorelbine BMM Pharma 10 mg/
ml koncentrats infiziju $kiduma
pagatavos$anai, 50 mg/5 ml

Vitabact 0,05 % acu pilieni

Vitamin B2 10 mg/2 ml $kidums injekcijam
Vitoforce

Skidums ieksKigai lietoSanai

Voltaflex glucosamine 625 mg apvalkotas
tabletes

XP Analog LCP

Ypsila 20 mg cietas kapsulas

Zinacef 1,5 g pulveris injekciju un infaziju
Skiduma pagatavoSanai
Zyban 150 mg ilgstoSas darbibas tabletes

Pini gemmae, Serpylli Herba
Ketoprofenum

Escitalopramum

Streptokinasum

Ampicillinum, Sulbactamum
Sumatriptani succinas
Sumatriptanum

Tamoxifenum

Ginkgo bilobae extractum normatum

Terbinafinum

Paracetamolum, Pseudoephedrini
hydrochloridum, Chlorphenamini
maleas

Paracetamolum, Pseudoephedrini
hydrochloridum, Chlorphenamini
maleas, Dextromethorphani
hydrobromidum

Thiotepum

Doxazosinum
Risperidonum

Tramadoli hydrochloridum
Amoxicillinum
Amoxicillinum

Calcii D-gluconas, Calcii citras,
L-Glutamini monofluorphosphas

Tolterodini hydrogenotartras

Vitis idaeae folium, Betulae folium,
Callunae herba, Levistici radix,
Petroselini radix

Simvastatinum

Extractum seminis Hippocastani
siccum

Vinorelbinum

Vinorelbinum

Picloxydini dihydrochloridum
Riboflavinum

Ginseng Radix, Codonopsis Radix,
Schefflerae octophyllae cortex,
Cinchonae cortex, Rauwenhoffia
siamensis, Imperatae Rhizoma,
Maydis styli et stigmata

Glucosaminum

L-Alaninum, L-Argininum,
Dextrosum, Maltozum

, Retinolum, Tocopherolum, Acidum
ascorbicum

Ziprasidonum

Cefuroximum

Bupropioni hydrochloridum

A/S Rigas farmaceitiska
fabrika, Latvija
GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

Teva Pharma B.V., Niderlande

SIA Unifarma, Latvija
SIA Unifarma, Latvija

Actavis Group PTC ehf,
Islande

Sandoz GmbH, Austrija

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

Beaufour Ipsen Pharma,
Francija

BMM Pharma AB, Zviedrija
Novartis Finland Oy, Somija

Novartis Finland Oy, Somija

A/S “Olainfarm”, Latvija
Teva Pharma B.V., Niderlande

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

Sandoz GmbH, Austrija
Sandoz GmbH, Austrija
Rottapharm S.p.A., Italija

Zentiva k.s., Cehija

A/S Rigas farmaceitiska
fabrika, Latvija

Menarini International
Operations Luxembourg S.A.,
Luksemburga

Dr. Willmar Schwabe
Arzneimittel GmbH & Co.KG,
Vacija

BMM Pharma AB, Zviedrija

BMM Pharma AB, Zviedrija

Novartis Finland Oy, Somija
SIA “Briz’, Latvija
SIA “Gekkofarma”, Latvija

Novartis Finland Oy, Somija

Scientific Hospital Supplies
International Ltd., Lielbritanija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

atkrépoSanas lidzeklis
nesteroids pretiekaisuma
lidzeklis

antidepresants
trombolttisks idzeklis
antibiotisks lidzeklis
pretmigrénas lidzeklis
pretmigrénas lidzeklis
pretaudzéju idzeklis
cerebralo un periféro
asinsriti uzlabojo3s fidzeklis

pretsénisu idzeklis
pretsaauksté$anas lidzeklis

pretsaauksté$anas lidzeklis

pretaudzéju idzeklis
antiadrenergisks fidzeklis
antipsihotisks lidzeklis
narkotisks analgétisks
lidzeklis

antibiotisks ffdzeklis
antibiotisks fidzeklis
antiosteoporotisks lidzeklis
urologisks lidzeklis
urologisks lidzeklis
hipolipidemizéjo$s lidzeklis
venotonisks lidzeklis
onkologisks lidzeklis

onkologisks lidzeklis

antibakterials idzeklis
vitaminu preparats
alternativas medicinas
lidzeklis

nesteroids pretiekaisuma
lidzeklis

fenilketondrijas diétiskas
korekcijas lidzeklis
antipsihotisks lidzeklis

antibiotisks dzeklis

antidepresants

RO5CA

MO02AA10

NOGAB10

BO1ADO1

JO1CRO1

N02CCO01

N02CCO01

L02BAO1

N06DX02

DO1BA02

NO2BE51

NO2BE51

LO1ACO1

C02CA04

NO5AX08

N02AX02

JO1CA04

JO1CA04

A12CD

G04BD07

G04BX

C10AA01

C05CX

L01CA04

L01CA04

S01AX16
A11HA04
VO3AX

MO1AX05

A16AX

NOSAE04

J01DC02

NOBAX12

00-0868
05-0590
09-0235;
09-0236
05-0580
05-0581

07-0190;

07-0191

06-0086;
06-0087

95-0069;
95-0348
93-0433
08-0329
98-0866

98-0867

95-0360
09-0155
06-0294
02-0419
99-0552
99-0553;
99-0943
00-0595
08-0078

00-1200

08-0064,
08-0065;
08-0066

00-0677

09-0373

09-0374

00-1180
05-0522
00-0601

06-0271

94-0071

08-0325

98-0179

99-1046

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

Bez receptes

Bez receptes

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.lll

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Bez receptes

Pr.

Bez receptes

Pr.

Pr.

Pr.
Pr.
Bez receptes

Bez receptes

Pr.

Pr.
Pr.

Pr.
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Izdots 2011. gada Zalu registrs

Zalu valsts agentiira izdevusi kart§jo Latvijas Republikas
(LR) zalu registru, kura apkopota informacija par 6182 zalu
registra ieklautiem zaJu nosaukumiem.

Zalu registrs ir oficials izdevums, kura apkopoti nacionali,
savstarpgja atziSanas procedira un centralizéti registréto
zalu nosaukumi, zalu forma un doz&ums, aktivo sastavdalu
starptautiskais nosaukums, razotajfirma un valsts, anatomiski
terapeitiski kimiskas klasifikacijas (ATK) kods, registracijas

numurs un izplatiSanas nosacijumi.

Jau otro gadu komplekta ar zalu registra gramatu Zalu — . -
*
valsts agentlira izdod ar registra elektronisko versiju, kura .@.
pieejama meklesanas forma, kas ieveérojami atvieglo un padara ] . 2

ertaku informacijas meklésanu.

Zalu valsts agentura aicina arstus un farmaceitus iegadaties
Zalu registru, kas biis ka atbalsts ikdienas darbam un zalu
ordingSanu pacientam padaris &rtaku. Atgadinam, ka registru
skaits ir ierobezots.

Zalu registru var sanemt Zalu valsts agenttra, Jersikas iela
15, pirms tam veicot parskaitljumu un uzradot maksajuma
uzdevumu vai norékinoties uz vietas (bezskaidras naudas
veida) Zalu valsts agenttras 59. kabineta.

Zalu  registrus, uzradot maks3djumu apliecino$os
dokumentus, var sanemt 77. kabineta (papildinformacija Ilze
Salzemniece — 67078414)

Zalu registra cena: Ls 4,51 (ar PVN) + CD ar registra
elektronisko versiju (bezmaksas)

Zalu registra aktuala versija piecjama Zalu valsts agenturas

majaslapa: www.zva.gov.lv —>Registrs

Aicinam pieteikties izdevuma “Cito!” elektroniskas versijas sanemsanai!

Satiet savu pieprasijumu uz Cito@zva.gov.lv un noradiet elektroniska pasta adresi, uz kuru turpmak vélaties sanemt izdevumu.

Zalu valsts agentiiras (direktore I. Adovica) izdevams.

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

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

Literarais redaktors Janis Loja. Tulkotaja Katrina Rutka. Datorsalicgjs Ugis Desmitnieks.
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