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Non nocere!*

Inguna Adovica,

Zalu valsts agentiiras direktore

Ar S0 provokativo aicinajumu vélos pievérst Jiisu uzmanibu
informacijai par zalem.

Pastav piepémums, ka, lietojot zales paredzétam mérkim
un noteikta deva, panaksim vélamo rezultatu. Bet vai vienmér?
Esmu parliecinata, ka kol&gi iebildis un teiks, ka dzivé viss tik
vienkarsi tomer nav.

Kapec? Atbilzu varianti var biit loti daudzveidigi: atSkirigi
pacienti, kliniski gadijumi, blakusslimibas un arT zales vai to
kombinacijas var bt tikai nosaciti lidzigas, ka arT citi iemesli.

Oficialo informaciju par zalém apstiprina valstu kompetentas
institlicijas; nacionala limeni, proti, Latvija, Zalu valsts
agentira, citas dalibvalstis to atbilstoSas institiicijas, bet Eiropas
Ekonomiskas zonas limeni Eiropas Zalu agentira (EMA). Sada
kartiba veidojas atbilstosi reguléjumam, kas paredz centralizétu
vai nacionalu zalu registracijas procediru, turklat pedgja var
bit arT savstarpgja atzisana, vai decentralizeta procediira, ja taja
iesaistits vairak par vienu dalibvalsti.

Oficiala informacija par zalem ir zalu apraksts, kas paredzgets
profesionaliem, un lietoSanas instrukcija, kas paredzeta
pacientiem. Zalu dokumentacijas ekspertizes gaita tiek gatavots
vertéjuma zinojums, un pc lémuma pienemsanas tiek gatavots
atbilsto§s publiskais noveértéjuma zinojums. (sk. saiti:
http://www.zva.gov.lv/?id=610&top=6&large). ~ Velos  Jus
mudinat lietot internetu, kur atrodama aktuala oficiala
informacija par zalem.

Tapat ka Jus, cienijamie kolégi, ordingjot zales konkr&tam
pacientam, nemat véra vairakus aspektus, arT socialus un tiri
praktiskus, ta arT kompetentas institlicijas, piepemot l€mumu

* Nekaitgjiet (latin.)
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levadraksts

par zalu registraciju, parregistraciju vai parmainam, palaujas uz
zalu izplatiSanas stingri noteikto kartitbu un medicinisko &tiku.

Zalu izplatisana loti stingri reglament&ta, un pienakumi ir
noteikti gan razotdajam, gan razotaja parstavim (registracijas
apliecibas TpaSniekam), gan arT visiem, kas iesaistas izplatiSanas
kede (lieltirgotavas un aptiekas). Sie pienakumi attiecas uz izpéti
un ieglito datu ticamibu, droSuma un efektivitates uzraudzibu art
péc registracijas, kad konkrétais produkts jau tiek plasi lietots
praks€. Razotaja pienakums ir sniegt patiesu, pilnigu un aktualu
informaciju. ArT Zalu valsts agentiira bez kavéSanas publicé
aktualo informaciju par zalem sadala Jaunumi.

Veélos uzsvert, ka nav tadu zalu, kuru lieto$ana nebiitu saistita
ar kadu risku. Protams, salidzinot tas var biit lielaks vai mazaks,
bet kompetento institiciju 1€mums vienmér tiek balstits uz
apsveérumu, ka paredzamais guvums, ko zales sniegs konkrétas/u
indikacijas/u  gadijuma, parsniedz  iesp&amo nevélamo
notikumu risku. Tapéc biezi ar razotaja parstavjiem ir Skietami
“stkumainas” diskusijas par indikacijam, kontrindikacijam,
devam un citiem guvumu/risku ietekmgjosiem faktiem.

Pieméram, Latvija atbilstosi zalu klasifikacijai pieejamas
recepSu un bezrecepSu zales, pie kam zinams, ka p&dgjas
pacienti vienmér iegadasies aptieka, kur farmaceits var sniegt
atbilstoSu paskaidrojumu vai ieteikumu. Valstis, kur dalu
bezrecepSu zalu var iegadaties arT arpus aptiekas, piem&ram,
veikala vai benzinuzpildes stacija, kompetentas institlicijas to
nem véra. Agentiiru galalémuma pamata ir labticiga uzticiba, ka
zalu lietotaji ir inform&ti par iesp&jamo risku vai — Sai gadjjuma
veletos teikt — ir iepazinuSies un izpratusi informaciju par
iespéjamo risku un ieteikumiem td mazinaSanai, atbildigi
pienem l€émumus par zalu izveli un attiecibas ar pacientiem
un kolégiem balsta uz &tiskiem principiem. Savukart zalu
razotaja parstavjiem jaanaliz€ riska iesp&jamiba, un ta tiek
iedalita jau identificéta riska (kas jau ir zinams, jo pieejami
adekvati pieradijumi par nevélama notikuma saistibu ar
zalém), potenciala riska (ir aizdomas par iesp&jamu nevélama
notikuma saistibu ar zalém, bet tas vél nav apstiprinatas) un
triukstosa informacija (nav pietickamu droSuma datu, lai
pienemtu pamatotu I@mumu, vai risks vispar pastav). Atbilstosi
$im veért§jumam firmas izstrada riska parvaldibas sistému un
riska parvaldibas planu.

Bazas par zalu droSumu var biit ne tikai tajos gadijumos,
kad ir butisks identificéts vai potencials risks, bet arT tad, kad
triikst informacijas! Visa pasaulé zalu agentiras, veicot zalu
registraciju, cenSas atrast lidzsvaru [émuma pamatojumam. No
vienas puses, tiek vértéta visa pieejama informacija par produktu,
bet, no otras, nemts véra apstaklis, ka sabiedriba ir ieintereséta,
lai zales buitu pieejamas arstnieciba péc iespgjas atri. Tapéc
léemums par zalu registraciju var but piepemts, izvirzot
iesniedzéjam prasibu izpildit noteiktus nosacijumus.

Ludzu, ripigi lasiet zalu aprakstus, jo, pieméram, iesp&jams,
ka zales piemérotas ne visam personam ar konkrétu diagnozi,
bet gan Saurakam pacientu lokam ka otras kartas lidzeklis.
Veselibas apriipes specialistam ir loti svarigi zinat un ieverot
minéta identificéta vai potenciala riska mazinasanas pasakumus.
Sie riska veidi un to mazinaSanas pasakumi parasti tiek
atspoguloti zalu apraksta apak$punktos 4.4. Tpasi bridinajumi
un piesardziba lietosana, 4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un
citi mijiedarbibas veidi, 4.6. Griitnieciba un zidisana un citos.

IpaSos gadijumos zales tiek registrétas ar nosacijumu, ka
to registracijas apliecibas TpaSnieks sagatavo papildu riska
mazinasanas pasakumus — izglitojoSus materialus, kuros tiek
uzsverts konkréts risks un trikstosa informacija, ka arT sniegti
ieteikumi riska mazinasanai. Dazam zalém var tikt noteikti Tpasi
zinoSanas nosacijumi, lai papildinatu trikstoSo informaciju,
piem@ram, par zalu lietoSanu griitniecibas laika.

Dazkart razotajam par registracijas nosacijumu tiek pieprasits
veikt pécregistracijas droSuma pétijjumus potenciala riska
preciz&Sanai vai trikstosas informacijas iegiSanai. Tapéc jaunie
farmakovigilances normativie aktu butiba ir kvalitativs l&ciens,
cenSoties mainit [1dzSingjos prieksstatus un domasanas veidu
par zalem. To varétu raksturot par riska/guvuma samérojamibas
pieejas nomainiSanu pret guvuma/riska argumentiem. Tas ir
griitak, jo nenoteiktiba ir lielaka. Lémumi, uz kuru pamata
zales var tikt laistas tirgd, ir balstiti uz piep€mumu, ka arsti un
pacienti, zalu razotaji un kompetentas institiicijas sadarbojoties
spes konstatét jebkuras riska un guvuma sameérojamibas
parmainas; primari konkréta pacienta gadijuma un sekundari
farmakovigilances sistémas konteksta. Proti, ta ir jauna sist€éma,
kur jaiesaistas visiem dalibniekiem, arT pacientiem, un noteikti
skaidri pienakumi un augstaks atbildibas un &tikas [imenis.

http://www/doc_upl/Zin-P-Zal-Blak.doc,
Zinojuma nosiitiSanas iespéjas:
e papastu : Jersikas iela 15, Riga, LV-1003;

*  pa faksu : 67078428.

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

Cienijamie veselibas aprupes specialisti!

Lidzam zinot Zalu valsts agenttrai (ZVA) par visiem novérotiem batiskiem veselibas traucéjumiem
(blakném), ko iesp&jams saistit ar zalu lietoSanu!

Zinojuma veidlapas “Zinojums par zalu blakusparadibu” sanemsanas iespgjas:
—  zinojuma veidlapu un informaciju par veidlapas aizpildiSanu Jis varat izdrukat no ZVA majaslapas

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

—  rakstiski aizpildito papira formata veidlapu Jiis varat nosiitit ZVA

—  veidlapu par zalu blakusparadibu Jas varat aizpildit un nosatit ZVA ar1 elektroniski: www.zva.gov.lv > Pakalpojumi
> Zalu blakusparadibu monitorings > Informacija arstiem un farmaceitiem par zalu blakusparadibu zinoSanu
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ZVA informe

Zalu valsts agentiira sak informativu
kampanu “Atkla; zalu otru pusi!”

3. aprili atklata kampana “Atklaj zalu otru pusi!”.
Kampanas merkis ir pieverst sabiedribas uzmanibu faktam,
ka no zalem ir ne tikai guvums, bet iespéjams arl nopietns
vai mazak nopietns risks. Jaievero, ka zalu izpéte nekad
nebeidzas. Kampanas materialos (plakatos, uzlimés un
baneros) galvenais elements ir tablete, kam izceltas divas
puses, tadejadi ar alegorijas palidzibu atgadinot par zalu
divéjadas darbibas iespéjamibu. Zalu valsts agentiira aicina
pacientus zinot par novérotam varbutéjam zalu blaknem.

Lidz Sim pienakums zinot par novérotam zalu blakném bija
arstiem un farmaceitiem. Sa gada 1. februari Latvija stajas speka
jauna Farmakovigilances kartiba, kura cita starpa ir noteiktas
pacienta tiesibas zinot par zalu izraisitam blakném.

Lai pievérstu sabiedribas uzmanibu Sim jautdjumam, ZVA
atklaj informativu kampanu “Atklaj zalu otru pusi!”, kuras
mérkis ir pieverst sabiedribas uzmanibu zalu lietosanas aspektiem
— taja nav tikai guvuma! Ikreiz, lietojot medikamentu, pastav
risks izpausties zinamai vai lidz Sim vél neatklatai zalu blaknei.
Pacienti tiek aicinati nevis nelietot medikamentus, bet gan dart
to sapratigi, racionali, konsultgjoties ar arstu, farmaceitu, un, ja
blakne patiesam radusies, — zinot par to Zalu valsts agentirai.
Jo §1 ir vieniga reali izmantojama metode, ka atklat retas zalu
blaknes.

Zinot par zalu izraisitam blakném iesp&jams gan elektroniski,
gan iesniedzot aizpilditas zinojumu veidlapas ZVA. Pacientu
zinojuma veidlapa pieejama Seit: http://www.zva.gov.lv/pacientu
zinojumi

Zino par blakném

Zino par blakném
Zalu valsts agenturai
www.zva.gov.lv

Kampanas ietvaros aptieckam, gimenes arstu praksém,
arstniecibas iestadém tiks izplatiti plakati, uzlimes, savukart
interneta vidg ievietoti baneri ar aicinajumu zinot par zalu blakni,
ja tada novérota.

Ar katru jaunu zalu paaudzi zalu spéks un iedarbiba picaug,
un tas arvien vairak spgj uzlabot pacientu dzives kvalitati un
paildzinat cilvéka dzivi. Tomé@r $is pieaugosais speks ietver arl
nopietnu risku. Jo stipraka zalu darbiba, jo spécigakas varEtu
but arT to blaknes. Nevienas zales nav pilniba drosas. Tam
piemit divgjada daba — tas var arstét un var ari kaitét, ja tas
liecto neracionali. Lai gan pirms zalu registracijas tas tiek rupigi
parbauditas, jebkuram zalém iesp&jamas nevélamas reakcijas,
jo nekad izpété nebis iesp&jams icklaut tik daudz cilvéku ar
dazadam slimibam, lai noskaidrotu pilniba visu par zalém.

Talidomida tragédija 1960. gada bija impulss vienotas
zalu lietoSanas uzraudzibas sistémas ievieSanai. Talidomidu
arstniecibas praksé ieviesa 1957. gada. Ka vieglu miega un
pretvemsSanas lidzekli to diezgan plasi parakstija gritniecém.
Apméram Cetrus gadus péc minéto zalu plasas lietoSanas dazadas
valstis konstatgja 1idz tam reti novérotas iedzimtas kroplibas
— deformétas ekstremitates vai to trikumu. Gandriz 10 000
zidainu 40 valstis piedzima ar deform&tam ekstremitatém vai to
trikumu. Lai neatkartotos lidzigas nelaimes, tika izveidota jauna
medicinas nozare, ko tagad pazistam ka farmakovigilanci. Tas
mérkis ir visa zalu miiza uzraudzit zalu droSumu un identificét
jaunas iesp&jamas droSuma problémas, lai laikus varétu noverst
kait€jumu pacientiem ka ari mérktiecigi pétit un iegit jaunus
datus. Pirmais gads, kad jaunas zales nonak plasa lictosana,
pielidzinams kliniskam p&tijumam ikdienas praks€. Arstam un
tagad ar pacientam ir pétnicka loma, jo tie$i viniem iesp&jams
novérot, ka jaunais medikaments darbojas. Ik gadu Zalu
valsts agentira sanem aptuveni 300 zalu blaknu zinojumus no
arstniecibas personam. lesaistoties zinoSana par blaknd@m un
palielinot kop&jo zinojumu skaitu, pacienti var sniegt ieguldijumu
zalu uzraudziba un droSuma izp&te.

© Zalu valsts agentiira
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ZVA informe

Parskats par 2012. gada sanemtiem zinojumiem
Latvyjas zalu blaknu zinojumu datubaze

Inese Studere,

Zalu valsts agentiiras Zalu
blakusparadibu monitoringa
nodalas vaditaja

ZVA uztur Latvija noveroto zalu blakusparadibu datubazi
kops 2001. gada, un kops 2004. gada zinojumu informacija tiek
sttita uz Eiropas Savienibas datubazi EudraVigilance.

Ik gadu ZVA Blakusparadibu monitoringa nodala veic Latvijas
ZBP datubaze ienakusas informacijas analizi, arT par zinoSanas
aktivitati Latvija.

Tapat ka ieprieksgjos gados, ari 2012. gada verojams
zinojumu skaita pieaugums, kas, kaut neliels, tomér ir stabils
(sk. 1. att.).

1. attels. ZBP zinojumu skaits 2001. — 2012. gada
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Par vienu un to pasu blaknes gadijumu var tikt sanemti vairaki
zinojumi, kuros zinotdjs sniedz papildinformaciju. Tadg] svarigs
ir arl blaknu klinisko gadijumu skaits, par ko gada sanemta
informacija. Sis skaits arf ir pieaudzis, salidzinot ar 2011. gadu —
no 176 lidz 220 (sk. 2. att.).

2. attels. Blaknu kltnisko gadijumu skaits 2011. un 2012. gada

Pieaugusi sakotngjo (inicialo - IN) zinojumu skaita proporcija
pret papildu (follow-up — FU) zinojumu skaitu (sk. 3. att.).

3. attéls
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Arstu zino$anas aktivitate turpina pieaugt, un tas iepriecina.
Kaut arT skaitliski pieaugusi farmaceitu aktivitate, par ko liecina
sanemto zinojumu skaits (11), to panaca vienas slimnicas kliniskais
farmaceits, kas siita mums zinojumus. Nemainigi laba ir datu
apmaina ar Slimibu profilakses un kontroles centru (SPKC) par
vakcinu blakném. ArT $o datu pamats ir arstu zinoSana saskana ar
2005. gada 27. decembra MK noteikumiem Nr. 1040 “Kartiba,
kada arstniecibas persona zino par vakcinacijas izraisttajam
komplikacijam” (sk. 4. att.).

4. attéls. Sanemto ZBP zinojumu iedalfjums pa informacijas
devéju grupam 2012. gada

m Arsti/veselibas
aprapes specialisti
Registracijas apliecibas
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O Pacienti

145

Blaknu dinamika tiek vértéta ari atbilstosi organu sistémam,
ar kuru simptomiem blaknes izpaudusas (sk. 5. att.).

5. attéls. 2012. gada sanemto ZBP iedalijums péc SOC
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Vertgjot sanemtos zinojumus par kliniskiem gadijumiem,
parasti tiek konstatéts, ka vienlaikus novérotas vairakas blaknes,
nereti tas ir dazadu organu sistému simptomi. Tade] tabula
ietverto blaknu ir daudz vairak par zinojumu un kltnisko gadijumu
skaitu.

Biezak zinoto blaknu skaits gan 2011., gan 2012. gada
pamata atbilst tam pasam organu sisttmam — asins un limfatiska
sistéma, vispargji traucgjumi un parmainas ievadiSanas vieta,
adas un zemadas parmainas. Tas atspogulo labi sakartoto ar
vakcinaciju, Tpasi pret tuberkulozi, saistito blaknu uzraudzibu.
Bez tam blaknes, kas ir adas un zemadas parmainas, pieméram,
limfmezglu parmainas péc vakcinacijas, ir viegli pamanamas.
Iepriecina, ka pieaudzis zinojumos aprakstito blaknu skaits par
parmainam un traucgjumiem citas organu sistémas (sk. 6. att.).
Tas, musuprat, liecina par zinotaju modribas pieaugumu.

Starp zalém, par ko sanemts visvairak zinojumu, ir vakcina
pret tuberkulozi. Tas skaidrojams ar paSas vakcinas Tpasibam,
lielo Zidainu vakcinacijas aptveri Latvija un Joti augstvertigu
visu vakcinu, ar tuberkulozes vakcinas, uzraudzibu, ko noteic
zino$anas prasibas arstam, arstu zinosanas aktivitate un zinojumu
analize, ko veic Slimibu profilakses un kontroles centrs un Zalu
valsts agentiira.

Pasaules Veselibas organizacija atzinusi tuberkulozes vakcinu
(jebkuru tuberkulozes vakcinu neatkarigi no tas celma) par vienu
no reaktogéniskakam vakcinam pasaulé. Ta ir vieniga vakcina,
kam par normalu atbildreakciju tiek uzskatita ¢tlinas veido$anas
vakcinas ievades vietd un regionalo limfmezglu palielinasanas
(limfadenits). Savukart varbiitiba, ka palielinatais limfmezgls
sastruto, ir paredz&ta jebkuras tuberkulozes vakcinas blakne.

Latvija saslimstiba ar tuberkulozi joprojam ir augsta: gada
laika diagnosticéto tuberkulozes slimnieku skaits ir >15 uz
100 000 iedzivotaju. Ta ka $ada epidemiologiska situacija loti
butiski ir pasargat zidainus no smagam tuberkulozes formam,
proti, tuberkuloza meningita un diseminétas tuberkulozes, kas
apdraud bérna dzivibu un atstaj smagas sekas (aklums, kurlums,
paralize), Latvija vakcinacijas aptvere tuberkulozes vakcinai ir
loti liela, jo tiek vakcinéti gandriz visi jaundzimusie.

Tapat ka vairuma Eiropas Ekonomiskas zonas valstu, Latvija
registréta Danija razota BCG Vaccine SSI, kura tiek razota saskana
ar Eiropas Farmakopeja noteiktiem standartiem un kuras kvalitates
atbilstibu primari apstiprinajusi Pasaules Veselibas organizacija,

6. attéls. Sanemto zalu ZBP iedalijums péc SOC 2011./2012.gada

ZVA informe

bet pastavigi uzrauga un par tas kvalitati un droSumu atbild
Danijas zales reglamentgjosa institiicija.

2010. un 2011. gada Latvijas blaknu zinojumu datubaze
tika konstatSta signalvésts: zinojumu skaita piecaugums par
BCG izraisita strutaina limfadenita gadijumiem. Ta ka BCG
Vaccine SSI ir registréta un tiek lietota ne tikai Latvija, par
minéto signalvésti Zalu valsts agentira informéjusi Eiropas
Zalu agentiiras Farmakovigilances riska veértéSanas komiteju,
jo Eiropas Savienibas (ES) normativie akti prasa koordinétu
pieeju ES registrétu zalu droSuma jautajumu risinasana. Sobrid
Farmakovigilances riska vertésanas komiteja sakta Latvijas Zalu
agentiiras ierosinata jautajuma izskatiSana.

BCG izraisits limfadenits rodas vairakus méneSus péc
vakcinacijas, tapéc patlaban Zalu valsts agentlras zinojumu
datubazg pieejami tikai pagaidu dati par 2012. gadu. Tie liecina,
ka zinojumu skaitam par bitiskam BCG vakcinas blakném ir
tendence mazinaties.

Sobrid, lai nodroginatu BCG Vaccine SSI dro$u lietofanu un
mazinatu strutaina limfadentta risku, péc Zalu valsts agentiiras
pieprasijuma vakcinas razotdjs Statens Serum Institut Latvija
ieviesis BCG Vaccine SSI papildu riska mazinasanas pasakumus:
izplatijis Zalu valsts agentlira saskanotu (sadarbiba ar Slimibu
profilakses un kontroles centru) vestuli ar ieteikumiem veselibas
aprupes specialistiem un izglitojosu brosiru “Vakcinas BCG
Vaccine SSI intradermalas ievadiSanas vadlinijas”. Minétie
dokumenti publicéti Cito! 2012/4 (51) un Zalu valsts agentiiras
majaslapa: Jaunumi, 2012. gada 20. decembr1, Véstule veselibas
apripes specialistam “Zinojumu par strutaina limfadenita, art
smagu gadijumu, skaita pieaugums saistiba ar BCG Vaccine SSI
(tuberkulozes vakcina) lietosanu un ieteicamie riska mazinasanas
pasakumi”. Saskana ar Ministru kabineta 2005. gada 8. marta
noteikumiem Nr. 175 “RecepsSu veidlapu izgatavoSanas un
glabasanas, ka arT recepsu izrakstiSanas un glabasanas noteikumi”
veselibas apriipes specialistiem jaievero zalu razotaja izstradatie
un Zalu valsts agentira saskanotie BCG Vaccine SSI riska
mazinasanas pasakumi.

Vertgjot iesp&jamas signalvestis, kuru pazime var bt vairaku
lidzigu zinojumu sanemsana par tam pasam zalém, liela nozime
ir celonibas vértgjumam. To katras butiskas vai neparedz&tas
blaknes gadijuma veic ZVA darbinieki.

Lidz ar jaunajam ES nostadném par signalvests uzraudzibu
Eiropas Zalu agenttras
vadiba  tiek  izstradatas
metodikas par signalvests

ledzimtas, pArmantotas un genétiskas izcelsmes traucgjumi| m 1

Mieru un urnizvades sistémas traucejumi| m 2

Vielmainas un uzturatraucéjumi| m 2

Aknu univai Zults izvades sistémas traucgjumi | m 2

Endokrinas sistémas traucéjumi| W 2

lzmekl&jumi | 1l 3

Traucgjumi grotniecibas, pécdzemdbu un perinatalaja perioda| Wl 3
Acu bojajumi | . 3

Traumas, saindé3anas un ar manipulacijam saistitas komplikacijas | mm 3
Reprodukiivas sistémas traucéjumi un krits slimibas | W 4
Infekcijas uninfestacijas | W 4

Skeleta-muskulu un saistaudu sistemas bojajumi | W 5
Iminas sistémas traucéjumi | . 7
Psihiskie traucgjumi | I 11

Asinsvadu sistémas traucejumi

ElpoSanas sistémas trauc&jumi, krisu kurvja un videnes slimibas
Sirds funkcijas traucejumi

Kur}g';a—zarnutraktatraucéjumi

MNervu sistémas traucéjumi

Adas unzemadas audu bojajumi

Vispargjitraucgjumi un reakcijas ievadizanas vieta

Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi

I 17

I 19

I 25

I 25

I 20

I 31
I 63
L

vertéSanu un parvaldibu.
Sie uzdevumi ir jauni un
pagaidam attistibas fazg,
tapec to pilnigoSanai un
ievieSanai  tiks  veltits
aktivs Zalu blakusparadibu
monitoringa nodalas darbs.
Z VA iesaistisanas signalvests
saisttba ar BCG Vaccine
SSI vértésana liecina, ka
Latvija var veiksmigi ie-
saistities EMA koordinétas
farmakovigilances  proce-
daras. lepriek§ mingtas
Eiropas Savienibas zalu
blaknu datubazes FEudra-
Vigilance veido$anas mérkis
ir savakt datus par visam
zinotam blakném. Tas ir
svarigi, jo zales ar vienu
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ZVA informe

un to pasu aktivo vielu vai vielu kombinaciju tiek tirgotas un
lietotas dazadas valstis un visbiezak ar atskirigiem nosaukumiem.
Farmakovigilance un zalu lietoSanas droSuma uzraudziba ir
atziti par Ipasi nozimigiem sabiedribas veselibas faktoriem.
EudraVigilance v&l nav sasniegusi pilnu funkcionalitati, kas
laus visu dalibvalstu regulatoriskam iestadém vienlaikus pieklat
informacijai par zalu blakném un, lietojot vienotas metodikas,
augsta Itmeni nodrosinat signalu vadibu. Procesu pilnigai
nodrosinasanai biis nepieciesami vel vairaki gadi.

Palielinat datu apjomu un uzlabot to kvalitati iesp&jams
vienmér. Viens no zalu blaknu zinojumu skaita, vienlaikus ari
zalu drosuma datu apjoma paaugstind$anas avotiem ir pacientu
zinoSana par blaknem. Jau tagad pacientiem visa ES tiek

ZVA notikumi

nodroSinata iesp&ja zinot kompetentam iestadém par noveérotam
blakném pasiem nepastarpinati (Iidz $im tika gaidits, ka pacientu
sniegto informaciju par noverotam blakném zino veselibas
aprupes specialisti). ZVA turpinas attistit procediiras pacientu
zinojumu sanemsanai, datu apstradei, to kvalitates nodrosinasanai
un datu nosiitisanai uz EV. Sobrid pacientu aktivitates picauguma
apjomu ir gruti paredzet, tom@ér ceram uz pacientu izpratni par
zalu blaknu zino$anas nozimi. Sim noliikam ZVA rikos kampanu,
lai pacientiem skaidrotu un populariz&tu blaknu zinosanas iesp&jas
un nodro§inatu vigiem informaciju par zinoSanas veidiem,
prasibam par kvalitati un ticamibu, par pacientu sensitivo datu
aizsardzibu.

Zalu valsts agentiira — viena no pirmajam valsts iestadém ar
starptautiski sertificétu kvalitati un informacijas droSibu

Gadu mija Zalu valsts agentiira (turpmak — ZVA) sanéma
oficialu apliecinajumu, ka ZVA integrétas parvaldibas sistema
ir sertificéta ka atbilstosa starptautiskiem standartiem ISO
9001:2008 un ISO/IEC 27001:2005. Sertifikacijas auditus
veica Bureau Veritas Latvia, un sanemtie LATAK* un UKAS**
akreditetie sertifikati ir apliecinajums, ka ZVA planveidigi,
merktiecigi un efektivi stradajusi, ievieSot, uzturot un pastavigi
pilnigojot savu integrétas parvaldibas sistemu. Sertificeta
darbibas sféra ietver tadas ZVA funkcijas ka cilvekiem
paredzéto zalu registracija, farmakovigilance un medicinisko
iekartu vigilance, licencéSana atbilstoSi pilnvarojumam u.c.

ZVA direktore Inguna Adovic¢a: “Tas ir loti nozimigs Zalu
valsts agentiras funkciju un nosprausto mérku Tsteno$anas
kvalitates un efektivitates apliecinajums. legfita sertifikacija
vairos ticibu misu veiktsp&jai — Latvijas iedzivotaji un nozares
profesionali, miisu daudzie sadarbibas partneri un klienti Latvija
un arzemés var palauties uz miisu darba kvalitati. Vairaku gadu
darba rezultatus pérna gada beigas vétija augsti kvalificEtu argjo
auditoru komanda ar starptautisku darba pieredzi. Starp citu, tika
atzita ZVA integrétas parvaldibas
sisteémas atbilstiba labas prakses
principiem. Pateicos visam ZVA
kolekttvam par izpratni, atsaucibu
un ieguldito darbu tik komplicgta
mérka sasniegSana!”

BUREAU VERITAS m
Certification \

Kapec tas ir lietderigi?

Sadarbojoties ar Eiropas Zalu agenttru, piedaloties Eiropas
zalu agentiru salidzinos$a novertgjuma (Benchmarking of European
Medicines Agencies) un gatavojoties farmakovigilances sist€émas
auditam, saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2010. gada
15. decembra Direktivu 2010/84/ES, ZVA apzinaja vajadzibu
ieviest integrétas parvaldibas sistému. NepiecieSamiba vairot
ZVA starptautiskas konkurétspSjas pazistamibu starp vietSjiem
un starptautiskiem sadarbibas partneriem un klientiem, socialiem
partneriem un iedzivotdjiem noteica lietderibu iegiit starptautiski
atzitu apliecindgjumu padarita darba vertigumam — sertificéties
atbilstosi iepriek$ minéto starptautisko standartu prasibam.

Sis apliecinajums ir pieradijums iedzivotajiem, sadarbibas
partneriem, nozares profesionaliem, socialiem partneriem un
klientiem par ZVA sniegto pakalpojumu kvalitati, salidzinot pat ar
Eiropas Savienibas dibinatajvalstu kompetentam iestadeém.

LATAK* — Latvijas Nacionalais akreditacijas birojs.
UKAS** — Apvienotas Karalistes akreditacijas institticija (anglu United Kingdom
Accreditation Service).

BUREAU VERITAS |5
Certification

T Sertifikats

a 1 Tzsniegts P
Ivs'uma par ISO stgn@artlem ZALU VALSTS AGENTOURA Sertifikits
Sie sertifikati apliecina, ka e S Zalu Valsts Agentiira

ZVA  integrétas  parvaldibas
sisttma ir auditéta un atzita
par atbilstosu standartiem LVS
EN ISO 9001:2009 “Kvalitates
parvaldibas sistémas. Prasibas
(ISO 9001:2008)” un LVS ISO/
IEC 27001:2005 “Informacijas
tehnologija. Dro§ibas panémieni.
Informacijas drosibas parvaldibas
sisteémas. Prasibas”.

ZVA ir viena no pirmajam
valsts iestadem Latvija, kura
sanémusi  starptautiski  atzitus
sertifikatus par atbilstibu abiem
Siem standartiem.

Burcau Veritas Certification apliccina,
ka augstak minétas organizacijas parvaldibas sistéma ir auditéta un atzita ki
atbilstofa zemik noradita parvaldibas sistémas standarta prasibam

STANDARTS

LVS EN ISO 9001:2009

am EN 150 90012008

SERTIFICETA DARBIBAS SFERA

2L UNMEDICINISKO [ERICU REQISTRACLIAS UN PECREQISTRACLAS
DOKUMENTACLAS EKSPERTIZE. ZALU KVALITATES EXSPERTIZE, FARMAKCVIGILANCE
UN MEDICINISKO IERICU VIGILANCE. SPECIALO ATLAUJU (LICENCU), ATLAUJ
RS TRACUAS APLISCIB0 ZoNEGSANA ATaIS O8] PWVAROUMAL AR TO
SAISTITAS DOKUMENTACIJAS EKSPERTIZE. INFORMACIJAS APKOPOSANA UN
PPUBLISKOSANA ATBILSTOS! PILNVAROJUMAM.

Stk il sakama doun: - 2012. gada 19. decembris

Serfkitsderigons itz 2015, gada 18, decembris,

Sakongis ks e 2012. gada 19. decembris
Serits mmars: LVRIGB3112A

Seri

Sentficas initicas ades: Baean Veritas Latia S14, Dates el 176, Rig, LV-1005, Lanin

tandertopron var sopot o
Lai pirkeiites par ekt drigunn, Iy, il +371 67323246

Jersikas ela 15, Riga, LV-1003, LATVIIA

Bureau Veritas Certification apliecina, ka augstak mingtas
organizacijas parvaldibas sistema ir auditéta un atzita ka atbilstoSa zemak
‘noradita parvaldibas sistémas standarta prasibam

STANDARTS

ISO/IEC 27001:2005

SERTIFICETA DARBIBAS SFERA

ZALU UN MEDICINISKO IERTCU REGISTRACIJAS UN PECREGISTRACWAS
DOKUMENTACLIAS EKSPERTIZE. ZAL,U KVALITATES EKSPERTIZE. FARMAKOVIGILANCE
UNMEDICINISKO IERICU VIGILANGE SPECIALO ATLAUJU (LICENCU). ATLAUU UN

REGISTRACIJAS APLIECTBU IZSNIEGSANA ATBILSTOS! PILNVARGJUMAW.
SAISTITAS DOKUMENTACIJAS EKSPERTIZE. INFORMACIJAS APKOPOSANA UN
PUBLISKOSANA ATBILSTOS! PILNVAROJUMAN

Atbistodiorganizacias uzradja iaietojuma deklracial 1. versa daeta 16.nov. 2012,
Serfikin ikl stamma datons: 2012, gads 21. decembris

Stk driguma it 2015, gads 20. decembris

Stttk dotam: 2012. gads 21. decembris

Suttita s LVRIGEH112D

iela 176, Riga, LV-1005, Laia

andarts prasin i
L prticinitespar 1 snfikite driima, iy, et +371 67323246
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Farmakovigilances
aktualitates

Andis Lacis,
RSU Bérnu kirurgijas katedras docents,

Talakizglitibas fakultates Rezidentiiras
dalas vaditajs,
Eiropas Zalu agentiiras PRAC loceklis

Ievads
Saskana ar Eiropas Zalu agenttras datiem":
* 5% hospitalizacijas  gadfjumu saistiti ar zalu

blakusparadibam (ZBP);

* 5% hospitaliz&to pacientu cie§ no ZBP;

*  ZBP ir piektais biezakais hospitalas letalitates c€lonis;

»  katru gadu Eiropas Savieniba no ZBP mirst ap 197 000

cilvéku;

»  Eiropas Savieniba kopgjas sabiedribas izmaksas ZBP ~79

miljardi eiro gada.

Eiropas un Latvijas likumos ieviesti papildinajumi, lai uzlabotu
zalu lietoSanas droSuma uzraudzibu jeb farmakovigilanci, kas ir
visas sabiedribas interesés. Sa mérka sasnieganai nepiecieSsama
visu veselibas apriipes sistémas dalibnieku sadarbiba, iesaistoties
zalu droSuma riska mazinaSanas pasakumos un informacijas
apritg, noteikta kartiba zinojot par iesp&jamam ZBL.

Farmakovigilances aktualitates Eiropa

2012. gada vida darbu sakusi Eiropas Zalu agentiras
Farmakovigilances riska vertéSanas komiteja (Pharmacovigilance
Risk Assessment Committee — turpmak PRAC). Tas darbibas
principi balstiti uz tadiem dokumentiem ka Eiropas Parlamenta
un Padomes regula (EU) No 1235/2010 attieciba uz
farmakovigilanci un cilvékiem paredzeto zalu lietoSanu, Eiropas
Komisijas regulas (EC) No 726/2004 un (EC) No 1394/2007 par
medictnisku produktu lietosanu, Eiropas Padomes un Parlamenta
Direktiva EU/2010/84 no 2010. gada 15. decembra attieciba uz
farmakovigilanci, ka arT direktiva 2001/83/EC par medicinisko
produktu lietoSanu cilvéku arstéSana. Jaunizveidotai komitejai
uzticéti vairaki uzdevumi, kuru starpa svarigakie ir:

» visu riskvadibas aspektu vertgjums cilvéku arstéSanai
paredzétam zalem. Tas ietver ZBP riska noteikSanu,
veértéSanu, mazinaSanu un komunikaciju, nemot veéra So
zalu terapeitisko efektu;

e pécregistracijas droSuma pétijumu (PASS) dizains un
veérteésana, ka arT farmakovigilances audits;

* ieteikumu gatavoSana jebkuros jautajumos, kas saistiti ar
cilveku arstéSanai paredzeto zalu riskvadibas sisttmam
(RMS), ietverot to efektivitates monitoringu @.

Eiropas Zalu agentiras PRAC sanaksmés, kurds piedalas

arT Latvijas nomingtais parstavis, tiek organizetas reizi menesi.
Ieprieks mingéto uzdevumu konteksta tiek risinati dazadi ar zalu

ZVA aktuali

lietoSanas droSumu saistiti jautajumi — jaunu signalu vertésana,
ieprieks apstiprinatu signalu monitorings, periodiski atjauninamie
zalu droSuma zinojumi, riska parvaldibas plani, jautajumi par zalu
razotaju inspekcijas atklatam neatbilsttbam GMP prasibam u.c.
Ipasi biitu izdalama norikojuma (referral) procediira, ko lieto,
lai risinatu jautajumus, kas saistiti ar zalu vai to grupu droSumu
vai lietosanas riska un guvuma lidzsvaru. Norikojuma procediira
Eiropas Zalu agentiirai uzticéts veikt noteiktu zalu vai to grupu
zinatnisku vert€jumu, laii izstradatu priekslikumus harmonizgetai
pozicijai Eiropas Savieniba. Sai procediirai var biit dazadi
iemesli, sakot no bazam par zalu vai to klases droSumu lidz pat
nesaskanam starp ES dalibvalstim par konkrétu zalu lietoSanu.

Svarigi bitu minét kartibu, kada PRAC tiek formul&ti
ieteikumi. Sanaksmju laika izteiktie viedokli parasti tiek pamatoti
ar publicétu pétljumu datiem starptautiski atzitos izdevumos,
vairoties no visparinajumiem vai apgalvojumiem, kas nav balstTti
uz pieradijjumiem. Galavariants ieteikumiem tiek apstiprinats
ar balsojumu, piedaloties vismaz divam tresdalam balsstiesigu
delegatu un panakot vismaz 51% atbalstu. To delegatu viedoklis,
kas atSkiries no vairakuma, tick fikséts PRAC ieteikumos,
publiski pieejama dokumenta noradot So delegatu vardus un
viedoklu pamatojumu.

Lai gan PRAC lielaka uzmaniba tiek pieversta zalém,
kas registrétas centralizStas registracijas procedlira, paredzets
lidzigus uzraudzibas principus attiecinat arT uz decentralizgtas,
savstarp&jas atziSanas vai nacionalas registracijas procediras
zalem. Sadas iesp&jami visaptverosas pieejas mérkis ir nodrosinat
drosas, uz pieradijumiem balstitas arst€Sanas principu ievérosanu
visa Eiropas Savieniba neatkarigi no konkréto zalu registracijas
procediiras un izplatiSanas m&roga.

Farmakovigilances aktualitates Latvija

No $a gada sakuma Latvija stajusies speka vairaki grozijumi
normativos aktos, kas nosaka kartibu dazados ar farmakovigilanci
saistttos jautajumos. 3. janvari stajusies speka grozijumi Farmacijas
likuma®, kur pirmo reizi definéts termins farmakovigilance -
zalu lietoSanas droSuma uzraudziba, savukart zalu lietoSanas
izraisita blakusparadiba noteikta ka kaitiga un nevélama
organisma reakcija, ko izraisfjusi zalu lietoSana. Jauna definicija,
salidzinot ar iepriek§ normativos aktos noteikto, jasaprot plasak.
Lidz $im krit€rijus zinosanai par blakusparadibam noteica zalu
apraksta ietverta informacija, tagad iemesli zinoSanai zalu
informacija nav jamekIg.

MK noteikumi Nr. 919
“Zalu lietoSanas izraisito
blakusparadibu uzraudzibas
kartiba” (zaudejusi spéku no
01.02.2013)

Farmacijas likums —
grozijumi, kas stajas speka
03.01.2013)

Zalu blakusparadiba:

kaitiga un nevélama cilvéka
organisma reakcija, kas rodas,
lietojot zales atbilstosi zalu
aprakstam slimibu profilaksei,
diagnosticgSanai vai arsteésanai,
ka arf fiziologisko funkciju
atjaunos$anai, korekcijai vai
parveidoSanai

zalu lietoSanas izraisita
blakusparadiba — kaitiga un
nevelama organisma reakcija,
ko izraisTjusi zalu lietoSana;

Sa gada 1. februarT stajas speka Ministru kabineta noteikumi
Nr. 47 “Farmakovigilances kartiba”®, aizstdjot 1idz §im aktualos
2005. gada Ministru kabineta noteikumus Nr. 919 “Zalu lietoSanas

© Zalu valsts agentiira
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ZVA aktuali

izraisito blakusparadibu uzraudzibas kartiba”. Jaunie noteikumi
precizak nosaka farmakovigilances sistéma iesaistito pusu —
registracijas Tpasnieku, Zalu valsts agentiiras, arstu un farmaceitu,
ka arT pacientu pienakumus. Jauna Farmakovigilances kartiba
pirmo reizi paredz pacientu (zalu lietotdju) iesaisti, zinojot
Zalu valsts agenturai un/vai zalu registracijas ipaSniekam par
zalu izraisitu blakni. Pievienotaja tabula apkopoti bitiskakie
grozijumi, kas blitu janem vera.

Ipasi biitu japiemin, ka jaunie Noteikumi pieskirusi tiesibas
arT pacientiem zinot par iesp&jamam zalu blakusparadibam.
Lai gan pagaidam pacienti So iesp&ju 1pasi aktivi neizmanto,
jau tuvakaja nakotn€ aina var€tu mainities. L1dz ar to arvien
biezak vartu rasties nepieciesamiba péc kvalificEta arstniecibas
personas vai farmaceita viedokla par pacienta sniegto
informaciju attieciba uz iesp&jamo ZBP péc zalu lietoSanas.
Bitiski, ka jauna kartiba aptver praktiski visas zales neatkarigi
no to registracijas statusa un izplatiSanas veida. Tadgjadi

saskana ar So likumdoSanas dokumentu iesp€jami zinojumi
par blakusparadibam péc tadu zalu lietoSanas, kas Latvija
nav registrétas un likumigi netiek izplatitas. Arstniecibas
personam un farmaceitiem bitu jagpem veéra ar1 tas, ka
papildinformaciju var ligt ne tikai Zalu valsts agenttra, bet
arl registracijas apliecibas Ipasnieki. Lai farmakovigilances
sisttma darbotos pietiekami efektivi, paredz&ta visu veselibas
apripes sistemas dalibnieku iesaiste, iesaistoties zalu lietoSanas
riska mazinasanas pasakumos un veicot informacijas apmainu
par farmakovigilances jautajumiem. Ar to tiek saprastas ne
tikai arstniecibas personas un pacienti, bet visas iesp&jamas
valstiskas un nevalstiskas organizacijas, kas iesp&ami atra
un efektiva veida varStu sniegt savu ieguldijumu drosas zalu
lietoSanas nodro§inaSanai. Atrai un saskanigai sadarbibai starp
dazadiem sist€mas posmiem vajadz&tu nodrosinat savlaicigu un
iesp€jami pilnvertigas informacijas apriti, kas ir visu iesaistito
pusu intereses.

MK noteikumi Nr. 919 “Za]u lietoSanas izraisito
blakusparadibu uzraudzibas kartiba” (zaudeéjusi speku
no 01.02.2013)

MK noteikumi “Farmakovigilances kartiba” (spékd no 01.02.2013)

Zalu blakusparadibu uzraudzibas sistema:

veidota ta, lai nodro$inatu saskanotu lémumu
pienemsanu par Eiropas Ekonomiskas zonas valstis
izplatamam zalém, nemot vera iegiito informaciju par
novéerotajam zalu blakusparadibam.

Farmakovigilances sistéma: sistéma, ko lieto zalu registracijas ipa$nieks
un Eiropas Ekonomiskas zonas valstu kompetentas institiicijas, lai

pilditu noteiktos farmakovigilances uzdevumus un pienakumus, un kas ir
izveidota, lai uzraudzitu registréto zalu droSumu un konstatétu jebkuras
riska un guvuma lidzsvara izmainas. Farmakovigilances sistému veido,
lai iegtitu informaciju par risku, ko zales rada pacientiem un sabiedribas
veselibai.

Uzraudzibas sistému izmanto, lai apkopotu

un zinatniski vertétu informaciju par zalu
blakusparadibu izpausmém cilvéka organisma.
Uzraudzibas sisteémas ietvaros tiek izmantota arT
jebkura pieejama informacija par zalu nepareizu

vai launpratigu (regulara vai gadijuma rakstura

tiSa parmeriga zalu lietoSana, kas izraisa kaitigu
fizisku vai psihologisku iedarbibu) lieto$anu, kas var
ietekmé&t zalu lietoSanas radito ieguvuma un riska
verteSanu.

Farmakovigilances sistému izmanto, lai apkopotu un zinatniski vertetu
informaciju par zalu blakusparadibu izpausmeém, kuras cilvékiem radusas,
lietojot zales atbilsto$i vai neatbilstosi zalu registracijas dokumentacijai,
un lai apsvertu iespgjas, ka samazinat risku, veikt profilaksi un, ja
nepiecieSams, regulativas darbibas attieciba uz zalu registraciju.

Lai nodroSinatu uzraudzibas sisteémas efektivu
funkcion&Sanu, arstniecibas personas un
farmacijas specialisti saskana ar So noteikumu
pielikuma sniegto zinojuma paraugu informeé Zalu

Lai nodrosinatu farmakovigilances sist€émas efekttvu funkciongsanu,
arstniecibas persona vai farmaceits par novérotam iesp&jamam zaju
blakusparadibam zino Zalu valsts agentiirai vai attiecigajam zalu
registracijas ipaSniekam.

valsts agentiiru par zalu blakusparadibam:

Arstniecibas persona vai farmaceits saskana ar $iem noteikumiem zino
Zalu valsts agentiirai arT par zalu blakusparadibam, kas novérotas, lietojot
neregistrétas zales, ari ja tas pieejamas lietoSanai lidzjutibas del, ka ari
piedaloties zalu p&cregistracijas droSuma p&tjjumos.

Pacientam ir tiesibas zinot Zalu valsts agentiirai par iesp&jamam zalu
blakusparadibam, izmantojot zinojuma paraugu vai Zalu valsts agentiiras
timekla vietni www.zva.gov.lv.

Arstniecibas persona, farmaceits vai pacients pec Zalu valsts agentiiras
vai zalu registracijas ipasnieka pieprasijuma sniedz papildinformaciju
par novérotajam iesp&jamam zalu blakusparadibam.

Valsts veselibas apriipes sistémas atbildigas institiicijas, arstniecibas
iestades, arstniecibas personu un farmaceitu profesionalas organizacijas,
ka arT pacientu organizacijas savas kompetences ietvaros iesaistas

zalu lietoSanas riska mazinasana un veic informacijas apmainu par
farmakovigilances jautajumiem (arT zalu blakusparadibam) ar Zalu
valsts agentiru un zalu registracijas ipaSniekiem, lai nodrosinatu
farmakovigilances sistémas efektivu funkcion&sanu.
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Kapéc nepiecieSams zinot par

iespéjamam zalu blakusparadibam?

Nav noslépums, ka Zalu valsts agentiira lidz §im iesniegtie
zinojumi par ZBP neataino realo situaciju farmakovigilancg.
Neraugoties uz likuma prasibam, [1dz§ingja arstniecibas
personu un farmaceitu aktivitate Saja joma nevar tikt atzita par
pietickamu vai atbilsto$u patiesai ZBP sastopamibai, un pedgjo
gadu laika saglabajas visai zems Tpatsvars tam blakusparadibam,
par ko zinots noteiktaja kartiba. Domaju, ka nebiSu originals,
rezuméjot, ka biezakie arstniecibas personu skaidrojumi
$adu zinojumu nesniegSanai ir parlicka darba slodze ikdiena,
nesamérigs dokumentacijas apjoms, ka ari bazas par Zalu valsts
agenturas vai Veselibas inspekcijas iesp&jamam sankcijam, ja
zinojums tiktu iesniegts. Tomer, iedzilinoties $adu un lidzigu
apgalvojumu pamatotiba, nereti noskaidrojas, ka istie iemesli
nezino$anai ir gauzam vienkar$i, un par tiem skali nerunajam...
Godigi jaatzist, ka ar darba slodzi vairuma gadijumu tieckam gala.
Ar1 dokumentacija, lai cik liels tas apjoms ikdiena butu, tomér
tiek aizpildita. Un neko isti nezinam par kolégiem, kas biutu
jebkada veida soditi par zinotam zalu blakusparadibam. Jebkura
sevi cienoSa arstniecibas persona vai farmaceits, liekot roku uz
sirds, drosi teiks, ka pacientu veseliba un tas atjaunosanai vai
nostiprinasanai paredz&to zalu efektivitates un droSuma jautajumi
ir absoliita prioritate, kam pakartots viss pargjais. Ka pieradijums
tam ir riciba gadijumos, kad ordingta arstéSana nesniedz gaidito
rezultatu. Dazkart, ja rodas aizdomas par paaugstinatu jutibu pret
ordinétajam zalém, mazinam devu vai tas nomainam pret citam,
ordingjam dezintoksikaciju un/vai prethistamina u.c. lidzeklus.
Rodoties jauniem simptomiem, pievienojam jaunas zales. Bet par
iesp&jamam blakusparadibam sakuma ordinétam zalém nezinojam.
Vismaz dalgji tap&c, ka isti neredzam jégu — izskatas ka kartgjais
“papirs”, kas labakaja gadijuma ieguls kada rakstamgalda
atvilktng, bet sliktakaja blis par pamatu atbildét uz Zalu valsts
agentiiras vai zalu firmas darbinieku papildjautajumiem. Un kam
tas vispar vajadzigs? Vai tad nav ta, ka zalu devas, indikacijas
un piesardzibas pasakumi tiek noteikti 1idz registracijai, péc ka
butiskas parmainas izpratné par $o zalu efektivitati un droSumu
ir maz iesp&jamas?

Lai gan mana personiska pieredze darba PRAC Eiropas
zalu agentira nav ipasi liela, dazu ménesu laika esmu uzzinajis
daudz ko jaunu un guvis derigas atzinas, ar ko v€los $ai raksta
padalities.

Vispirms par katra konkréta zinojuma nozimi. Nu jau
vairakkart bijusi iespgja parliecinaties, cik loti liela nozime
ir burtiski katram zipojumam. Ja zinpojums p&c sakotngjas ta
vertéSanas nacionalaja zalu agentira paradas Eudra Vigilance
(ttmekl1 bazeta informacijas sistéma ar informaciju par droSuma
zinojumiem) datubaze, tas var klit par signalv@sti turpmakam
darbibam, lai iesp&jami laikus un efektivi mazinatu iespgjamo
risku, kas saistits ar konkréto zalu vai zalu grupas lietoSanu visa
Eiropas Savieniba. Tada veida burtiski dazi zinojumi valstu grupa
ar kopgjo iedzivotaju skaitu > 500 miljonu cilvéku var butiski
maintt konkréto zalu indikacijas, lietoSanas ierobezojumus, devas
u.c., nodrosinot pozitivu riska un ieguvuma attiecibu. Lk, paris
pieméru no PRAC darba jautajumiem.

Par zalem X Eiropas Zalu agentlira sanémusi zinojumu no
Japanas Zalu agentiiras, noradot uz iesp&amo saistibu starp
arstéSanu ar X un zarnu obstrukciju. Izp&tot Eudra Vigilance
datubazi, atrasti 14 zinojumi no dazadam Eiropas valstim, kuros
ka X iesp&jama ZPB noradita zarnu obstrukcija.

Vertgjot Sos datus, signalvests atzita par apstiprinatu
iepriek§ zinamai blakusparadibai zalem X un PRAC nolemts
veikt padzilinatu izp@ti, pieprasot no registracijas apliecibas
1pasnieka kumulativu analizi visiem zinamiem zarnu obstrukcijas
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gadfjumiem, lietojot X, nosakot iesp&amos riska faktorus un
piedavajot atbilstoSus papildinajumus produkta riskvadibas
plana.

Inhalgjamas holinergiskas zales Y tiek plasi lietotas par
bronhus dilatgjosu lidzekli, lai atvieglotu simptomus hroniskas
obstruktivas plausu slimibas gadijuma. Pamatojoties uz 6
zinojumiem par saistibu starp Y un anafilaktisku reakciju, veikta
situdcijas analize un atzits, ka signalvests prasa izp&ti un ieteikumu
izstradi. PRAC veikta padzilinata analize un noskaidrots, ka
aprakstos par citam zalém, kuras satur to pasu aktivo vielu, jau
icklautas hipersensitivitates reakcijas. Eudra Vigilance datubazes
izpete identificéti v&l 6 zinojumi par anafilaktisku Soku, kas
saistits ar konkr€to aktivo vielu saturosu zalu lietoSanu. Nolemts
pieprasit registracijas apliecibas pasnickam papildinformaciju,
arT kumulativu analizi, par visiem zinamiem anafilaktisko reakciju
un citiem hipersensitivitates gadijumiem, kas saistiti ar zalu Y
lietoSanu.

Pilnvértiga informacija par iespgjamam zalu blakusparadibam
ir nozimiga ne tikai registrétu zalu efektivitates un droSuma
profila uzlabosanai. Ta ir 1pasi svariga gadijumos, kad zalém tiek
pieskirts registracijas statuss ar noteikumu veikt pecregistracijas
drosuma pétjumu (PASS). Parasti tas ietver zalu lietoSanas
riska identifikaciju un raksturojumu, nosakot un/vai precizgjot
drosuma profilu, ka arT veértSjot riska mazinasanas pasakumu
efektivitati. PASS organizéSana, vadiba un finanséSana ir
registracijas apliecibas Ipasnicka atbildiba. P&tfjuma gaita tiek
apkopoti un analiz&ti zinojumi par iesp&jamam zalu izraisitam
blakusparadibam, kuri sanemti no veselibas apriipes specialistiem
vai pacientiem. Ja PASS laika sanemto zinojumu nav vai to skaits
ir neliels, tick pienemts, ka zales ir efektivas un to drosuma profils
augsts, dodot pamatu pilnvertiga registracijas statusa pieskir$anai.
Lidz ar to kltst labak saprotama visu veselibas apripes sist€émas
daltbnieku kopgja atbildiba par iespgjamo blakusparadibu
registraciju un zinoSanu noteikta kartiba.

Nobeiguma vieta

Lielaka dala no mums kada dzives bridi biisim spiesti ne
tikai parakstit zales saviem pacientiem, b&rniem, vecakiem,
tuviniekiem, bet lietot arT tas pasi. PaSsaprotama karta grib&sim
bit parliecinati, ka zalu apraksta un lictoSanas instrukcija icklauta
informacija — indikacijas, devas, ierobezojumi, bridinajumi
u.c. — atbilst informacijai par So zalu efektivitati un lietoSanas
drosumu. To arT aicinu nemt vera, saskaroties ar iesp&jamu ZBP.
Burtiski katrs zinojums var klit par pamatu jaunas signalvests
verteSanai. Zinojums par ZBP, kas vismaz pagaidam ir atzits
par efektivako riku zalu efektivitates un drosuma uzraudzibai, ir
visas sabiedribas intereses ne tikai Latvijas vai Eiropas, bet visas
pasaules konteksta.
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BCG vakcinacija
praktiska likojuma

Sibilla Palena,

vakcinacijas eksperte,
pediatre alergologe

Kontrindikacijas

Veiksmiga BCG vakcinacija (p&cvakcinacijas perioda noveéroto
blaknu biezuma un bitiskuma atbilstiba zalu dokumentacija
paredz&tam) un stabilas, ilgstoSas imunitates veidoSanas atkariga
no trim faktoriem:

*  vakcinas Tpasibam;

* 7zidaina veselibas pareiza veért€juma;

e vakcinas ievadiSanas atbilstosi BCG Vaccine SSI

intradermalas ievadiSanas vadlmijam (sk. Cito! 2012/4

(51).

Minétaja “Cito!” izdevuma Statens Serum Institut veEstule
veselibas apriipes specialistiem noradijis, ka vakcinas razotajs
ieviesis parmainas BCG Vaccine SSI razoSanas procesa, pec
kuram tiek gaidita strutaina limfadentta, ka arT smagu gadijumu
biezuma mazinasanas. Tome@r japatur prata, ka zidaina veselibas
vertgjums un vakcinacijas tehniski precizs izpildijums atkarigs no
arstniecibas personu profesionalitates.

Zinamas gritibas arstniecibas personam var sagadat
priekslaikus dzimusie (22 lidz 36 gestacijas nedglas), ipasi zidaini
ar loti mazu kermena masu (1500 g).

Vairaki faktori Sos priekslaikus dzimuSos dara atSkirigus no
laika dzimuSiem:
1. Daudziem no vigiem ir kada pavadpatologija, pieméram,
e iedzimta sirdskaite;
*  hroniska elpcelu slimiba (BPD) u.c.

2. Priekslaikus dzimuSie ir vakcinregulgjamo infekciju
apdraud@ti, un tas viniem noris smagaka forma neka
laika dzimuSiem bérniem. Tas ir
o garais klepus;

e tuberkuloze;

*  stingumkrampyji;

»  Streptococcus pneumoniae
infekcijas u.c.

izraisitas invazivas

3. Imunfaktori:

o stipri priek$laikus dzimusSiem var bit IgG antivielu
deficits (zidaini tas sapem transplacentari 3.
trimestri). Tas palielina infekciju risku. Siem bérniem
nav veikta arT aktiva imunizacija;

e T un B stnu nenobriedums priekslaikus dzimusiem
ir daudz augstaks, imtinatbilde lidz 2000 g masas sa-
sniegSanai ir vajaka, bet ta uzlabojas, kermena masai
parsniedzot 2000 g;

e imunatbilde uz vakcinas ievadiSanu atkariga no
postnatalo antigénu iedarbibas, ne tikai no gestacijas
vecuma.

4. Priekslaikus dzimuSiem ir lielaks apnojas risks. Apnoja
ir elpoSanas kustibu Tslaiciga (aptuveni 20 s) apstasanas
jebkura iemesla d&] (var biit arT vakcinas izraisita).
Apnoja jauztver nopietni, lai gan ta ne vienme&r norada uz
smagu slimibu.

Apnojas riska faktori ir

*  maza zidaina masa dzim§anas bridi — 800 — 1200 —
1800g;

»  gestacijas vecums (22 — 34 nedglas);

*  kermena masa vakcinacijas diena;

*  vel nepietickami attTsttta nervu, elpoSanas un imiina
sistéma;

* apnoja, RD anamngze.

5. Sistemisko un lokalo blaknu biezums priekslaikus un
laika dzimuSiem ir aptuveni vienads, bet priekslaikus
dzimuSiem apnojas risks ir lielaks.

* Apnoja un bradikardija var bat 24 h laika péc

vakcinacijas slimiem vai stipri priekslaikus
dzimus$iem.

e Zidainiem ar kermena masu 2000 g un mazak
vakcinacijas  diena nepiecieSama kardio —

respiratoriska noverosana 24 h, bet ar apnoju un RD
anamnézé pat 48 — 72 h (Eiropas Zalu agenturas
zinatniskas komitejas ekspertu ieteikums).

6. Lotiretos gadijumos (retak neka 1 uz 1000) BCG vakcinas
ievadiSana var izraisit talitéjas IgE nosacitas alergiskas
reakcijas, piemé€ram, natreni, angioedému, elpoSanas
gritibas, Soku. Tas var but dazu min. Iidz 2 — 3 h laika
péc vakcinas ievadisanas. Tapéc visi bérni 20 — 30 min
pec vakcinas ievadiSanas atstajami arstniecibas personas
uzraudziba.

Priekslaikus dzimu$iem vakcinacija sakama péc hronologiska
vecuma.

Péc kermena masas 2000 g un vairak sasniegSanas svarigi
vertet, vai zidaina veseliba atlauj nekavgjoties veikt BCG
vakcinaciju vai ta uz laiku atliekama.

Statens Serum Institut (Danija) ekspertu izstradatas “Vakcinas
BCG VACCINE SSI intradermalas ievadiSanas vadlinijas” (sk.
Cito! 2012/ 4 (51) sadala “Kontrindikacijas™) ieteikts izmantot
“valstT speka esosos ieteikumus un kontrindikacijas”.

VSIA BKUS pediatri un citi specialisti ir formul&jusi BCG
vakcinacijas parejosas kontrindikacijas misu regionam. Parejoso
kontrindikaciju izstradeé piedalijas neonatologe D. Sviridova,
neonatologe 1. Vilcina, imunologe T. Prokofjeva, pneimonologe
I. Grantipa, genétike Z. Krimina, kardiologe V. Knauere,
infektologe G. Laizane un ftiziatre I. Ozere, pediatre V. Sitkare.

Kontrindikacijas BCG vakcinas ievadiSanai

Pastavigas kontrindikacijas

e Primars imiindeficits.

*  Apstiprinata HIV infekcija.

o Alergija pret kadu vakcinas sastavdalu.
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Parejosas kontrindikacijas

»  Akdta infekcijas slimiba.

*  Priekslaikus dzimis bérns ar kermena masu < 2000 g.
Minimala zidaina kermena masa BCG vakcinas
ievadiSanai ir 2000 g.

Nav statistiski parliecino$u pieradijumu, pétijumu, ka
zidaina kermena masa < 2500 g ir bitiskas blaknes —
strutaina limfadenita — c€lonis.

*  Generalizeti adas bojajumi — ihtioze, infekcija, apdegums,
jaundzimuso purpura.

*  Diseminéts alergisks dermatits uzliesmojuma perioda.

e Intrakranials asinsizplidums (lidz etiologiska faktora
precizéSanai).

e Aizdomas par lupus neonatorum.

*  Aizdomas par urinvielas cikla traucgjumu.

e Neskaidras etiologijas  hepatits 1idz  diagnozes
precizéSanai.

e Neskaidras etiologijas nomakums Iidz diagnozes
precizéSanai.

* Blakne - strutains limfadenits péc BCG vakcinas

ievadiSanas iepriek$&jam bérnam gimenge.

*  ledzimta plauSu patologija.

*  Bronhopulmonala displazija.

e Jedzimta sirdskaite un kardiovaskulara mazsp&ja nav
kontrindikacija BCG vakcinacijai, iznemot kombin&tu
patologiju.

e Primara imtndeficita gadijums gimené (lidz jaundzimusa
iminstatusa precizésanai).

* Aizdomas par primaru imindeficitu — DedzZordza
sindromu (lidz imtinstatusa preciz&Sanai).
* Sekundars imindeficits — laundabiga slimiba,

imiinsupresiva terapija.

* ledzimtas infekcijas — jebkura persistjosa virusu un
bakteriala infekcija ar aktatam klmiskam izpausmém,
piem&ram, toksoplazmoze, hlamidiju izraisita pneimonija,
iedzimto masalinu un herpesa infekcija u.c.

HIV infekcija

1. Jabérns dzimis HIV nésatajs, BCG un citu dzivo vakcinu
ievadiSana kontrindicéta [idz bérna HIV statusa galigai
vertésanai 12 lidz 18 ménesu vecuma.
Bérna HIV statusu noskaidro ar HIV virusa genoma
noteikSanu (ir viruss pasa bérna organisma vai nav).
HIV inficétas mates antivielas b&rna organisma var
saglabaties l1dz pat 18 m&nesu vecumam, tapec janogaida,
kamé&r mates antivielas bérna organisma pilnigi izzad.
Bérnu 6 nedélu vecuma nosiita uz Rigas Austrumu
kliniskas universitates slimnicas stacionaru “Latvijas
Infektologijas centrs” pie pediatra. Pediatrs veic bérna
noveroSanu, atkartotu serologiska statusa kontroli un péc
gada vecuma sasniegSanas dod galigo slédzienu par bérna
veselibu (HIV statusu).
*  Jabérns nav HIV inficéts, atlauta BCG un citu dzivo

vakcinu ievadi$ana.

e Jabérns ir HIV inficéts,

—  kontrindicéta BCG vakcinacija;

— kontrindicéta arT vakcinas pret v&bakam un
rotavirusu infekciju ievadisana;

— MPR vakcina ievadama péc CD 4 Stnu
noteikSanas. Ja konstaté imunnomakumu,
kontrindicéta arT MPR vakcinacija.

* Ja mate ir HIV n&sataja, nedzivo vakcinu ievadisanu
bérnam veic atbilstosi potésanas kalendaram.
2. Ja mates HIV statuss nav zinams, BCG vakcinacija
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jaundzimusam kontrindicéta lidz mates HIV statusa
precizésanai.
Mati testC ar HIV eksprestestiem arstniecibas iestade, kas
sniedz dzemdibpalidzibu.

3. Ja mates HIV statusu nav iesp&jams precizet (piemé&ram,
glabgjsilité atrasts bérns), BCG vakcinacija kontrindicéta
lidz bérna HIV statusa precizéSanai.

Visas parejosas kontrindikacijas nav iesp&jams saskaitt.
Neskaidros gadijumos lémumu pienem arstu konsilijs.

Vienlaikus jaatceras, ka loti svarigi ir tom&r saglabat augstu
Itmeni imunizacijai pret tuberkulozi (2010. gada — 95%, 2011.
gada — 94,7% un 2012. gada — 96,6%).

Péc Amerikas Pediatru akad@mijas ekspertu ieteikuma BCG
vakcinaciju zidainiem, ja ta nav medicinisku kontrindikaciju vai
vecaku atteikuma dg] veikta dzemdibu nodala, lidz divu ménesu
vecumam veic bez Mantii testa pirms vakcinacijas. Bet pirms
vakcinacijas arstam janoskaidro, vai vecakiem un citiem zidaina
gimenes locekliem ir veikta profilaktiska rentgenologiska plausu
parbaude un izslégta tuberkuloze.

Ja bérna vecums parsniedz divus ménesus, pirms BCG
vakcinacijas izdarams Manti tests, para gados labas rokas
apaksdelma volara virsma, nepara gados — kreisa roka.

Manti testu nedrikst izdarit tai pasa vieta, kur ieprieksgjo
reizi, jo tad lokala reakcija attistas atrak, sasniedz lielaku izméru
un var bit neadekvati vértgjama. Sis efekts ir spilgts gadu un
vairak pec iepriekseja Manti testa.

Ja beérns san@mis iminsupresivu terapiju, Manti testu var
veikt vienu ménesi pec terapijas atcelSanas.

Glabgjsilite atrastam b&rnam divu meénesu vecuma veic

*  Manti testu un

e plausu rentgenogrammu,

e precizé zidaina HIV statusu, nosttot vinu uz Latvijas
Infektologijas centru pie pediatra. Ja bérns nav HIV
inficets, tuberkulozi nekonstatg, veic BCG vakcinaciju.

BCG vakcinas
aktivaciju.

Peéc BCG vakcinas ievadiSanas dzivas, novajinatas miko-
bakterijas savairojas ievadiSanas vieta. Tas fagociteé makrofagi
un prezente T limfocitu $inam regionalos limfmezglos.
Notiek makrofagu un T Stnu aktivacija, proliferacija un
mikobaktgriju liz€sanas. 6 — 8 ned€lu laika izveidojas imunitate
pret mikobaktérijam. Mantou tests kliist pozitivs péc 8 — 10
nedelam.

BCG vakcias ievadiSanu veic atbilstosi “Vakcinas BCG
VACCINE SSI intradermalas ievadiSanas vadlinijam”. (sk. Cito!
2012/4 51). Sai izdevuma sniegts arT nevélamu blakusreakciju
apraksts.

ievadiSana izraisa zidaina imunsist€émas

Arsta riciba BCG vakcinas izraisitu nevélamu
blaknu gadijuma

1. Atlikt vai partraukt b&rna vakcinaciju [idz konsultantu
atzinuma sanemsanai.
2. Analizet

* informaciju par gritniecibas un dzemdibu norisi;

e Dbérna dzives un slimibu anamnézes datus;

e datus par citam sagpemtam vakcmam (ja BCG
vakcinacija veikta veElak par kalendara noradito
vecumu vai recidiva gadijuma).

3. Veikt
*  berna objektiva stavokla verteésanu;

© Zalu valsts agentiira
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* BCG vakcinas ievadiSanas vietas un regionalo
limfmezglu aprakstu;

e palielinato regionalo limfmezglu ultrasonografiju
(nekavgjoties un dinamika).

4.  Ftiziopneimonologa konsultacija nepiecieSama

e jair aizdomas par BCG vakcinas izraisitu nevélamu
blakusparadibu neatkarigi no bérna vecuma;

* blaknes, galvenokart strutaina limfadenita, reakti-
vesanas gadijuma.

5. Imunologa konsultacija nepieciesama
e péc nevélamas blaknes konstatésanas;

e pé&c imunologa atkartota pieprasijuma;
«  strutaina limfadenTta recidiva gadijuma.

6. Kirurga konsultacija un arsté$ana nepiecieSama, ja
ir indikacijas BCG vakcinacijas izraisita strutaina
limfadentta kirurgiskai arsté$anai:*

e strutains limfadenits, ja procesa iesaistita ada un
zemada;

e strutains limfadenits ar spontanu perforaciju un
nedzistoSu atveri (absolita indikacija kirurgiskai
arstéSanai).

Ja bernam ir vesela iminsistéma, neraugoties uz blakni
— strutainu limfadenTtu, imunitates veido$anas nav traucéta.
Pareizas vakcinacijas tehnikas gadijuma postvakcinala rétina
veidojas 95% potcto.

Galvena uzmaniba japieveér§ precizas vakcinas
ievadiSanai un intradermalas injekcijas veikSanai.

Pirms pamatvakcinacijas ar kombingtam vakcinam saksanas ir
loti svarigi vertét, vai bérnam péc BCG vakcinacijas izveidojusies
normala iminatbildreakcija, vai vérojamas vakcinas izraisitas
blaknes — abscess vakcinacijas vieta (lokala reakcija lielaka par

devas

ZVA notikumi

vienu centimetru ar strutam) un regionals limfadenits (galvenokart
paduses limfmezglu palielinasanas vairak par 1 cm). Strutains
limfadentts ir butiska blakne.

Arstam pirms katras vakcinacijas japalpé regionalie limfmezgli
(aksilarie, supra- un infraklavikularie) un objektiva atrade (to
lielums) jaatzimé bérna ambulatoriska kartg.

Vakcinas razotaja Statens Serum Institut veEstule veselibas
aprupes specialistam lasam bridinajumu: “Péc turpmakas citu
vakcinu ievadiSanas novérota BCG limfadenita reaktivéSanas
(atkartosanas). Par BCG limfadenita reaktivésanos jazino tapat
ka par blakném.” Latvija tiek registréti $adi gadijumi, bet to
precizas uzskaites un analizes dati nav pieejami.

Reaktivesanas gadijumu iesp&ja nedrikst kaveét imunizacijas
programmas izpildi, bet tie liek rapigi sekot BCG p&cvakcinacijas
perioda norisei.

* Latvijas Beérnu kirurgu asociacijas un VSIA BKUS Bérnu
kirurgijas klinikas ekspertu ieteikumi.

Veres

1. Liese J. G. Dr. Von Haunerschen Kinderhospital Ludwig — Maximilians —
Universitdt, Miinchen.

2. Statens Serum Institut véstule veselibas apriipes specialistam saskanota ZVA.
Zinojumu par strutaina limfadenita, ari smagu gadijumu, skaita pieaugums
saistiba ar BCG Vaccine SSI (tuberkulozes vakcina) lietosanu un ieteicamie
riska mazinasanas pasdakumi. Cito!, 2012/4 (51).

3. Vakcinas BCG VACCINE SSI intradermalas ievadisanas vadlinijas, kas
saskanotas ZVA. Cito!, 2012/4 (51).

4. Informdcija par potencialu apnojas risku vakcinu zalu aprakstos. Cito!,

2010/1 — 2 (40-41).
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Zviedrijas Infekcijas slimibu kontroles institits, V.Romasas lekcija, 2000. g.

WHO “Weekly epidemiological record 2007, Nr. 3.

BCG Vaccine SSI zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

Viksna L. Vakcinacija, R., 2008., 39. Ipp.
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Parakstits sadarbibas ligums par zinatnisku konsultaciju sniegSanu
zalu registracijas, uzraudzibas un zalu klinisko p&tijumu joma

Sa gada 18. februari parakstits sadarbibas ligums
medicinas zinatné starp Zalu valsts agentiiru (ZVA) un APP
Latvijas Biomedicinas pétijumu un studiju centru (BMC)
par zinatnisku Konsultaciju sniegSanu. Ligums nodroSinas
vispusigu, pilnigu un kvalitativa pakalpojumu sniegSanu,
izmantojot abu iestaZu riciba esoSos resursus.

Zalu valsts agenttiras direktore Inguna Adovic¢a: “Parakstitais
ligums sekmés sadarbibas efektivitati starp iestadém, it Tpasi tadas
zinatnes jomas ka molekularfarmakologija, molekularvirusologija
un rekombinantu biotehnologijas, cilm$tinu izmanto$ana. Domaju,
ka S$is visparigas vienoSanas Iigums ir sakums, lai apvienotu
zinatnieku un publiskas parvaldes ekspertu prasmes, kas varétu
veicinat Latvijas starptautisku konkur&tspgju gan pétnieciba, gan
zalu registracijas procediiras.”

Ligums paredz, ka sadarbiba notiks jaunieviesto terapijas
zalu, génu terapijas, somatisko $tinu terapijas un audu inzenierijas
produktu, rekombinantas DNS tehnologijas un imunologisko
preparatu, cilmsiinu produktu zinatniska vertésana.

Paredzets, ka BMC eksperti sniegs jaunu aktivo vielu
farmakologisko un biologisko p&tijumu dokumentacijas zinatnisku
vertéSanu, zalu kliskas izpétes pieteikumu dokumentacijas
zinatnisku  veértéSanu, zalu registracijai/parregistracijai  un
izmainam iesniegtas dokumentacijas zinatnisko vertésanu un zalu
pecregistracijas droSuma pétjjumu un nodro$inajuma veérteésanu.

Sadarbibas liguma paredzgetas arT ZVA darbinieku lekcijas BMC
par sava kompetencé esoSiem jautajumiem, ko tagad sauc par
regulatorisko zinatni, ka arTt ZVA biis iesp&ja sniegt ierosinajumus
un priekslikumus par zinatnisko darbu temam.

ZVA ir Latvijas Republikas Veselibas ministrijas parraudziba
esoSa valsts iestade. Tas darbibas meérkis ir nodrosinat efektivu,

droSu un kvalitativu zalu
-

pieejamibu Latvijas iedzi-
Apliecinajums

e |
A

votajiem.

BMC ir vadosa pétnie-
cibas iestade molekularbio-
logija, biomedicina un bio-

¢ 1 ) SADARBIBAS LIGUMAM
tehnologija Latvija. Kops di- (osleges 2013, gada 15, februs)
binasanas 1993. gada BMC e
APP Latvijas un Zaluvalsts agentiru

izveidojies par nozimigu
zinatnisko centru, kura tiek o
veikti gan fundamentali, gan
lietiski petijumi molekular-
mikrobiologija, vakcinu
izstradé, S$unu biologija,
genomika un proteomika,
véza biologija, imunologija,
struktirbiologija un citos
virzienos.

Biomedicinas pétijumu (iguma registricijas Nr. 1131)

N S1/13/8)
(turpmik - Puses),

kur abas , (.. )Puses apnemas apvienot savus spekus kopigas
darbibas organizesanai un veikianai ar noliku nodroSinat
vispusigu, pilnigu un kvalitativu pakalpojumu snicgianu,

izmantojot Pusu riciba esosos resursus, tadéjadi Puses apnemas

sadarboties jautajumos, kas sekmétu abu Pusu pamatfunkeiju

un uzdevumu veikianu (..)
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Zalu un alkohola mijiedarbiba, biezak
sastopamas kombinacijas un to raditais risks

Viesturs Liguts,
asocietais profesors

Rigas Austrumu kliniska
universitates slimnica,
Rigas Stradina universitate

Raksta lietotais termins “alkohols” attiecas
uz alkoholisko dzerienu galveno sastavdalu —

etilspirtu (metilspirts art ir alkohols!)

Pieejama pietickami plasa informacija par alkohola un zalu
mijiedarbibu. Daudzu medikamentu mijiedarbiba ar alkoholu
ir pieradits saslimstibas un naves c€lonis (1). Mazak bistamas
alkohola un zalu mijiedarbibas kliniskas izpausmes un sekas
netiek pamanttas vai arT netick dokumentgtas.

Atzim@jams péetijums, kura tika ieklauti 869 pacienti, kas
lietoja parakstitas zales. No tiem 348 (40%) vienlaikus lietoja
arT alkoholu. Biezak lietotais medikaments bija bupropions,
serotonina atpakalsaites inhibitors, un dazadi paracetamola
lidzekli. Alkohola un medikamentu mijiedarbiba atklata 184
(20%) petijuma dalibniekiem, no kuriem 1/3 netika bridinata par
zalu un alkohola mijiedarbibas iesp&ju (2).

Iesp&jami divi alkohola un zalu mijiedarbibas veidi:

»  farmakokinétiska mijiedarbiba;

» farmakodinamiska mijiedarbiba.

Farmakokingtika raksturo zalu absorbcijas apjomu un atrumu,
izplatiSanos organisma, saistiSanos ar audiem un biotransformaciju
(metabolismu). Alkohola un zaJu farmakokiné&tiskas
mijiedarbibas gadijjuma, alkohols maina medikamenta
metabolismu vai ekskréciju, iespgjama arT pret€ja mijiedarbiba
— zallidzekli maina alkohola metabolismu vai ekskréciju.

Farmakokinétiska alkohola mijiedarbiba ar zalem ir alkohola
spgja ietekmét zalu un/vai to metabolitu koncentraciju plazma
un audos, tapéc medikamentu farmakologiskas darbibas efektiva
koncentracija tiecamorgana vai nu tiek mazinata, vai arT pieaug.
Alkohols var ietekmét zalu farmakokinétiku, mainot to absorbciju
no gremosanas sistémas. Piem&ram, pastiprinas diazepama,
fenobarbitala un teofilina absorbcija. Turprett disulfirams un
kofeins aizkave alkohola absorbciju.

Alkohola un zalu farmakodinamisko mijiedarbibu
raksturo papildu farmakologiska darbiba, kas saistita ar alkohola un
zalu vienlaicigu lietoSanu un to kombin&to darbibu tiecamorgana,
piemEram, mainita saistiSanas sp&ja ar enzimiem, receptoriem
un citam makromolekulam. Farmakodinamiska mijiedarbiba var
noritet, iesaistot vai arT neiesaistot farmakokinétisko komponenti.
Biezi alkohola un zalu farmakodinamiska mijiedarbiba izpauzas
ar centralas nervu sistémas (CNS) funkcionaliem traucgjumiem
(fpasi — dazadas pakapes kavéjumu), neieteckm&jot zalu
farmakokinétiku (3). Daudziem medikamentiem, iedarbojoties uz
CNS, piemit krusteniska tolerance (I1dzigs tolerances ITmenis) ar
alkoholu.

Daudzi medikamenti un alkohols metaboliz&jas aknas,
oksidgjoties I1dz acetaldehidam, izmantojot ta  saukto
citohroma P450 jauktas funkcijas oksidazu sistému. Alkohola
metabolisma papildus P450 jauktas funkcijas oksidazu sisteémas
enzimam citohromam P450 2E1 (CYP2El) piedalas arT
aldehiddehidrogenaze (4).

Alkoholam saistoties ar P450, vienlaikus var tikt nomakts
zalu metabolisms un pagarinas to eliminacijas pusperiods
(propranolols, kofeins, varfarins, amitriptilins, izoniazids,
tailenols u.c.).

Cilvekiem, kas reti lieto alkoholu, CYP2El metabolizé
tikai nedaudz izdzerta alkohola atskira no pastavigiem alkohola
lietotajiem, kam CYP2E1 aktivitate picaug 10 reizu, nosakot
galveno alkohola metabolisma celu. Tas nozimé, ka alkohola
mijiedarbiba ar zallidzekliem atSkiras hroniskiem un alkohola
gadijuma lictotajiem (5) (sk. 1. att.).

1. attéls. Alkohola un zallidzeklu mijiedarbibas atskiribas hroniskiem un alkohola gadijuma lietotajiem

Alkohola gadijuma lietotajs

Medikaments +

Alkoholikis

Medikaments +

etilspirts etilspirts
CYP2E1 >%( CYP2E1 @
inhibicija indukcija
Medikamenta Medikamenta
starpprodukti starpprodukti
Medlkamf:nta Medikamenta
prolongéts .
. mazinats
terapeitiskais terapeitiskais efekts
efekts P
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Alkohola un medikamentu mijiedarbiba ir kompleksa un
atskiriga. To nosaka medikamenta deva, izdzerta alkohola
daudzums, medikamenta ievades cel$ (per os, veéna, muskuli
u.c.) un farmakologiska darbiba (pretkrampju medikaments,
vazodilatators, pretsapju medikaments utt.).

Pastav vairaki faktori, kas ietekmé alkohola un medikamentu
mijiedarbibas atrumu un norises intensitati:

e dzimums (sieviettm ir vajaka alkoholdehidrogenazes

aktivitate);

°  masa;

« vecums (lielaks alkohola un medikamentu mijiedarbibas
risks, ja lieto vairakus medikamentus, biezak nopietnas
blakusslimibas, vecuma izraisita medikamentu absorbcija
un eliminacijas Tpatnibas);

e &diena esamiba kungi (aizkavéta alkohola absorbcija);

« alkohola lietoSanas ieradumi (alkoholikiem ir vajaka
alkoholdehidrogenazes aktivitate);

e atseviski medikamenti (piem&ram, eritromicins) veicina
kunga iztukSoSanos un alkohola metabolismu.

Tipiska alkohola un zalu mijiedarbiba.

1. Alkohola akiita deva (viena vai vairakas devas dazu stundu
laika) var nomakt medikamenta metabolismu, konkurenti
izmantojot tos paSus medikamenta metabolismam
nepiecie$amos enzimus. Sada mijiedarbiba pagarina vai
maina medikamenta biopieejamibu, paaugstinot zalu
blaknu risku (fenotiazini, tricikliskie antidepresanti un
sedativie miega I1dzekli) (6).

1. tabula Atseviskas specifiskas mijiedarbibas izpausmes (9)

2. Hroniska (ilgstosa) alkohola lietoSana var aktivizet zalu
metaboliz&josos enzimus, mazinot zalu biopieejamibu
un farmakologisko darbibu. So enzimu aktivitate var
saglabaties ari bez alkohola esamibas organisma,
iedarbojoties uz atseviskiem medikamentiem arT vairakas
nedg€las péc alkohola lietoSanas partraukSanas (7).

3. Hroniskas alkohola lietoSanas del aktiviz&tie enzimi var
veidot toksiskus medikamentu starpproduktus, kas var
bojat aknas un citus organus.

Iespgjama alkohola un medikamentu mijiedarbiba it Ipasi
svariga ir zalém ar mazu terapeitiskas darbibas droSuma indeksu,
jo minimalas kvantitativas parmainas zallidzekla darbibas
tiecamvieta var sekmét butiskas medikamenta farmakologiskas
darbibas parmainas (8).

Alkohola un =zalu mijiedarbiba reiz€m var izpausties
paradoksali — jutiba pret daudziem medikamentiem, Tpasi
sedattviem, butiski pieaug, vienlaikus lietojot alkoholu, tai pasa
laika alkoholiki (1pasi abstinences laika) ir toleranti pret daudziem
medikamentiem, jo vinu jutiba pret medikamentiem ir mainita,
galvenokart zalu metabolisma (farmakokinétika), adaptivo un
sinergisko parmainu dél (farmakodinamika).

Zalem saistoties ar plazmas proteiniem, mazinas to efektivais
terapeitiskais ITmenis un iedarbiba tiecamvieta. Alkohols pats par
sevi un ta izraisitas aknu slimibas izraisa hipoproteinémiju, kuras
de| var pastiprinaties zalu farmakologiska darbiba.

Liela koncentracija alkohols var darboties par organisko
skidinataju, iespaidojot Siinu membranas un pastiprinot zalu
nonakSanu §0nas. AtseviS$kas alkohola un zalu mijiedarbibas
izpausmes apkopotas 1. un 2. tabula.

Zallidzeklis/zallidzeklu

klase mehanismi (10)

Mijiedarbibas izpausmes un iespéjamie

Ieteikumi/ komentari

Pretsapju medikamenti (nenarkotiskie)

Aspirins, nesteroidalie e  Palielina gremosanas sist€émas asinoSanas risku |e  Jabridina pacienti par gremosanas sist€mas asinosanas
pretiekaisuma e Aspirins vai citi nesteroidalie pretiekaisuma riska pieaugumu, vienlaikus lietojot aspirinu vai citus-
medikamenti Iidzekli un alkohols katrs par sevi mazina kunga nesteroidalos pretiekaisuma Iidzeklus un alkoholu, Tpasi ja
glotadas barjeras funkciju — sinergisks efekts nav &sts
e  Izvairities lietot aspirinu 8 — 10 h péc parmérigas alkohola
lietoSanas
Paracetamols e [lgstosa vai parmériga alkohola lietoSana var e  Pacienti, kas regulari lieto alkoholu (to vidi alkoholiki)

aktiviz€t enzimus, kas veicina paracetamola
hepatotoksisko starpproduktu veido$anos

nedrikst lietot paracetamolu lielas devas (nedrikst
parsniegt 4 g/24 h) un ilgstosi

Narkotiskie pretsapju medikamenti

Alfentanils °

Narkotisko pretsapju medikamentu un alkohola
vienlaiciga lietoSana pastiprina sedativo darbibu,
palielinot pardozeSanas risku

e Hroniska alkohola lietoSana palielina
farmakodinamisko toleranci

Alkoholikiem nepiecieSama lielaka deva

Metadons e  Stiprs centralas nervu sist€émas funkcionals e  Javairas lietot alkoholu
nomakums
Pieaug elpoSanas nomakuma risks
Vienreizgja alkohola lietoSana mazina metadona
metabolisma atrumu, paaugstinot ta toksiskuma
risku
Antidepresanti
Tricikliskie antidepresanti |e  Stiprs CNS funkcionals nomakums un nomakta |[e  Nedrikst vienlaikus lietot alkoholu iespgjama CNS
(amitriptilins) psihomotoriska aktivitate nomakuma dgl, it Tpasi pirmas nedélas laika, sakot

e Vienreizgja alkohola lietoSana var kavet
triciklisko antidepresantu biotransformaciju
aknas

e Hroniska alkohola lietoSana var veicinat
triciklisko antidepresantu metabolismu aknas

triciklisko antidepresantu lietoSanu

MAQO inhibitori e lespgjama smaga, akiita arteriala hipertensija, e  Javairas lietot alkoholu (atseviskas alus un sarkanvina
vienlaikus lietojot alkoholu, kas satur tiramtnu Skirnes)

e  Turpinot lietot alkoholu, arteriala hipertensija iesp&jama
lidz pat 2 nedélam peéc MAO inhibitoru lietoSanas
partraukSanas
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Antidiabétiskie medikamenti

Sulfonilurinvielas Iespéjamas disulfiramam lidzigas reakcijas e  Javairas parmerigi lietot alkoholu, lai nepielautu
atvasinajumi Alkohola lietosana var izraisit smagu hipoglik€mijas risku

hipoglikémiju
Insulins e Alkohols pastiprina insulina farmakologisko e  Javairas lietot alkoholu (it Tpasi ja nav ésts)

darbibu e Jaseko glikémijai (iesp&jama hipoglikémija)
Metformins e  Var izraisit laktatacidozi e Jalietots alkohols, jaseko, vai neveidojas laktatacidoze

Prethistamina Iidzekli

Pirmas paaudzes lidzekli
(difenhidramins u.c.)

Pastiprina CNS funkcionalo nomakumu un
maina psihomotorisko aktivitati, var izraisit
galvassapes

Mijiedarbiba bieZak izpauZas veciem cilvékiem

Javairas lietot alkoholu

Antihipertensivie medikamenti

Alfa-1-adrenergiskie

Arteriala hipotensija

Alkohola lieto$ana jaierobezo vai nav pielaujama, it Tpasi

biopieejamibu, mazinoties terapeitiskai darbibai

blokatori pacientiem, kam péc alkohola lietoSanas seja klust
hipereméta
Antibiotikas
Cefalosporini e  Disulfiramam lidzigas reakcijas — spéj nomakt |e  Nedrikst cefalosporinus vienlaikus lietot ar alkoholu un
aldehiddehidrogenazes aktivitati, veicinot 2 — 3 dienas péc to izmantoSanas partraukSanas
acetaldehida uzkraSanos
Doksiciklins e  Hroniska alkohola lietoSana e NepiecieSams palielinat doksiciklina devu
o mazina ta koncentraciju asinis
o veicina ta metabolismu
Eritromicins Alkohols kave eritromicina absorbciju no kunga |e  Javairas vienlaikus lietot alkoholu
Eritromicins var veicinat alkohola absorbciju no
kunga, ja izdzerts neliels daudzums
Metronidazols e Disulfiramam lidzigas reakcijas — sp&j nomakt |e  Javairas vienlaikus lietot alkoholu un vismaz 1 dienu péc
aldehiddehidrogenazes aktivitati, veicinot metronidazola lietoSanas partrauksanas
acetaldehida uzkrasanos
e  Vienlaiciga alkohola lietoSana var bit sliktas
dasas, vemsSanas un galvassapju c€lonis
Izoniazids e  Akita alkohola lietoSana mazina biopieejamibu, |e  Javairas lietot alkoholu
mazinoties terapeitiskai darbibai (11)
Rifampicins e  Hroniska alkohola lietoSana mazina e  Javairas lietot alkoholu

Antipsihotiskie medikamenti

Fenotiazini

Pastiprina CNS funkcionalo nomakumu un
maina psihomotorisko aktivitati

Iesp&jami dzivibai bistami elpoSanas traucgjumi
Ekstrapiramidalu reakciju risks

Alkohols var mazinat neirotoksiskas darbibas
slieksni, izmantojot dopamina rezerves
Iesp€jami aknu toksiski bojajumi

Nav pielaujama alkohola lietoSana

Sedativie miega Iidzekli

Barbiturati

Pastiprina CNS funkcionalo nomakumu un
maina psihomotorisko aktivitati

Alkohola un barbituratu vienlaicigas lietoSanas
del iespgjama nave

Nav pielaujama alkohola lieto$ana, jo mijiedarbibas
tolerance nav prognoz€jama un iesp&jama nave

Benzodiazepini

Pastiprina CNS funkcionalo nomakumu un
maina psihomotorisko aktivitati

Alkohols var izraistt nemotivétu agresivitati
vai amnéziju un/vai mazinat benzodiazepinu
anksiolitisko darbibu

Alkohols var pastiprinat diazepama absorbciju
un mazinat ta metabolismu aknas

Lorazepamu nedrikst ordinét pacientiem
reibuma, jo iesp&jami sirdsdarbibas un elposanas
traucgjumi

Pacientiem ar alkohola izraisitu aknu slimibu
benzodiazepinu eliminacija notiek 1&nak

Javairas vienlaikus lietot alkoholu
Pirms gulétiesanas sanemto benzodiazepinu (ipasi
klonazepama) darbiba turpinas arT nakama diena

Sirds un asinsvadu medikam

enti

Propranolols

Alkoholikiem mazinas propranolola arstnieciska
efektivitate, jo mazinas ta biopieejamiba

Javairas lietot alkoholu

Nitroglicerins

Arteriala hipotensija
Galvassapes
Pastiprinata vazodilat&joSa darbiba

Javairas lietot alkoholu

Iminsupresivie medikamenti

Metotreksats

Alkohols pastiprina metotreksata
hepatotoksiskumu

Javairas lietot alkoholu regulari (vai vidéja deva)
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Citi medikamenti

Disulfirams

Adas hiperémija, arteriala hipotensija,
slikta daiSa, tahikardija, elpoSanas un redzes
trauc€jumi

Iesp€jama nave

Disulfirams nomac aldehiddehidrogenazes
aktivitati, veicinot acetaldehida uzkrasanos

e  Kategoriski nav pielaujama alkohola lietoSana

Metoklopramids

Iesp€jams sedativa reakcija
Veicina alkohola absorbcijas atrumu

e  Javairas lietot alkoholu

Fenitoins

Alkoholikiem mazinas fenitoina biopieejamiba
un krampju slieksnis

Alkohols pastiprina fenitoina metabolismu
aknas

e  Javairas lietot alkoholu

Propofols

Alkoholikiem var biit nepiecieSama lielaka
propofola deva (apméram par 30%) (12)

e  Javairas lietot alkoholu

Varfarins

Alkohola mijiedarbibas deél pastiprinas varfarina

e INR regulara noteikSana

antikoagul@josa darbiba
e Alkoholikiem

o antikoagul€josa darbiba ir mazinata;
o pastiprinats varfarina metabolisms aknas

2. tabula. Alkohola un zalu mijiedarbibas kliniskas izpausmes un mehanisms (13, 14)

Kliniska izpausme (mehanisms)

Medikamenti

Paaugstinata alkohola koncentracija asinis
o  Kunga alkoholdehidrogenazes nomakums

o Pastiprinata kunga iztukSoSanas

e Cimetidins
e Ranitidins

e  Agspirins

e  Cisaprids

e  Eritromicins

Aknu bojajums
o  Pastiprinats hepatotoksiskums (alkoholikiem)

o  Mazinats medikamenta metabolisma atrums (alkohola
gadijuma lietoSana)

e Paracetamols

e Izoniazids

e Fenilbutazons
e Barbiturati

e Benzodiazepini
e Varfarins

Pagarinats asinosanas laiks

e Aspirins
e Nesteroidalie pretickaisuma lidzekli

Sedacija

e Prethistamina lidzekli

Psihomotoriskas parmainas

e Barbiturati
e Benzodiazepini
Tricikliskie antidepresanti

Disulfiramam lidzigas reakcijas e Peroralie antidiabétiskie medikamenti

e Metronidazols

e Sulfanilamidi

e Nitroglicerins
Hipoglikémija e [lgstoSas darbibas peroralie antidiab&tiskie medikamenti
Arteriala hipotensija e Aldomets

e Hidralizins
e Nitroglicerins

Vertgjot Rigas Austrumu kliniskas universitates slimnicas
(RAKUS) datus, atzimg&jams, ka RAKUS stacionara “Gailezers”
Neatlieckamas medicinas un pacientu uzpemsanas klmika 2012.
gada arstéts 2801 slimnieks alkohola akiitas darbibas del (Sai skaita
neietilpst pacienti, kas alkohola lictosanas d¢€] bija guvusi traumas
vai kam alkohols bija provocgjis akiitu slimibu). No ieprieks

3. attels. Alkohols — hospitaliz&étie un ambulatoriskie pacienti

Hospitalizétie
pacienti
16,1%

Ambulatoriskie
pacienti
83,9%

minéta pacientu skaita 451 (16,1%) pacientam kliniski smaga
stavokla dg] bija nepiecieSama hospitalizésana Toksikologijas un
sepses klinika.

Starp alkoholu lietojusiem hospitalizétiem pacientiem saméra
nedaudziem — 90 (1,9%) vienlaikus ar alkoholu organisma bija
nonakusas arT citas kTmiskas vielas vai medikamenti — attiecigi
28 (31,1%) un 62 (68,8%) pacienti (sk. 4. att.).

4. attels. Alkohols — kombinacija ar kimiskam vielam un
medikamentiem

Etilspirts +
Kimiskas vielas
0,
31.1% Etilspirts +
medikamenti
68,8%
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Bistamaka un biezak sastopama etilspirta kombinacija ar
kimiskam vielam ir vienlaiciga apzinata narkotisko vielu lietosana

(12 pacienti), ka arT paaugstinats risks saindéties ar tvana gazi,
esot alkohola reibuma (sk. 5. att.).

5. attéls. Alkohols un kimiskas vielas

12
7
3 3
2
H B 1
Bl
Narkotiskas CO Organiskie Kodigas Glikoli Insekticidi
vielas Skidinataji  vielas
Kontaminacija ar pargjam Kkimiskam vielam notikusi

nejausi alkohola izraisita reibuma dgél. Atskira no alkohola un
medikamentu vienlaicigas lietoSanas alkohola un dazadu kimisko
vielu kombinacija biezak vérojama virieSiem.

Starp pacientiem (vidgjais vecums — 37,8 gadi), kas vienlaikus
ar alkoholu bija lietojusi medikamentus, parsvara bija sievietes
38 (61,3%)), bet viriesi — 24 (38,7%) (sk. 6. att).

Biezakais alkohola un medikamentu lietoSanas cé&lonis

ZVA aktuali

6. attéls. Alkohols un vienlaikus lietoti medikamenti — dzimumu
atskiribas

VirieSi
38,7%
Sievietes
61,3%
Secinajumi
e Alkohola un medikamentu mijiedarbiba ir kompleksa un
daudzveidiga.

Daudzu medikamentu mijiedarbiba ar alkoholu ir pieradits
saslimtibas un naves c€lonis.

Iesp&jami divi alkohola un zalu mijiedarbibas veidi —
farmakokiné&tiska un/vai farmakodinamiska mijiedarbiba.
Ipasi bistama ir alkohola un vairaku farmakologisko
grupu medikamentu kombinacija.

.. L . . o Veres
bija paSnavibas mégindgjums — 43 (69,4%) pacienti, bet 19 1. Prybys K. M. Deadly drug interactions in emergency medicine. Emerg. Med.
(30,6%) pacienti medikamentus vienlaikus ar alkoholu lietojusi, Clin. North. Am., 2004; 22:45-8 63.
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pacienti. Atzim&jami ar antidepresanti — 7 pacienti (11,2%) un Publishing Group. 2007. .
pretepilepsijas lidzekli — 7 pacienti (11,2%) (sk. 7. att.). o LEARY 4. MAC DORALD 1o 2000). Jeractions benveen alcohol and
. L ~ . N L. rugs. Edinburgh, UK: Royal College of Physicians of Edinburgh.
Papildu kliniskas problémas rada visdazadako kombinaciju 5. Weathermon R., Crabb D. W. Alcohol and medication interactions. Alcohol
iesp&ja starp alkoholu un medikamentiem, it TpaSi etilspirts Res. Health 1999; 23:40 - 54.
+ benzodiazepini, antipsihotiski lidzekli, antidepresanti un 6 Zez? IC S.d Interaction lOf efhaln_ol with Ot;terldrzg;: In: Liebher C S, eaz
- s . edical and nutritional complications of alcoholism: mechanisms an
pretep llep Sijas lidzek]i. management. New York: Plenum Press, 1992. pp. 165-183.
7. Guram M. S., Howden C. W. Holt S. Alcohol and drug interactions.
7. attéls. Alkohols un vienlaikus lietotas medikamentu grupas Practical Gastroenterology, 1992; 16(8): 47, 50-54.
8. HARDMAN J. G. & LIMBIRD L.
E. (Eds.) (1996). Goodman and
23 Gilman's the pharmacological
(37%) basis of therapeutics, 9th ed. New
York: McGraw-Hill.
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240106.
10 10. Hansten P. D., Horn J. R.
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o 3 Publishing Group. 2007.
(8 /0) 4 8% 2 2 11. Jacobson, J. M. Alcoholism and
( ’ o) (3 2%)(3 2%) 1 1 1 tuberculosis. Alcohol Health &
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Zalu nosaukums, forma un dozejums Starptautiskais nosaukums Reg_lstrvac.l]as apliecibas Farmakoterapeitiska ATK kods bt Izplatls_:ana_s
’ 1pasnieks, valsts grupa ’ numurs nosacijumi
Adepend 50 mg apvalkotas tabletes Naltrexoni hydrochloridum VIP Pharma Eesti osaiihing, | pretalkoholisma fidzeklis NO07BB04 12-0298 Pr.
Igaunija
Brupro 40 mg/ml suspensija iekSkigai Ibuprofenum Sandoz d.d., Slovénija nesteroids pretiekaisuma MO1AEQ1 12-0299 Bez receptes
lietoSanai lidzeklis
Atorvastatin Ranbaxy 10, 20, 40, 80 mg | Atorvastatinum Ranbaxy UK Ltd., Lielbritanija | hipolipidémizéjo$s lidzeklis = C10AA05 12-0300 Pr.
apvalkotas tabletes 12-0301
12-0302
12-0303
Ropinirole Orion 2, 4, 8 mg ilgstoSas Ropinirolum Orion Corporation, Somija dopamina agonists N04BC04 12-0304 Pr.
darbibas tabletes 12-0305
12-0306
Macrogolum, Natrii citras, Acidum CNP Pharma GmbH, Vacija osmotiskas darbibas A06AD15 12-0307 Pr.
Olopeg koncentrats iekskigi lietojama citricum anhydricum, Natrii caurejas lidzeklis
$kiduma pagatavosanai chloridum, Kalii chloridum
Optipres 20 mg/ml acu pilieni, Skidums | Dorzolamidum Pharmaceutical Works pretglaukomas fidzeklis S01ECO03 12-0308 Pr.
Polpharma S.A., Polija
Tramadol Vitabalans 50 mg tabletes Tramadoli hydrochloridum Vitabalans Oy, Somija narkotisks analgétisks NO2AX02 12-0309 Pr.lll
lidzeklis
Blastomat 20, 100, 140, 250 mg cietas Temozolomidum Alvogen IPCo S.a.r.l., onkologisks lidzeklis LO1AX03 12-0310 Pr.
kapsulas Luksemburga 12-0311
12-0312
12-0313
Capecitabine Zentiva 150, 500 mg Capecitabinum Zentiva, k.s., Cehija onkologisks lidzeklis LO1BC 12-0314 Pr.
apvalkotas tabletes 12-0315
Mildronats 500 mg tabletes Meldonium AS Grindeks, Latvija metaboliskas iedarbibas CO1EB 12-0316 Pr.
antiiémisks fidzeklis
OLYNTH HA 1 mg/ml deguna aerosols Xylometazolini hydrochloridum McNeil Products Limited, pretiesnu idzeklis RO1AAQ7 06-0023 Bez receptes
bez konservantiem, Skidums Lielbritanija
(Registracija atkartotaja savstarpéjas
atzi$anas procedura)
Briglau 2 mg/ml acu pilieni, Skidums Brimonidini tartras Medana Pharma SA, Polija pretglaukomas lidzeklis SO01EA05 12-0317 Pr.
Fentanyl Ethypharm 67, 133, 267, 400, Fentanylum Ethypharm, Francija narkotisks analgétisks NO02AB03 12-0318 Pr.l
533, 800 mikrogramu tabletes lietoSanai lidzeklis 12-0319
zem méles 12-0320
12-0321
12-0322
12-0323
Gemcitabine Kabi 40 mg/ml koncentrats | Gemcitabinum Fresenius Kabi Oncology Plc., ' onkologisks lidzeklis L01BCO5 12-0324 Pr.
infiziju $kiduma pagatavoSanai Lielbritanija
Likarda 2,5 mg apvalkotas tabletes Letrozolum KRKA, d.d., Novo mesto, onkologisks lidzeklis L02BG04 12-0325 Pr.
Slovénija
Quetiapine Teva 150 mg ilgstosas Quetiapinum Teva Pharma B.V., Niderlande | antipsihotisks idzeklis NO5AH04 12-0326 Pr.
darbibas tabletes
Ranitidine Accord 150, 300 mg Ranitidinum Accord Healthcare Limited, pretéalas Nidzeklis, H2- A02BA02 12-0327 Pr.
apvalkotas tabletes Lielbritanija receptoru blokators 12-0328
Amoxicillin/Clavulanic acid Ranbaxy 875 | Amoxicillinum, Acidum clavulanicum | Ranbaxy UK Ltd., Lielbritanija | antibiotisks lidzeklis JO1CR02 12-0329 Pr.
mg/125 mg apvalkotas tabletes
Azithromycin Grindeks 500 mg Azithromycinum AS Grindeks, Latvija antibiotisks lidzeklis JO1FA10 12-0330 Pr.
apvalkotas tabletes
Omebel 20 mg zarnas Skistosas cietas | Omeprazolum ] Ideal Trade Links, Lietuva | protonu stikna inhibitors A02BCO1 12-0331 Pr.
kapsulas
Ceftriaxon IPP 1,2 g pulveris injekciju | Ceftriaxonum IPP International Pharma antibiotisks dzeklis Jo1DD04 12-0332 Pr.
un infaziju Skiduma pagatavoSanai Partners GmbH, Vacija 12-0333
Ceftriaxone Kabi 1, 2 g pulveris injekciju | Ceftriaxonum Fresenius Kabi Polska Sp.z | antibiotisks idzeklis J01DD04 12-0334 Pr.
$kiduma pagatavoSanai 0.0., Polija 12-0335
Dutasteride Teva 0,5 mg mikstas Dutasteridum Teva Pharma B.V., Niderlande | urologisks lidzeklis G04CB02 12-0336 Pr.
kapsulas
Tibaldix 100, 400 mg apvalkotas tabletes ' Imatinibum ICN Polfa Rzeszow S.A., onkologisks lidzeklis LO1XEO1 12-0337 Pr.
Polija 12-0338
Yvidually 0,02 mg/3 mg apvalkotas Ethinylestradiolum, Drospirenonum | Bayer Pharma AG, Vacija pretapauglo$anas fidzeklis | GO3AA12 13-0001 Pr.
tabletes
Palexia 20 mg/ml, 4 mg/ml Skidums Tapentadolum Grlnenthal GmbH, Vacija narkotisks analgétisks NO2AX06 13-0002 Pr.l
iekSkigai lietoSanai lidzeklis 13-0003
Broncophen Aer aerosols Salviae tinctura, Thymi tinctura Actiofarma UAB, Lietuva augu valsts pretiekaisuma | AO1AD11 13-0004 Bez receptes
izsmidzinasanai mutes dobuma, lidzeklis
0,329+0,32g/g
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Candegamma 2, 4, 8, 16, 32 mg tabletes | Candesartanum cilexetilum Wdrwag Pharma GmbH & angiotenzina Il receptoru C09CA06 13-0005 Pr.
Co.KG, Vacija antagonists 13-0006
13-0007
13-0008
13-0009
Gliclada 60 mg ilgstosas darbibas Gliclazidum KRKA, d.d., Novo mesto, pretdiabéta lidzeklis A10BB09 13-0010 Pr.
tabletes Slovénija
Imatinib Zentiva 100, 400 mg apvalkotas | Imatinibum Zentiva, k5., Cehija onkologisks lidzeklis LO1XEO1 13-0011 Pr.
tabletes 13-0012
Tulip 40, 80 mg apvalkotas tabletes Atorvastatinum Sandoz d.d., Slovénija hipolipidemizégjoss idzeklis | C10AA05 13-0013 Pr.
13-0014
Misone 400 mikrogrami tabletes Misoprostolum Laboratoire Exelgyn, Francija | prostaglandini G02AD06 13-0015 Pr.ll stac., gin.
Cefuroxime IPP 750, 1500 mg pulveris Cefuroximum IPP International Pharma antibiotisks dzeklis Jo1DC02 13-0016 Pr.
injekciju Skiduma pagatavoSanai Partners GmbH, Vacija 13-0017
Omeprazole Maxpharma 10, 20 mg Omeprazolum Maxpharma Baltija UAB, protonu stkna inhibitors A02BCO1 13-0018 Pr.
zarnas $kisto$as cietas kapsulas Lietuva 13-0019
Osaver 10, 20, 40 mg apvalkotas tabletes | Olmesartanum medoxomilum Zentiva, k.s., Cehija angiotenzina Il receptoru C09CA08 13-0020 Pr.
antagonists 13-0021
13-0022
Osaver HCT 20 mg/12,5 mg, Olmesartanum medoxomilum, Zentiva, k.s., Cehija angiotenzina Il antagonists | CO9DA08 13-0023 Pr.
20 mg/25 mg, 40 mg/12,5 mg, Hydrochlorothiazidum un diurétisks lidzeklis 13-0024
40 mg/25 mg apvalkotas tabletes 13-0025
13-0026
Ribavirin Three Rivers Global Pharma Ribavirinum Three Rivers Global Pharma | pretvirusu lidzeklis JO5AB04 13-0027 Pr.
200, 400, 600 mg apvalkotas tabletes Limited, Lielbritanija 13-0028
13-0029

Parregistretas zales

Zalu valsts agentiras [@mums par jaunu zalu registraciju ir speéka piecus gadus péc l@muma par zalu registraciju pienemsanas. Pec
pieciem gadiem kop$ l€émuma par zalu registraciju pienemsanas Zalu valsts agentlira, pamatojoties uz riska un ieguvuma lidzsvara
atkartotu noverteSanu, ir tiesiga pienemt Ilémumu 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 ieglitajiem pieradijumiem, Zalu valsts agentiira, parregistréjot zales, ir pienémusi lémumu par zalu parregistraciju atkartoti
uz pieciem gadiem.

Rikojumi 03.12.2012. rikojums Nr. 2-20/109, 09.01.2013. rikojums Nr.2-20/2, 21.01.2013. rikojums Nr.2-20/8,
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Zalu nosaukums, forma un dozejums Starptautiskais nosaukums Reg_lstl:ac_l]as gpleslies R el e ATK kods FEJEE T Izplatls_:ana_s
' 1pasnieks, valsts grupa ’ numurs nosacijumi
Norflox 3 mg/ml acu pilieni, $kidums Norfloxacinum Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija antibakterials idzeklis S03AA 01-0175 Pr.
Lanvexin 37,5, 75, 150 mg ilgstosas Venlafaxinum G.L. Pharma GmbH, Austrija | antidepresants NO6AX16 07-0071 Pr.
darbibas cietas kapsulas 07-0072
07-0073
Polvertic 8, 16 mg tabletes Betahistini dihydrochloridum Medana Pharma SA, Polija pretreibona lidzeklis NO07CA01 07-0261 Pr.
07-0262
Chlophazolin 150 mikrogrami/ml Clonidini hydrochloridum SIA “Briz”, Latvija antihipertensivs fidzeklis C02ACO1 07-0279 Pr.
Skidums injekcijam
Soluprick SQ Timotina (Phleum Phlei pratensis pollinum extractum ALK-Abello A/S, Danija diagnostisks lidzeklis V04CL 08-0136 Pr.
pratense) ziedputek$nu 10 HEP Skidums
adas duriena testam
Crestor 5 mg apvalkotas tabletes Rosuvastatinum AstraZeneca UK Limited, hipolipidemizéjo$s lidzeklis | C10AA07 09-0351 Pr.
Lielbritanija
Carsil apvalkotas tabletes Silymarinum SIA “Briz’, Latvija hepatoprotektors A05BA03 96-0521 Bez receptes
Betalmic 5 mg/ml acu pilieni, $kidums Betaxololum Unimed Pharma spol.s.r.o., pretglaukomas lidzeklis S01ED02 07-0274 Pr.
Slovakija
Brimonal 2 mg/ml acu pilieni, Skidums Brimonidini tartras Unimed Pharma spol.s.r.o., pretglaukomas lidzeklis S01EA05 07-0275 Pr.
Slovakija
Gastrokind tabletes Arsenicum album, Croton tiglium, Deutsche Homdopathie-Union | homeopatisks idzeklis VO3AX 07-0317 Bez receptes
Okoubaka, Veratrum album DHU-Arzneimittel GmbH &
Co.KG, Vacija
Gliclada 30 mg ilgstosas darbibas Gliclazidum KRKA, d.d., Novo mesto, pretdiabéta lidzeklis A10BB09 08-0047 Pr.
tabletes Slovénija
Perindobax 4, 8 mg tabletes Tert-Butylamini perindoprilum Ranbaxy (UK) Limited, AKE inhibitors C09AA04 08-0128 Pr.
Lielbritanija 08-0322
Gesytil 75/20, 75/30 mikrogramu Gestodenum, Ethinylestradiolum Ratiopharm GmbH, Vécija pretapaugloSanas fidzeklis | GO3AA10 09-0027 Pr.
apvalkotas tabletes 09-0028
Nebilet Plus 5 mg/12,5 mg, 5 mg/i25 mg | Nebivololum, Hydrochlorothiazidum | Menarini International beta adrenoblokators, C07BB12 09-0074 Pr.
apvalkotas tabletes Operations Luxembourg S.A., | diurétisks lidzeklis 09-0075
Luksemburga
Finasteride Aurobindo 5 mg apvalkotas | Finasteridum Aurobindo Pharma Limited, prostatoterapeitisks lidzeklis = G04CBO1 08-0158 Pr.
tabletes Lielbritanija
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Paroxetin Aurobindo 20, 30 mg Paroxetinum Aurobindo Pharma Limited, antidepresants NO6ABO5 08-0043 Pr.
apvalkotas tabletes Lielbritanija 08-0044
Perindap 4 mg/1,25 mg, 2 mg/0,625 mg  Tert-Butylamini perindoprilum, Ratiopharm GmbH, Vacija AKE inhibitors, diurétisks C09BA04 09-0016 Pr.
tabletes Indapamidum lidzeklis 09-0083
Tempidol 500 mg muté dispergéjamas Paracetamolum Actavis Group PTC ehf, pretsapju, pretdrudza NO2BEO1 10-0285 Bez receptes
tabletes Islande lidzeklis
Lactulose Fresenius 670 mg/ml Skidums | Lactulosum Fresenius Kabi Austria GmbH, | osmotiskas darbibas A0BAD11 10-0551 Bez receptes
iekSkigai lietoSanai Austrija caurejas fidzeklis
Xyzal 5 mg apvalkotas tabletes Levocetirizini dihydrochloridum UCB Pharma Oy Finland, prethistamina lidzeklis RO6AE09 05-0407 Pr.
Somija
Velaxin 25, 37,5, 50, 75 mg tabletes Venlafaxinum Egis Pharmaceuticals PLC, antidepresants NOGAX16 05-0555 Pr.
Ungarija 05-0556
05-0557
05-0558
Ferinject 50 mg dzelzs/ml Skidums Ferrum carboxymaltosum Vifor France SA, Francija antianémisks lidzeklis BO3ACO1 08-0017 Pr.
injekcijam/infuzijam
Laif 612 mg apvalkotas tabletes Hyperici herbae extractum siccum Steigerwald Arzneimittelwerk | augu valsts antidepresants | VO3AX 08-0026 Bez receptes
GmbH, Vacija
Donepezil Synthon 5, 10 mg apvalkotas | Donepezili hydrochloridum Synthon BV, Niderlande pretdemences lidzeklis NO6DAO02 08-0053 Pr.
tabletes 08-0054
Donesyn 5, 10 mg apvalkotas tabletes Donepezili hydrochloridum Synthon BV, Niderlande pretdemences lidzeklis NO6DA02 08-0055 Pr.
08-0056
Quetiapine Teva 200, 25 mg apvalkotas = Quetiapinum Teva Pharma B.V., Niderlande | antipsihotisks lidzeklis NO5AH04 08-0340 Pr.
tabletes 08-0342
Metformin Aurobindo 500, 850, 1000 mg | Metformini hydrochloridum Aurobindo Pharma Limited, pretdiabéta idzeklis A10BA02 09-0030 Pr.
apvalkotas tabletes Lielbritanija 09-0031
09-0032
Nexmezol 20, 40 mg zarnas SkistoSas Esomeprazolum Sandoz d.d., Slovénija protonu stkna inhibitors A02BC05 09-0139 Pr.
tabletes 09-0140
Ventilastin Novolizer 100 mikrogrami/ Salbutamolum Meda Pharma GmbH & pretastmas lidzeklis R03AC02 09-0293 Pr.
deva inhalacijas pulveris Co.KG, Vacija
Tetmodis 25 mg tabletes Tetrabenazinum Orpha-Devel Handels und neirologisks lidzeklis NO7XX06 10-0499 Pr.
Vertriebs GmbH, Austrija
Travocort 10 mg/1 mg/g kréms Isoconazoli nitras, Diflucortoloni Intendis GmbH, Vacija pretsénisu fidzeklis D01AC20 97-0544 Pr.
valeras
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Prindex 2, 4, 8 mg tabletes Tert-Butylamini perindoprilum Glenmark Pharmaceuticals | AKE inhibitors C09AA04 | 08-0231 Pr.
s.r.0., Cehija 08-0232
08-0233
Aerolan 10, 4, 5 mg apvalkotas tabletes = Montelukastum G.L. Pharma GmbH, Austrija | pretastmas fidzeklis R0O3DC0O3 | 10-0558 Pr.
10-0559
10-0560
Dermafusin 2 % krems Acidum fusidicum GoaPharma SAS, Francija antibakterials lidzeklis DO6AX01 11-0005 Pr.
Dermafusin 2 % ziede Natrii fusidas GoaPharma SAS, Francija antibakterials lidzeklis DO6AX01 11-0006 Pr.
Docetaxel Polpharma 20, 80 mg Docetaxelum Pharmaceutical Works onkologisks lfdzeklis L01CD02 11-0060 Pr.
koncentrats un Skidinatajs infuziju “Polpharma” S.A., Polija 11-0061
$kiduma pagatavo3anai
Meropenem GSK 1000, 500 mg Meropenemum GlaxoSmithKline Latvia SIA, | antibiotisks lidzeklis JO1DH02 11-0324 Pr.
pulveris injekciju vai infuziju Skiduma Latvija 11-0325
pagatavosanai
Tintaros 5, 10, 20, 40 mg apvalkotas Rosuvastatinum Zaklad Farmaceutyczny hipolipidémizgjoss idzeklis | C10AA07 11-0459 Pr.
tabletes Adamed Pharma S.A., Polija 11-0460
11-0461
11-0462
Zabcare 5, 10 mg apvalkotas tabletes | Solifenacini succinas Helm AG, Vacija urologisks lidzeklis G04BD08  11-0485 Pr.
11-0486
Loropoz 5 mg apvalkotas tabletes Desloratadinum GlaxoSmithKline Latvia SIA, | prethistamina lidzeklis RO6AX27 12-0045 Pr.
Latvija
Candesartan GSK 8, 16, 32 mg tabletes = Candesartanum cilexetilum GlaxoSmithKline Latvia SIA, | angiotenzina Il receptoru | C09CA06 12-0173 Pr.
Latvija antagonists 12-0174
12-0175
Excipial krems Lipida Spirig Baltikum Lithuanian dermatologisks fdzeklis D02AX 96-0391 Bez receptes
-Swiss Ltd., Lietuva
Inflamac 50 mg cietas kapsulas Diclofenacum natricum Spirig Baltikum Lithuanian nesteroids pretiekaisuma | MO1AB05 | 97-0451 Pr.
-Swiss Ltd., Lietuva [idzeklis
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Ibuprofen-Teva 400 mg apvalkotas Ibuprofenum Teva Pharma B.V., nesteroids pretiekaisuma | MO1AEQ1 99-0968 Bez receptes
tabletes Niderlande lidzeklis
Indometacin-retard 75 mg kapsulas Indometacinum StirolBiofarm Baltikum SIA, | nesteroids pretiekaisuma | MO1ABO1 02-0042 Pr.
Latvija lidzeklis
Cipralex 5 mg apvalkotas tabletes Escitalopramum H. Lundbeck A/S, Danija antidepresants NO6AB10 | 07-0297 Pr.
Imigran 20 mg deguna aerosols, Sumatriptanum GlaxoSmithKline Latvia SIA, | pretmigrénas fidzeklis N02CCO01 00-0351 Pr.
Skidums Latvija
Sinecod 5 mg/ml pilieni iekSkigai Butamirati citras Novartis Finland Oy, Somija | pretklepus lidzeklis RO5DB13 | 02-0181 Bez receptes
lietoSanai
Sinecod 1,5 mg/ml sirups Butamirati citras Novartis Finland Oy, Somija | pretklepus fidzeklis RO5DB13 | 02-0182 Bez receptes
Lopedium express 2 mg cietas Loperamidi hydrochloridum Sandoz d.d., Slovénija pretcaurejas lidzeklis A07DA03  03-0032 Bez receptes
kapsulas
Simgal 40 mg apvalkotas tabletes Simvastatinum TEVA Czech Industries s.r.o., | hipolipidémizéjoss idzeklis A C10AA01 03-0045 Pr.
Cehija
Peponen 300 mg mikstas kapsulas Cucurbitae pepo oleum Teva Pharmaceutical Works | tautas dziedniecibas VO3AX 03-0202 Bez receptes
Private Limited Company, lidzeklis
Ungarija
Oxamet 0,5 mg/ml deguna aerosols, Oxymetazolini hydrochloridum TEVA Czech Industries s.r.o., | pretiesnu lidzeklis RO1AA05 | 04-0149 Bez receptes
Skidums Cehija
Ortanol 10 mg zarnas Skistosas cietas | Omeprazolum Sandoz d.d., Slovénija protonu stikna inhibitors A02BCO1 04-0166 Bez receptes
kapsulas
Requip 1, 2, 5 mg apvalkotas tabletes | Ropinirolum GlaxoSmithKline Latvia SIA, | pretparkinsonisma idzeklis | NO4BC04 | 04-0413 Pr.
Latvija 04-0414
04-0415
Soluprick pozitivais testa $kidums 10 | Histamini dihydrochloridum ALK-Abello A/S, Danija diagnostisks idzeklis V04CL 06-0028 Pr.
mg/ml Skidums adas dariena testam
Soluprick negativais testa Skidums, ALK-Abello A/S, Danija diagnostisks idzeklis V04CL 06-0029 Pr.
Skidums adas diriena testam
Citalanorm Genericon 10, 20, 40 mg Citalopramum Genericon Pharma antidepresants NO6ABO4 06-0058 Pr.
apvalkotas tabletes Ges.m.b.H., Austrija 06-0059
06-0060
Topiramate Sandoz 50, 100 mg Topiramatum Sandoz d.d., Slovénija pretepilepsijas ldzeklis NO3AX11 06-0235 Pr.
apvalkotas tabletes 06-0236
Grazax 75 000 SQ-T liofilizats iekSkigai | Phlei pratensis pollinum extractum = ALK-Abello A/S, Danija specifiskas VO01AA02 06-0273 Pr.
lietoSanai hiposensibilizacijas
lidzeklis
Soluprick SQ Timotina (Phleum Phlei pratensis pollinum extractum | ALK-Abello A/S, Danija diagnostisks lidzeklis Vo4CL 08-0136 Pr.
pratense) ziedputek$nu 10 HEP
$kidums adas duriena testam
Quinapril Polpharma 5 mg apvalkotas | Quinaprilum Pharmaceutical Works AKE inhibitors C09AA06 08-0143 Pr.
tabletes “Polpharma” S.A., Polija
Quprace 40 mg apvalkotas tabletes Quinaprilum Ranbaxy (UK) Limited, AKE inhibitors C09AA06 08-0393 Pr.
Lielbritanija
Montelukast-ratiopharm 4, 10 mg Montelukastum Ratiopharm GmbH, Vacija pretastmas lidzeklis R0O3DCO3 | 09-0266 Pr.
ko$lajamas tabletes 09-0268
Pramaxima 20, 40, 60, 80 mg cietas Ziprasidonum Teva Pharma B.V., antipsihotisks lidzeklis NO5AE04 10-0124 Pr.
kapsulas Niderlande 10-0125
10-0126
10-0127
Piperacillin/Tazobactam Teva 2000 Piperacillinum, Tazobactamum Teva Pharma B.V., antibiotisks lidzeklis ar JO1CR05 10-0264 Pr.
mg/250 mg pulveris infiziju Skiduma Niderlande enzimu
pagatavosanai
Ritmorest 0,088, 0,18, 0,35, 0,7, 1,1 mg | Pramipexolum Helm AG, Vacija dopamina agonists N04BCO05 10-0481 Pr.
tabletes 10-0482
10-0483
10-0484
10-0485
Previfect 20 mg zarnas Skistosas Pantoprazolum Novartis Finland Oy, Somija | pret¢ilas lidzeklis, protonu | A02BC02 11-0004 Bez receptes
tabletes stikna inhibitors
Tacni 0,5, 1, 5 mg cietas kapsulas Tacrolimusum Teva PharmaB.V., kalcineirina inhibitors L04AD02 11-0066 Pr.
Niderlande 11-0067
11-0068
Eridanus 25, 50 mg apvalkotas tabletes = Eplerenonum Gedeon Richter Plc., Ungarija | aldosterona antagonists CO3DA04  11-0243 Pr.
11-0244
Neluptin 12,5 mg apvalkotas tabletes | Tianeptinum natricum Lupin (Europe) Limited, antidepresants NO6AX14 11-039%4 Pr.
Lielbritanija
Simvastatin Teva 5, 10, 20, 40, 80 mg Simvastatinum Teva Pharma B.V., hipolipidémizéjo$s idzeklis A C10AA01 11-0398 Pr.
apvalkotas tabletes Niderlande 11-0399
11-0400
11-0401
11-0402
Piobetos 15, 30, 45 mg tabletes Pioglitazonum ICN Polfa Rzeszow S.A., pretdiabéta lidzeklis A10BGO3 | 12-0053 Pr.
Polija 12-0054
12-0055
Navoban 5 mg/5 ml $kidums injekcijam | Tropisetronum Novartis Finland Oy, Somija | pretvem$anas lidzeklis A04AA03 94-0054 Pr.
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Navoban 5 mg kapsulas Tropisetronum Novartis Finland Oy, Somija | pretvem3anas fidzeklis A04AA03 94-0055 Pr.
ISDN-ratiopharm 20 mg ilgstosas Isosorbidi dinitras Ratiopharm GmbH, Vacija antianginals lidzeklis CO01DA08  96-0603 Pr.
darbibas cietas kapsulas
Cefalexin-Teva 500 mg cietas kapsulas = Cefalexinum Teva Pharma B.V., antibiotisks lidzeklis Jo1DBO1 97-0615 Pr.
Niderlande
Nitrofungin 10 mg/ml uz adas lietojams | Chloronitrophenolum TEVA Czech Industries s.r.o., | pretséniSu lidzeklis DO1AE 98-0328 Bez receptes
Skidums Cehija
Stoptussin pilieni iekSkigai lietoSanai, | Butamirati citras, Guaifenesinum TEVA Czech Industries s.r.o., | pretklepus lidzeklis RO5FB02 98-0485 Bez receptes
Skidums Cehija
Cholagol pilieni iekSkigai lietoSanai, Menthae piperitae aetheroleum, TEVA Czech Industries s.r.o., | Zultsdzingjs lidzeklis A05AX 98-0638 Bez receptes
Skidums Eucalypti aetheroleum, Cehija
Pigmenta radicis Curcumae,
Frangulaemodinum, Magnesii
salicylas
Aknefug-oxid mild 30 mg/g gels Benzoylis peroxidum Dr. August Wolff GmbH & Co. | dermatologisks lidzeklis D10AEOQ1 98-0854 Bez receptes
Arzneimittel, Vacija
ISDN-ratiopharm 40 mg ilgstosas Isosorbidi dinitras Ratiopharm GmbH, Vacija antianginals lidzeklis C01DA08 99-0922 Pr.
darbibas cietas kapsulas
Agapurin 20 mg/1 ml $kidums Pentoxifyllinum Zentiva a.s., Slovakija periférisks vazodilatators  C04AD03 | 00-0774 Pr.
injekcijam
Megaplex 160 mg tabletes Megestroli acetas Teva Pharma B.V., onkologisks lidzeklis L02ABO1 00-1022 Pr.
Niderlande
Stopangin 1,92 mg/ml aerosols Hexetidinum TEVA Czech Industries s.r.o., ' antiseptisks fidzeklis A01AB12 01-0049 Bez receptes
izsmidzinaSanai mutes dobuma Cehija
Durogesic 12 mikrogrami/stunda Fentanylum UAB Johnson & Johnson, narkotisks analgétisks NO2ABO3 05-0406 Pr.l
transdermals plaksteris Lietuva lidzeklis
Dilvas 5, 10 mg tabletes Enalaprili maleas SIA Unifarma, Latvija AKE inhibitors C09AA02 08-0092 Pr.
08-0093
Montelukast-ratiopharm 5 mg Montelukastum Ratiopharm GmbH, Vacija pretastmas lidzeklis R0O3DCO3 | 09-0267 Pr.
ko$lajamas tabletes
Eslorex 10 mg apvalkotas tabletes Escitalopramum Zentiva, k.s., Cehija antidepresants NO6AB10 09-0421 Pr.
Repaglinide Portfarma 0,5 mg tabletes = Repaglinidum Portfarma ehf, Tslande pretdiabéta lidzeklis A10BX02 10-0104 Pr.
Ziprasidone Teva 20, 40. 60, 80 mg Ziprasidonum Teva Pharma B.V., antipsihotisks idzeklis NO5AE04 10-0366 Pr.
cietas kapsulas Niderlande 10-0367
10-0368
10-0369
Montulind 10 mg apvalkotas tabletes Montelukastum Sigillata Limited, Lielbritanija | pretastmas fidzeklis R0O3DCO03 10-0561 Pr.
Telumantes 4, 5 mg ko$lajamas Montelukastum Sigillata Limited, Lielbritanija | pretastmas idzeklis R0O3DCO03 10-0568 Pr.
tabletes 10-0569
Lamisil Spray 1% uz adas Terbinafini hydrochloridum Novartis Finland Oy, Somija | pretséniSu lidzeklis DO1AE15 11-0294 Bez receptes
izsmidzinams aerosols, Skidums
Docetaxel Teva Generics 20, 80 Docetaxelum Teva Generics B.V., onkologisks lidzeklis L01CD02 11-0390 Pr.
mg pulveris un Skidinatajs infuziju Niderlande 11-0391
Skiduma pagatavosanai
Lamisil 1 % uz adas izsmidzinams Terbinafini hydrochloridum Novartis Finland Oy, Somija | pretsénidu lidzeklis DO1AE15 11-0502 Bez receptes
aerosols, pulveris
Mucofluid 200 mg SkistoSas tabletes Acetylcysteinum Spirig Baltikum Lithuanian mukolitisks lidzeklis R05CBO1 96-0323 Bez receptes
-Swiss Ltd., Lietuva
Balmandol 300 mg/693 mg/g Skidums | Amygdalae oleum, Paraffinum Spirig Baltikum Lithuanian dermatologisks idzeklis D02AC 97-0227 Bez receptes
lietoSanai uz adas liquidum -Swiss Ltd., Lietuva
Hepagel 400 SV/g gels Heparinum natricum Spirig Baltikum Lithuanian antivarikozs lidzeklis CO05BA03  97-0494 Bez receptes
-Swiss Ltd., Lietuva
Akne BP 5 50 mg/ml uz adas lietojama | Benzoylis peroxidum Spirig Baltikum Lithuanian dermatologisks idzeklis D10AEO1 98-0512 Bez receptes
emulsija -Swiss Ltd., Lietuva
Ideos 500 mg/400 SV koslajamas Calcium, Cholecalciferolum Laboratoire Innotech kalcija preparats A12AX 99-0025 Bez receptes
tabletes International, Francija
Emeset 8 mg apvalkotas tabletes Ondansetronum SIA “Unifarma”, Latvija pretvem$anas lidzeklis A04AA01 06-0141 Pr.
Flazole 500 mg tabletes Metronidazolum SIA Unifarma, Latvija antibakterials un PO1ABO1 07-0355 Pr.
pretprotozoju lidzeklis
Kamparspirts Valentis 2 % uz adas Camphora racemica UAB “Valentis”, Lietuva kairino$s idzeklis MO2AX10 | 07-0357 Bez receptes
lietojams Skidums
Udenraza peroksids Valentis 3 % uz Hydrogenii peroxidum UAB “Valentis”, Lietuva antiseptisks fidzeklis DO08AX01 07-0358 Bez receptes
adas lietojams Skidums
Eprex 6000 SV/0,6 ml Skidums Epoetinum alfa UAB Johnson & Johnson, antianémisks idzeklis B03XAO01 01-0405 Pr.
injekcijam pilnslirces Lietuva
Aminoven 5 %, 15 % Skidums infazijam | Isoleucinum, Leucinum, Fresenius Kabi AB, Zviedrija | parenteralas barosanas BO5BAO1 01-0416 Pr.
Lysini acetas, Methioninum, lidzeklis 01-0418
Phenylalaninum, Threoninum,
Tryptophanum, Valinum, Argininum,
Alaninum, Glycinum, Prolinum,
Serinum, Tyrosinum, Taurinum,
Histidinum
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Eprex 2000 SV/0,5 ml, 4000 SV/0,4 Epoetinum alfa UAB Johnson & Johnson, antianémisks lidzeklis B0O3XA01 02-0253 Pr.
ml, 10 000 SV/ml $kidums injekcijam Lietuva 02-0254
pilndlircés 02-0255
Memoria pilieni iekSkigai lieto$anai, Hypericum perforatum, Amica Richard Bittner AG, Austrija | homeopatisks lfdzeklis VO3AX 03-0434 Bez receptes
Skidums montana, Ginkgo biloba, Conium
maculatum, Panax Ginseng
Dolmen 12,5 mg apvalkotas tabletes Dexketoprofenum Menarini International nesteroids pretiekaisuma | MO1AE17 | 06-0080 Pr.
Operations Luxembourg S.A., | lidzeklis
Luksemburga
Ketesse 12,5 mg apvalkotas tabletes Dexketoprofenum Menarini International nesteroids pretiekaisuma | MO1AE17 | 06-0083 Pr.
Operations Luxembourg S.A., | idzeklis
Luksemburga
Paclitaxel SanoSwiss 6 mg/ Paclitaxelum SanoSwiss UAB, Lietuva onkologisks idzeklis L01CDO1 08-0295 Pr.
ml koncentrats infiziju Skiduma 08-0296
pagatavosanai
Vinorelbine Polpharma 10 mg/ml, 50 Vinorelbinum Pharmaceutical Works onkologisks dzeklis L01CA04 09-0272 Pr.
mg/5 ml koncentrats infaziju Skiduma “Polpharma” S.A., Polija 09-0273
pagatavosanai
Terazosin Accord 1, 2, 5 mg tabletes Terazosinum Accord Healthcare Limited, prostatoterapeitisks G04CA03 | 09-0299 Pr.
Lielbritanija fidzeklis 09-0300
alfa 1-adrenoblokators 09-0301
VALZAP 80, 160 mg apvalkotas tabletes ' Valsartanum Zentiva, k.s., Cehija angiotenzina Il receptoru | CO9CA03 10-0220 Pr.
antagonists 10-0221
VALZAP H 160 mg/12,5 mg, 160 mg/25 | Valsartanum, Hydrochlorothiazidum | Zentiva, k.s., Cehija angiotenzina Il antagonists | CO9DA03 10-0222 Pr.
mg, 80 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes un diurétisks idzeklis 10-0223
10-0224
Asmenol 10 mg apvalkotas tabletes Montelukastum Pharmaceutical Works pretastmas lidzeklis R0O3DC03 11-0139 Pr.
Polpharma S.A., Polija
Dolmen 12,5 mg granulas iekskigi Dexketoprofenum Menarini International nesteroidie pretiekaisuma | MO1AE17 11-0258 Pr.
lietojama $kiduma pagatavo$anai Operations Luxembourg S.A., ' un pretreimatisma fidzekli
Luksemburga
Ketesse 12,5 mg granulas iekSkigi Dexketoprofenum Menarini International nesteroidie pretiekaisuma | MO1AE17 11-0260 Pr.
lietojama $kiduma pagatavo$anai Operations Luxembourg S.A., ' un pretreimatisma fidzekli
Luksemburga
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Crestor 10 mg, Rosuvastatinum AstraZeneca UK 03-0167 DroSuma informacijas harmonizéSana saskana ar Farmakovigilances darba

Crestor 20 mg, Limited, Lielbritanija 03-0168 grupas ieteikumiem (30.01.2012) statinu dokumentacija: par HMG CoA

Crestor 40 mg, 03-0169 reduktazes inhibitoru (atorvastafina; fluvastatina; lovastatina; pravastatina;

Crestor 5 mg 09-0351 rosuvastatina; simvastatina) saistibu ar cukura diabéta attistibas risku.

apvalkotas tabletes

VALZAP 160 mg apvalkotas tabletes | Valsartanum Zentiva, k.., Cehija 10-0221 Atjaunota droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc

VALZAP 80 mg apvalkotas tabletes 10-0220 Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba dalianas procediras (SE/H/
PSUR/0024/002) valsartanam. (Papildinatas blakusparadibas ar hiponatriémiju,
veikti nelieli redakcionali labojumi).

Gadovist 1,0 mmol/ml $kidums Gadobutrolum Bayer Pharma AG, 02-0070 Grozita terapeitiska indikacija pamatojoties uz pécregistracijas kinisko péfijumu

injekcijam Vacija datiem un kiiniska eksperta parskatu. Mainits pacientu vecums, no kura drikst
lietot diagnostisko lidzekli. Patreiz lieto$ana apstiprinata no 2 gadu vecuma.

Irinotecan Kabi 20 mg/ml Irinotecani Fresenius Kabi 08-0260 Saskana ar atsauces zalém Campto pievienota terapeitiska indikacija:

koncentrats infiziju Skiduma hydrochloridum Oncology Plc., ,,Pacientiem ar progresgjoSu kolorektalu vézi. Irinotekans kombinacija ar

pagatavoSanai trihydricum Lielbritanija kapecitabinu, ar vai bez bevacizumaba, indicéts pirmas izvéles terapijai
pacientiem ar metastatisku kolorektalu vézi” . Informéacija papildinata zalu
apraksta 4.1, 4.2, 4.3, 4.8 un 5.1 apakSpunktos.

Leponex 100 mg tabletes Clozapinum Novartis Finland Oy, | 00-0286 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

Leponex 25 mg tabletes Somija 93-0552 Za|u apraksta apakSpunkta 4.8 pievienota blakusparadiba “nakts enuréze”,
atbilstosi papildinata lietoSanas instrukcijas 4. sadala, 4. sadala precizéta
informacija par sapigu dzimumlocekla erekciju.

Palexia 100 mg apvalkotas tabletes | Tapentadolum Grinenthal GmbH, 10-0614 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

Palexia 50 mg apvalkotas tabletes Vacija 10-0612 Izmainas zalu apraksta 4.2, 4.3, 4.4 un 4.5 apak$punktos. leklauts bridinajums

Palexia 75 mg apvalkotas tabletes 10-0613 par iespéjamo mijiedarbibu PALEXIA lietojot kopa ar kombinétiem mi opioidu
receptoru agonistiem/antagonistiem, dalgjiem mT opioidu receptoru agonistiem,
monoaminoksidazes inhibitoriem. Papildinatas blakusparadibas: sirdskauves,
angioedéma. Pievienota informacija par tapentadola lidzsvara koncentraciju
seruma.
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tabletes
Accuzide 20 mg/25 mg apvalkotas
tabletes

Palexia retard 100 mg Tapentadolum Grinenthal GmbH, 10-0616 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
ilgstosas darbibas tabletes Vacija 10-0617 Izmainas zalu apraksta 4.2, 4.3, 4.4 un 4.5 apakSpunktos. leklauts bridinajums
Palexia retard 150 mg 10-0618 par iespéjamo mijiedarbibu PALEXIA lietojot kopa ar kombinétiem mi opioidu
ilgstosas darbibas tabletes 10-0619 receptoru agonistiem/antagonistiem, dal&jiem mT opioidu receptoru agonistiem,
Palexia retard 200 mg 10-0615 monoaminoksidazes inhibitoriem. Papildinatas blakusparadibas: sirdskauves,
ilgstosas darbibas tabletes angioedéma. Pievienota informacija par tapentadola idzsvara koncentraciju
Palexia retard 250 mg seruma.

ilgstosas darbibas tabletes

Palexia retard 50 mg ilgstosas

darbibas tabletes

Sanoral 20 mg/5 mg apvalkotas Olmesartanum Menarini International | 08-0270 Péc Trijas agentiras pieprasijuma atjaunota drouma informacija saskana ar

tabletes medoxomilum, Operations 08-0272 Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas procediras (07/10/2011)

Sanoral 40 mg/10 mg apvalkotas Amlodipinum Luxembourg S.A., 08-0271 |emumu C(2011)7283 amlodipinam/Norvasc. Zalu apraksta apakSpunkti 4.2

tabletes Luksemburga un 4.4 papildinati ar noradém par lietoS8anu dazada smaguma aknu darbibas

Sanoral 40 mg/5 mg apvalkotas traucéjumu gadijumos, apakSpunkts 4.5 papildinats ar vairakiem noradijumiem

tabletes par zau vienlaikus lietoanu (ar CYP3A4 inhibitoriem, greipfratu sulu,
dantrolénu, simvastatinu), ir nelieli papildinajumi ar citos apakSpunktos.

Bactrim 40 mg/8 mg/ml sirups Sulfamethoxazolum, Roche Latvija SIA, 96-0596 Harmonizéta droSuma informacija saskana ar jaunas pamatdatu apraksta

Trimethoprimum Latvija (CDS) versijas 3.0, kas datéta 2012. gada jlija, ievieSanu. Zalu apraksta
apak3punkta 4.4 pievienota informacija par zalu izraisttiem izsitumiem
ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem; apakSpunkta 4.6 pievienota
informacija par zalu lietoSanu gritniecibas laika; apakSpunkta 4.8 atseviski
izdafitas blakusparadibas HIV/AIDS slimniekiem; redakcionalas izmainas
apak3punktos 4.1, 4.2, 4.3. LietoSanas instrukcija bez izmainam.

Femoston 1 mg + 1 mg/10 mg Estradiolum, Abbott Healthcare 02-0129 Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

apvalkotas tabletes Dydrogesteronum Products B.V., (Veiktas redakcionalas izmainas apakSpunktos 4.4, 4.5, 4.6, 4.8).

Niderlande
Femoston conti 1 mg/5 mg Estradiolum, Abbott Healthcare 02-0174 Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
apvalkotas tabletes Dydrogesteronum Products B.V., (Veiktas redakcionalas izmainas apakSpunktos 4.5, 5.1).

Niderlande

Fucidin 20 mg/g kréms Acidum fusidicum LEO Pharma A/S, 97-0325 Papildinata droSuma informéacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

Fucidin 20 mg/g ziede Natrii fusidas Danija 94-0039 (leklauts bridinajums par baktériju rezistenci; informacija par mijiedarbibu ar
sistémiski lietotam zalém,; lietoSana grutniecibas un zidiSanas perioda laika;
papildinatas blakusparadibas; veiktas redakcionalas izmainas.)

Carsil 35 mg apvalkotas tabletes Silymarinum “Briz” Ltd., Latvija 96-0521 Za|u apraksts un lietoSanas instrukcija parstradata atbilstosi atjaunotajai
parregistracijas kiiniskajai dokumentacijai. Zalu apraksta ieklauts bridinajums
par lietoSanu pacientiem ar hormonaliem traucéjumiem, mijiedarbiba ar
tamoksifénu, hormonaizstajterapijas lidzekliem, diazepamu, ketokonazolu,
lovastatinu, vinblastinu, atorvastatinu, pievienotas blakusparadibas - alergiskas
reakcijas, anafilaktiskais Soks.

Cilest 250/35 mikrogrami tabletes Norgestimatum, UAB “Johnson & 98-0663 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

Ethinylestradiolum Johnson”, Lietuva leklauta mijiedarbiba ar rifabutinu, nevirapinu, etravirinu, veiktas redakcionalas
izmainas 4.5 apakSpunkta.

Elantan long 50 mg ilgstosas Isosorbidi mononitras UCB Pharma GmbH, | 00-0229 Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamat-

darbibas cietas kapsulas Vacija datiem. Precizéta informacija zalu apraksta apakSpunktos 4.4, 4;.5 un 4.6.

Paracetamol Kabi 10 mg/ml 8kidums | Paracetamolum Fresenius Kabi Polska = 10-0611 Za|u apraksta 4.2 apakSpunkta pievienota droSuma informacija par zalu

infdzijam Sp. z 0.0., Polija pardozésanas risku jaundzimu$ajiem un bériem mediciniskas klidas dé|
(sajaucot mg ar ml), pamatojoties uz jaunakajiem zinatniskajiem datiem un
Riska parvaldibas planu.

Strattera 10 mg cietas kapsulas Atomoxetinum Eli Lilly Holdings 05-0547 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

Strattera 100 mg cietas kapsulas Limited, Lielbritanija 08-0155 Za|u apraksta apakSpunkta 4.8 pievienota informacija par atomoksetina ietekmi

Strattera 18 mg cietas kapsulas 05-0548 uz aug8anas raditajiem. Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.

Strattera 25 mg cietas kapsulas 05-0549

Strattera 40 mg cietas kapsulas 05-0550

Strattera 60 mg cietas kapsulas 05-0551

Strattera 80 mg cietas kapsulas 08-0154

Venoruton Emulgel 600 SV/g uz Heparinum natricum Novartis Finland Oy, 98-0423 Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

adas lietojama emulsija Somija Za|u apraksta apakSpunkta 4.2 pievienota informacija par piesardzibas
pasakumiem pirms zalu lietoSanas; apakSpunkta 4.3 pievienotas
kontrindikacijas: “trombocitopénija”, “nosliece uz asino$anu”, “lieto$ana uz
plasiem adas apvidiem zidainiem un maziem bérniem”; redakcionalas izmainas
apakspunktos 4.6, 4.8, 5.1,5.2, 5.3.

Zyrtec 1 mg/ml SKidums iek$kigai Cetirizini UCB Pharma Oy, 98-0791 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma

lietoSanai dihydrochloridum Somija 98-0688 pamatdatiem. leklauts bridindjums: pacientiem ar urina aiztures riska faktoriem

Zyrtec 10 mg apvalkotas tabletes 98-0731 cetirizins jalieto piesardzigi; papildinatas blakusparadibas: urina retence, domas

(bezrecepsu) 98-0730 par padnavibu, palielinata apefite un vertigo.

Zyrtec 10 mg apvalkotas tabletes

(recepSu)

Zyrtec 10 mg/ml pilieni iekskigai

lietoSanai, Skidums

Altiva 180 mg apvalkotas tabletes Fexofenadini Ranbaxy (UK) Ltd., 01-0378 Tiek sadalits kopéjais zalu apraksts un lietoSanas instrukcija 120 mg un 180

hydrochloridum Lielbritanija mg apvalkotam tabletém sakara ar izsniegSanas kartibas mainu no recepSu uz
bezrecepSu zalém Altiva 120 mg apvalkotas tabletes.

Accuzide 10 mg/12,5 mg apvalkotas | Quinaprilum, Pfizer Limited, 01-0279 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

tabletes Hydrochlorothiazidum Lielbritanija 01-0280 leklauts bridinajums cukura diabéta pacientiem nelietot kvinaprilu/

Accuzide 20 mg/12,5 mg apvalkotas 09-0488 hidrohlortiazidu vienlaikus ar aliksirénu. Papildinata informacija par kvinaprila/

hidrohlortiazida mijiedarbibu ar angiotenzina receptoru blokatoriem, AKE
inhibitoriem, aliksirénu.
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Altiva 120 mg apvalkotas tabletes Fexofenadini Ranbaxy (UK) Ltd., 01-0377 Mainita zalu izsniegSanas karfiba no recepSu uz bezrecepsu. LietoSanas
hydrochloridum Lielbritanija instrukcija un marké&juma teksts parstradats atbilstosi bezrecep3u zalu
statusam.
Coaxil 12,5 mg apvalkotas tabletes | Tianeptinum natricum Les Laboratoires 99-0384 Papildinata droSuma informéacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Servier, Francija (Zalu apraksta 4.6 - pievienota informacija par fertilitati; 4.8 - papildinatas
blakusparadibas; 4.9 - pievienoti pardozéSanas simptomi un terapija; 5.3 -
fertilitates pétijumi ar dzivniekiem. Veiktas redakcionalas izmainas.)
Flumazenil Pharmaselect 0,1 mg/ Flumazenilum Pharmaselect 08-0385 Atjaunota droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc
ml 8kidums injekcijam/koncentrats International Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma Eiropas darba daliSanas procedira
infliziju 8kiduma pagatavo$anai Beteiligungs GmbH, atsauces zalém Anexate.
Austrija Izmainas zalu apraksta 4.2-4.9 apakSpunktos.
Lomexin 200 mg vaginalas Fenticonazoli nitras Recordati Industria 04-0143 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
kapsulas, mikstas Chimica e 04-0144 pamatdatiem. (leklauti bridinajumi par atkartotu lietoSanu, ja neizzd simptomi
Lomexin 600 mg vaginalas kapsulas, Farmaceutica S.p.A., un par paaugstinatas jufibas reakcijam, veiktas redakcionalas izmainas).
mikstas ltalija
Lunaldin 100 mikrogramu tabletes | Fentanylum Gedeon Richter Plc., | 09-0096 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
lietoSanai zem méles Ungarija 09-0097 Za|u apraksta 4.1 apakSpunkta redakcionali labojumi; 4.2 - ieklauti noradijumi:
Lunaldin 200 mikrogramu tabletes 09-0098 zales drikst lietot pacientiem, kuri panes opioldus; vairakas tabletes var lietot ka
lietoSanai zem méles 09-0099 vienu devu; devu pielagojot jaietur vismaz 2 stundu intervals; 4.8 - apakSpunkts
Lunaldin 300 mikrogramu tabletes 09-0100 pilntba atjaunots saskana ar kiinisko péffjumu un pécregistracijas novérojumu
lietoSanai zem méles 09-0101 datiem; 5.2 - atjaunota informacija par fentanila absoldto biopiejamibu
Lunaldin 400 mikrogramu pamatojoties uz jaunako farmakokinétikas péfijumu datiem.
tabletes lietosanai zem méles
Lunaldin 600 mikrogramu
tabletes lietosanai zem méles
Lunaldin 800 mikrogramu tabletes
lietoSanai zem méles
Octanate 1000 SV pulveris Factor VIII coagulationis | Octapharma (IP) 05-0049 Za|u apraksta papildinats 5.1 apakSpunkts attieciba uz indikaciju - VIII faktora
un 8kidinatajs injekciju humanus Limited, Lielbritanija 05-0047 neitralizéjo3o antivielu (inhibitoru) veido$anas gadijumu arstéSana ar iminas
SKiduma pagatavo$anai 05-0048 tolerances indukciju. Tiek pievienota informacija par pasreiz noriso$o klinisko
Octanate 250 SV pulveris pétijumu, kura tiek izvértéta Octanate lietoSana imiinas tolerances indukcijas
un 8kidinatajs injekciju terapijas sak3anai. 4.8 apakSpunkta ieklauti dati par kiinisko pétijumu ar
SKiduma pagatavo$anai iepriek$ nearstétiem pacientiem.
Octanate 500 SV pulveris un
SKidinatajs injekciju $kiduma
pagatavosanai
Singulair 4 mg koslajamas tabletes | Montelukastum Merck Sharp & Dohme | 01-0294 Papildinata droSuma informéacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Singulair mini 4 mg granulas Latvija SIA, Latvija 02-0351 Za|u apraksta 4.5 apakSpunkta ieklauti péfijumu dati par iespéjamo
mijiedarbibu lietojot vienlaikus ar gemfibrozilu vai citiem spécigiem CYP 2C8
inhibitoriem, 5.2 apakSpunkta - p&tijumu dati par itrakonazola ietekmi uz
montelukasta farmakokinétikas raditajiem veseliem cilvékiem.
Visipaque 550 mg/ml $kidums lodixanolum GE Healthcare AS, 03-0188 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
injekcijam Norvégija 03-0189 (papildinatas blakusparadibas: amnézija, Tslaiciga kontrastvielas izraisita
Visipaque 652 mg/ml $kidums encefalopatija, bradikardija, tahikardija, miokarda infarkts, sirdsdarbibas un
injekcijam elpo$anas apstasanas).
Carboplatin Accord 10 mg/ml Carboplatinum Accord Healthcare 09-0484 Za|u apraksts papildinats saskana ar atsauces zalu informaciju - 4.3.
koncentrats infiziju Skiduma Limited, Lielbritanija 09-0485 apak$punkta - pielagojot devu, var lietot vidéji smagu nieru darbibas
pagatavo$anai, 150 mg/15 ml 09-0483 traucéjumu gadijuma. 4.4. apakSpunkia - nepiecieSama regulara asins ainas
Carboplatin Accord 10 mg/ml kontrole. Karboplatina terapijas kursi jaatkarto ne biezak ka reizi 4 nedélas.
koncentrats infiziju Skiduma 4.5 apakspunkta - karboplafins reagé ar aluminiju un veido nogulsnes, nedrikst
pagatavo$anai,450 mg/45 ml izmantot aluminiju saturo$u infiziju sistému. 4.8 apakSpunkta papildinatas
Carboplatin Accord 10 mg/ml blakusparadibas - periféra neiropatija, disgeizija (bieZi), kreatinina limena
koncentrats infiziju Skiduma pazeminaSanas, sarmainas fosfotazes paaugstinadanas.
pagatavo$anai,50 mg/5 ml
Carboplatin Accord 10 mg/ml Carboplatinum Accord Healthcare 09-0484 Saskana ar atsauces zalém papildinata drosibas informacija zalu apraksta 4.6
koncentrats infiziju Skiduma Limited, Lielbritanija 09-0485 un 4.8 apakSpunkta - virieSi un sievietes, kas sanem karboplatinu, jainformé par
pagatavoSanai, 150 mg/15 ml 09-0483 iespéjamo negativo ietekmi uz fertilitati. Fertilitate péc terapijas var atjaunoties,
Carboplatin Accord 10 mg/ml bet iespéjamas ari neatgriezeniskas izmainas. Loti biezi var paaugstinaties
koncentrats infiziju Skiduma urinskabes limenis asinis.
pagatavosanai,450 mg/45 ml
Carboplatin Accord 10 mg/ml
koncentrats infiziju Skiduma
pagatavo$anai,50 mg/5 ml
APO-go PEN 10 mg/ml 8kidums Apomorphini Britannia 12-0060 Redakcionali labojumi zalu apraksta apakSpnktos 4.1-4.4, 4.7, 6.4-6.6 saskana
injekcijam hydrochloridum Pharmaceuticals ar otra vilna procedidras laika sniegtajiem komentariem.
Limited, Lielbritanija
APO-go PEN 10 mg/ml 8kidums Apomorphini Britannia 12-0060 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
injekcijam hydrochloridum Pharmaceuticals Za|u apraksta 4.4 un 4.8 apakSpunktos ieklauta informacija par pekSnu
Limited, Lielbritanija iemigSanas epizozu risku.
Depakine 57,64 mg/ml sirups Natrii valproas Sanofi-aventis Latvia | 96-0149 Papildinata droSuma informéacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Depakine Chrono 300 mg ilgstosas SIA, Latvija 96-0286 Za|u apraksta 4.4. apakSpunkta mainita norade par natrija daudzumu sirupa
darbibas apvalkotas tabletes 96-0324 sastava (8mg/ml); 4.5. apakSpunkta ieklauts bridinajums par iespé&jamiem
Depakine Chrono 500 mg ilgstosas kladaini pozitiviem testa rezultatiem pacientiem ar cukura diab&tu. 4.6.
darbibas apvalkotas tabletes apakspunkta pievienoti kiinisko pétijumu dati par iedzimtu malformaciju
sastopamibu bérniem. Pievienots bridinajums par trombocitopénijas un
hipotireozes risku jaundzimus$ajiem. ApakSpunkts 4.8. papildinats un
atjaunots atbilstosi organu sistému klasifikaciju datubazei un pievienotas
blakusparadibas, pamatojoties uz jaunako kiinisko pétijumu datiem. Veiktas
redakcionalas izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcij.
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tabletes

(Poland) S.A., Polija

Olynth 0,5 mg/ml deguna Xylometazolini McNeil Products 99-0005 Papildinata informacija zalu apraksta, lietoSanas instrukcija un mark&juma par
aerosols, Skidums hydrochloridum Limited, Lielbritanija 99-0007 katra deguna aerosola izsmidzinajuma saturu.
Olynth 1 mg/ml deguna aerosols,
SKidums
Topamax 100 mg apvalkotas Topiramatum UAB Johnson & 00-0122 Papildinata droSuma informéacija saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas
tabletes Johnson, Lietuva 00-0120 proceddru MT/W/ 0002/pdWS/001 akfivai vielai topiramatam. Zalu apraksta
Topamax 25 mg apvalkotas tabletes 00-0121 apak3punkta 4.4 ieklauti bridinajumi par oligohidrozi, matabolu acidozi un
Topamax 50 mg apvalkotas tabletes kognitivas funkcijas traucéjumiem bérniem, apakSpunkta 4.8 pievienotas
blakusparadibas, kas novérotas bérniem kiinisko péfijumu laika.
Cytarabine Accord 100 mg/ml Cytarabinum Accord Healthcare 10-0187 Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Cytarabine.
$Kidums injekcijam vai infazijam 100 Limited, Lielbritanija 10-0189 Papildinatas blakusparadibas: samazinats retikulocitu skaits, neirotoksicitate,
mg/ml 10-0188 neirits, reibonis, konjunktivits, pankreatits, vasaras raibumi, izsitumi,
Cytarabine Accord 100 mg/ pneimonija, aknu abscess, alergiska tliska, aknu disfunkcija, ka ar pievienotas
ml 8kidums injekcijam vai blakusparadibas, par kuram zinots saistiba ar lielu devu lieto$anu, pievienota
inftizijam, 1000 mg/ml/10ml informacija par Citarabina sindromu un ieteikums zales nelietot intratekalai.
Cytarabine Accord 100 mg/ml
$Kidums injekcijam vai infazijam, 500
mg/ml/5ml
Oxaliplatin Accord 5 mg/ml Oxaliplatinum Accord Healthcare 10-0151 Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Eloxatin. leklauts
koncentrats infziju Skiduma Limited, Lielbritanija 10-0152 bridinajums par atgriezenisko muguréjas leikoencefalopatijas sindromu,
pagatavo$anai,100 mg/20 ml papildinatas blakusparadibas: periféra neitropénija, atgriezenisks muguréjas
Oxaliplatin Accord 5 mg/ml leikoencefalopatijas sindroms, epistakse, puimonala embolija, pankreatfits;
koncentrats infziju Skiduma pievienoti dati par par zalu farmakokinétiku nieru darbibas traucéjumu
pagatavo$anai,50 mg/10 ml gadijuma.
Accupro 10 mg apvalkotas tabletes | Quinaprili hydrochloridum | Pfizer Limited, 99-0548 Papildinata droSuma informéacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Accupro 20 mg apvalkotas tabletes Lielbritanija 99-0549 leklauts bridinajums cukura diabéta pacientiem nelietot kvinaprilu vienlaikus ar
Accupro 40 mg apvalkotas tabletes 05-0295 aliksirénu. Papildinata informacija par kvinaprila mijiedarbibu ar angiotenzina
receptoru blokatoriem, AKE inhibitoriem, aliksirénu.
Accuzide 10 mg/12,5 mg apvalkotds | Quinaprilum, Pfizer Limited, 01-0279 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
tabletes Hydrochlorothiazidum Lielbritanija 01-0280 pamatdatiem. leklauts bridindjums par parejoSu tuvredzibu un akatu slégta
Accuzide 20 mg/12,5 mg apvalkotas 09-0488 kakta glaukomu.
tabletes
Accuzide 20 mg/25 mg apvalkotas
tabletes
Diovan 160 mg apvalkotas tabletes | Valsartanum Novartis Finland Oy, | 02-0392 Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
Diovan 3 mg/ml $kidums Somija 10-0320 pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 precizéta informacija par zaju
iekskigai lietoSanai 02-0390 lietoSanu bérniem un pusaudziem vecuma no 6 fidz 18 gadiem; apakspunkta
Diovan 40 mg apvalkotas tabletes 02-0391 4.5 precizéta informacija par mijiedarbibu ar transportieriem. Papildinata
Diovan 80 mg apvalkotas tabletes droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba dafiSanas proceddras (SE /H/PSUR/0024
/002 ) aktivai vielai Valsartanam. Zalu apraksta apak$punkta 4.4 pievienots
bridinajums pacientiem ar angioneirotisko ttsku.
Duac Gel 10 mg/g + 50 mg/g gels Clindamycinum, Benzoylis | GlaxoSmithKline Latvia | 05-0024 Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
peroxidum SIA, Latvija pamatdatiem. (Papildinata informacija apakSpunkta 5.3). LietoSanas instrukcija
papildinajumi nav nepiecieSami.
Duodopa 20 mg/ml + 5 mg/ml Levodopum, Carbidopum | Abbott Products 05-0485 Tiek pievienots bridinajums par bezoara veido$anas risku, ka ar atbilstosa
intestinals gels monohydricum GmbH, Vacija blakusparadiba).
Gastrokind tabletes Arsenicum album, Croton | Deutsche 07-0317 Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
tiglium, Okoubaka, Homéopathie-Union Svitrota lietoSana bérmiem lidz 1 gada vecumam.
Veratrum album DHU-Arzneimittel
GmbH & Co.KG,
Vacija
Klacid 125 mg/5 ml Clarithromycinum Abbott Laboratories 94-0308 Za|u apraksta 4.3 apakSpunkta precizéta kontrindikacija- klaritromicinu nelietot
granulas ieksKigi lietojamas Baltics SIA, Latvija 94-0307 kopa ar statiniem, ko intensivi metabolozé CYP3A4 (lovastatins, simvastatins),
suspensijas pagatavo$anai 10-0609 palielinata miopatijas atfistibas riska dél. 4.4 apakSpunkta pievienots
Klacid 250 mg apvalkotas tabletes 94-0306 bridinajums par lovastatina, simvastatina koncentracijas palielina$anos plazma,
Klacid 500 mg apvalkotas tabletes 98-0691 lietojot kopa ar klaritromicinu, kas palielina miopatijas, tai skaita rabdomiolizes
Klacid i.v. 500 mg pulveris risku. Pievienots bridinajums par piesardzibu klaritromicinu izrakstot kopa
infiziju $kiduma pagatavo$anai ar statiniem un ieteikums izraksfit vismazako registréto stafinu devu, ja
Klacid SR 500 mg ilgstodas darbibas nav iespgjams izvairtties no klaritromicina un statinu vienlaikus lietoSanas.
tabletes leteikuma izvéléties stafinus, kas nav atkarigi no CYP3A metabolisma
svitrots pravastatins. ApakSpunkta 4.8 pievienota nevélama blakusparadiba-
parestézija . Veiktas redakcionalas izmainas zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija.
Nitrocine 1 mg/ml 8kidums infiiziigm | Glyceroli trinitras UCB Pharma GmbH, | 00-0226 Papildinata harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma
Vacija droSuma pamatdatiem. Pievienotas kontrindikacijas nelietot Nitrocin
vienlaicigi ar 5.fosfodiesterazes inhibitoriem un pacientiem ar paaugstinatu
intrakranialo spiedienu. leklauts bridinajums ar piesardzibu lietot Nitrocin
pacientiem ar hipoksémiju. Pievienota informacija par mijiedarbibu ar AKE
inhibitoriem, 5.fosfodiesterazes inhibitoriem un acetilsalicilskabi. Papildinatas
blakusparadibas ar informaciju par adas un zemadas bojajumiem.
Nurofen Forte 400 mg apvalkotas Ibuprofenum Reckitt Benckiser 03-0422 Papildinata droSuma informéacija saskana ar uznémuma droSuma

pamatdatiem. (leklauts bridindjums par smagam adas blakuparadibam un
bridinajums pacientiem ar kontrolétu natrija daudzumu diéta, mijiedarbiba
ar antihipertenzijas lidzekliem, diurétiskajien lidzekliem, sirds glikozidiem,
mifepristonu un papildinatas blakusparadibas).
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Omnipaque 518 mg/ml $kidums lohexolum GE Healthcare AS, 99-0196 Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatu

injekcijam Norvégija 99-0197 4.versiju, kas apstiprinata 2012. gada janija. Zalu apraksta apak$punkta

Omnipaque 647 mg/ml $kidums 99-0198 4.4 pievienots bridinajums par jaundzimus$ajiem, kuru mate gritniecibas

injekcijam laika lietojusi jodu saturoSu kontrastvielu; apakSpunkta 4.8 pievienotas

Omnipaque 755 mg/ml $kidums blakusparadibas, kas pieder nervu sistémas traucgjumiem, sirds funkcijas

injekcijam traucéjumiem, adas un zemadas audu bojajumiem.

Oralair 100 IR & 300 IR Allergens (pollens) Stallergenes S.A., 10-0048 Papildinata droSuma informéacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

tabletes lietoSanai zem méles Francija 10-0049 Za|u apraksta 4.2 apakSpunkta pievienota informécija par zalu lietoSanas

Oralair 300 IR tabletes lietosanai veidu, zalu lietoSanu péc partraukuma perioda, un par zalu lietoSanu

zem méles pediatriskaja populacija; 4.5 - pievienota informéacija par iespgjamo mijiedarbibu
ar tricikliskajiem antidepresantiem un monoaminooksidazes inhibitoriem,
ieteikumi vakcinacijai; 4.6 - dati par zalu ietekmi uz grdtniecibu un zZidiSanas
periodu, fertilitati. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Priligy 30 mg apvalkotas tabletes Dapoxetinum UAB Johnson & 12-0095 Za|u apraksta papildinata droSuma informécija pamatojoties uz péc-

Priligy 60 mg apvalkotas tabletes Johnson, Lietuva 12-0096 registracijas novérojumiem un eksperta zinojumu, pievienojot bridinajumu par
iesp&jamu ietekmi uz acim, pieméram, midriazi un acu sapém, tadél piesardzigi
jalieto pacientiem ar paaugstinatu intraokularo spiedienu vai slégta kakta
glaukomas risku. Produkta informacija sagatavota atbilsto$i jaunakajam QRD
standartformam.

Sevorane inhalacijas tvaiki, Skidrums | Sevofluranum Abbott Laboratories 00-1001 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

Limited, Lielbritanija Za|u apraksta apakSpunkta 4.4 papildinata informacija par laundabigo
hipertermiju. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti. Produkta
informacija noforméta atbilstosi spéka esosai Eiropas Savienibas valsfis
pienemtajai standarta formai.

Sildenafil Pfizer 100 mg apvalkotas | Sildenafilum Pfizer Europe MA 11-0055 Zalu apraksta harmonizéta informacija saskana ar otra vilna procedras laika

tabletes EEIG, Lielbritanija 11-0056 sniegtajiem komentariem. Galvenokart redakcionalas izmainas un labojumi

Sildenafil Pfizer 50 mg apvalkotas atbilstosi QRD standartformai.

tabletes

Venoruton 1000 mg putojo$as O-beta- Novartis Finland Oy, | 04-0088 Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

tabletes hydroxyethylrutosidum Somija 98-0426 leklauts bridinajums par paligvielam pacientiem, kuriem jaievéro kontroléta

Venoruton forte 500 mg tabletes natrija vai kalija diéta. Zalu apraksta apakSpunkts 4.6 papildinats ar informaciju
par fertilitati, apakSpunkta 5.1 precizéts ATK kods. Veiktas redakcionalas
izmainas atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas valsfis apstiprinatajai
produktu informacijas standartformai.

Vistabel 4 Allergan vienibas/0,1 Clostridium botulinum Allergan 05-0144 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma

ml pulveris injekciju Skiduma Pharmaceuticals pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta sniegts noradijums neizlietoto

pagatavosanai Ireland, Trija zalu parpalikuma iznicinaSanai; 4.4 - ieklauts bridinajums par sistemisku
iedarbibu neidentificetu neiromuskularu traucéjumu gadijuma un visparigam
reakcijam uz injekciju; 4.5 - papildinata informacija par zau efektiviti lietojot
dazadus botulina neirotoksina serotipus, 4.6 - pievienota informacija par ietekmi
uz fertilitati, 4.8 - papildinatas blakusparadibas, kas novérotas pécregistracijas
perioda.

Wellbutrin SR 150 mg ilgsto$as Bupropioni GlaxoSmithKline Latvia | 99-1047 Papildinata droSuma informéacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

darbibas ilgsto$as darbibas tabletes | hydrochloridum SIA, Latvija (Zalu apraksta apakSpunkta 4.6 ieklauta informacija par dazos péfijumos
novéroto saistibu ar iedzimtu kardiovaskularu patologiju risku, lietojot
bupropionu gritniecibas laika; 5.3 - pievienoti p&fijumu ar dzivniekiem dati).

Zemplar 1 mikrograma mikstas Paricalcitolum Abbott Laboratories 07-0350 Papildinata/atjaunota/ harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma

kapsulas Baltics SIA, Latvija 07-0351 droSuma pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas zalu apraksta 4.8 punkta

Zemplar 2 mikrogramu mikstas - palielinats kreatinina fimenis asinis.

kapsulas

Flosal 25/125 mikrogrami/ Salmeterolum, Fluticasoni | GlaxoSmithKline Latvia | 04-0267 Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar droSuma

deva aerosols inhalacijam, propionas SIA, Latvija 04-0268 pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba dafianas

zem spiediena, suspensija 04-0266 proceddras (SE/H/PSUR/0005/005) 07.2012, Salmeterol — Fluticasone

Flosal 25/250 mikrogrami/ propionate. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8 precizéts blakusparadibu biezums.

deva aerosols inhalacijam, Redakcionali sakartots zalu apraksta apakSpunkts 4.4.

zem spiediena, suspensija

Flosal 25/50 mikrogrami/deva

aerosols inhalacijam, zem spiediena,

suspensija

Flosal Diskus 50/100 Salmeterolum, Fluticasoni | GlaxoSmithKline Latvia | 04-0269 Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar droSuma

mikrogrami pulveris inhalacijam propionas SIA, Latvija 04-0270 pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba dafianas

Flosal Diskus 50/250 04-0271 proceddras (SE/H/PSUR/0005/005) 07.2012, Salmeterol — Fluticasone

mikrogrami pulveris inhalacijam propionate. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8 precizéts blakusparadibu biezums.

Flosal Diskus 50/500 mikrogrami Redakcionali sakartots zalu apraksta apakSpunkts 4.4.

pulveris inhalacijam

Seretide 25/125 mikrogrami/deva Fluticasoni propionas, GlaxoSmithKline Latvia | 01-0452 Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar drosuma

aerosols inhalacijam, zem spiediena, | Salmeterolum SIA, Latvija 01-0453 pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba dafiSanas

suspensija 01-0451 proceddras (SE/H/PSUR/0005/005) 07.2012, Salmeterol — Fluticasone

Seretide 25/250 mikrogrami/ propionate. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8 precizéts blakusparadibu biezums.

deva aerosols inhalacijam, Redakcionali sakartots zalu apraksta apakSpunkts 4.4.

zem spiediena, suspensija

Seretide 25/50 mikrogrami/deva

aerosols inhalacijam, zem spiediena,

suspensija
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ml suspensija injekcijam
Depo-Medrol 80 mg/2 ml suspensija
injekcijam

Seretide Diskus 50/100 Salmeterolum, Fluticasoni | GlaxoSmithKline Latvia | 00-0933 Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar droSuma
mikrogrami pulveris inhalacijam propionas SIA, Latvija 00-0934 pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba dali$anas
Seretide Diskus 50/250 00-0935 procediras (SE/H/PSUR/0005/005) 07.2012, Salmeterol — Fluticasone
mikrogrami pulveris inhalacijam propionate. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8 precizéts blakusparadibu biezums.
Seretide Diskus 50/500 mikrogrami Redakcionali sakartots zalu apraksta apakSpunkts 4.4.
pulveris inhalacijam
Dianeal PD4 Glucose Glucosum Baxter Healthcare 97-0056 Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
1,36 % w/v/13,6 mg/ml monohydratum, Magnesii | S.A., Trija 97-0058 pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.3 pievienotas kontrindikacijas-
SKidums peritonealai dializei chloridum hexahydricum, 97-0057 véderpléves funkciju zudums vai plasi saaugumi un mehaniski bojajumi, kas
Dianeal PD4 Glucose 2,27% Calcii chloridum traucé peritonealas dializes norisi; apak$punkta 4.5 pievienota informacija par
w/v//22,7 mg/ml $Kidums peritonealai | dihydricum, Natrii lactas, mijiedarbibu ar sirds glikozidiem; redakcionali izmainiti apakSpunkti 4.1-4.9.
diafizei Natrii chloridum
Dianeal PD4 Glucose 3,86 %
w/v/38,6 mg/ml SKidums peritonealai
diafizei
Maalox 40 mg/35 mg/ml Aluminii hydroxidum, Sanofi-aventis Latvia | 96-0538 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
suspensija iekSKigai lietodanai Magnesii hydroxidum SIA, Latvija 10-0503 leklauts bridinajums par aizcietéjuma, zarnu obstrukcijas, ileusa raanas un
Maalox 400 mg/400 mg ko$lajamas 10-0504 fosfatu daudzuma samazinasanas risku ar kaulu resorbciju un osteomalaciju
tabletes (nesatur cukuru) pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem, bériem lidz 2 gadu vecumam
Maalox 460 mg/400 mg/4,3 ml un gados vecakiem pacientiem, pievienota mijiedarbiba ar rosuvastatinu,
suspensija iekSKigai lietodanai levotiroksinu, natrija polistirola sulfonatu, pievienotas blakusparadibas
- paaugstinatas jutibas reakcijas, hipermagniémija, hiperaluminémija,
hipofosfatémija.
Priorix pulveris un $Kidinatajs Vaccinum morbillorum, GlaxoSmithKline 99-0657 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
injekciju $kiduma pagatavo$anai parotitidis et rubellae Biologicals S.A., 12-0227 pamatdatiem. leklauts bridinajums par iespéjamam reakcijam pret injekciju ar
pilndlirce vivum Belgija adatu.
Priorix pulveris un $Kidinatajs
injekciju $kiduma pagatavo$anai
Zeldox 20 mg/ml pulveris un Ziprasidonum Pfizer Limited, 02-0305 Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
Skidinatajs injekciju $kiduma Lielbritanija pamatdatiem. Zalu aparaksta apakSpunkta 4.4 ieklauts bridinajums par zalu
pagatavo$anai intramuskularu ievadi$anu; apak$punkts 4.8 papildinats ar blakusparadibu:
“ekstrapiramidalie trauc&jumi’.
Espeyen 20 mg zarnas $kisto$as Esomeprazolum Specifar S.A., Griekija | 11-0442 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
tabletes 11-0443 ieteikumiem (decembris, 2011). Zalu apraksta 4.4 apakpunkts papildinats
Espeyen 20 mg zarnas $kistosas ar informaciju par smagu hipomagnémijas risku pacientiem, ilgstosi lietojot
tabletes protonu stikna inhibitorus, 4.8 pievienota blakusparadiba - hipomagnémija.
Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba
grupas ieteikumiem (marts, 2012). Zalu apraksta 4.4 apak3punkta ieklauts
bridinajums par palielinatu guzas, plaukstas pamatnes un mugurkaula ldzumu
risku, lielas devas un ilgstosi lietojot protonu stkna inhibitorus, 4.8 pievienota
blakusparadiba - giizas, plaukstas pamatnes vai mugurkaula lazumi.
Irinotecion Accord 20 mg/ Irinotecani Accord Healthcare 09-0122 Atjaunota droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Campto. Informacija
ml koncentrats infaziju hydrochloridum Limited, Lielbritanija 09-0123 harmonizéta zalu apraksta 4.3-4.6, 4.8, 5.1 un 5.3 apak$punktos.
SKiduma pagatavo$anai trihydricum
Irinotecion Accord 20 mg/ml
koncentrats infiziju Skiduma
pagatavosanai, 40 mg/2 ml
Certican 0,1 mg dispergéjamas Everolimusum Novartis Finland Oy, | 05-0030 Za|u apraksta 4.1 apakSpunkta pievienota jauna terapeitiska indikacija:organu
tabletes Somija 05-0031 atgriSanas profilaksei pacientiem, kuriem tiek veikta aknu transplantacija. Zales
Certican 0,25 mg 05-0026 ieteicams lietot kombinacija ar takrolimu un kortikosteroidiem. 4.2 apakSpunkts
dispergéjamas tabletes 05-0027 - atbilsto$i indikacijai pievienotas devas; 4.4 - bridinajums par lietoSanu aknu
Certican 0,25 mg tabletes 05-0028 un nieru darbibas traucgjumu gadijuma; 4.5 - mijiedarbiba ar midozalamu;
Certican 0,2 mg tabletes 05-0029 4.8 - blakusparadibas no aknu transplantacijas péfijumu datiem; 5.1 - kiinisko
Certican 0,75 mg tabletes péfijumu dati; 5.2 - informacija par farmakokinétiskajiem datiem pacientiem ar
Certican 1 mg tabletes aknu darbibas traucéjumiem.
Depo-Medrol 200 mg/5 Methylprednisoloni acetas | Pfizer Europe MA 99-0149 Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem,
ml suspensija injekcijam EEIG, Lielbritanija 99-0147 apak3punkts 4.2 papildinats ar bridinajumu, ka zales nedrikst atSkaidit
Depo-Medrol 40 mg/1 99-0148 vai lietot maisijuma ar citiem $kidumiem; apakSpunkts 4.3 papildinats ar

kontrindikacijam, ka pacientiem kuri sanem imunosupresivas kortikosteroidu
devas, dzlvu vai dzivu-novajinatu vakcinu lieto$ana ir kontrindicéta, ka ar
kontrindicéta pacientiem ar sénidu infekcijam; apakSpunkta 4.5 pievienota
informacija par mijiedarbibu ar izoniazidu, ciklofosfamidu, takrolimu,
kontracepcijas lidzekliem, pretvem3anas lidzekliem, HIV proteazu inhibitoriem;
apak3punkta 4.6 pievienota informacija, ka zidainiem, kuru mates ilgstosi
arstétas ar kortikosteroidiem gratniecibas laika, tika novérota katarakta;
apak3punkta 4.7 pievienots bridinajums nevadit transportlidzeklus un
neapkalpot mehanismus, ja rodas reibonis, vertigo, redzes trauc&jumi vai
nogurums; apak3punkts 4.8 sakartots atbilstosi biezuma iedafjumam un
organu sistému klasifikacijas datubazei un papildinats ar blakusparadibam —
dislipidémija, lipomatoze, vertigo, hipotensija, zagas, sapes védera, dispepsija,
adas hipopigmentacija, muskulu atrofija, artralgija, mialgija; apakspunkts 5.2
papildinats ar pétijumu datiem pécregistracijas perioda. Redakcionali sakartoti
zalu apraksta apakSpunkti 4.4, 4.9 un 5.3. LietoSanas instrukcija saskanota

ar zalu aprakstu, ka arm noforméta atbilsto$i speka esoSai Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai jaunakai standarta formai.
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Engerix B 10 mikrogrami/0,5 ml Vaccinum hepatitidis B GlaxoSmithKline 02-0216 Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
suspensija injekcijam Biologicals S.A., 97-0007 pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts 5.1 papildinats ar kiinisko p&fijumu
Engerix B 10 mikrogrami/0,5 ml Belgija 02-0217 datiem par serologisko aizsardzibas limeni. Nelielas redakcionalas izmainas
suspensija injekcijam pilnslircés 02-0249 apak3punktos 4.2-4.8 un lietoSanas instrukcija.
Engerix B 20 mikrogrami/
ml suspensija injekcijam
Engerix B 20 mikrogrami/ml
suspensija injekcijam pilnslircés
Humulin N 100 1U/ Insulinum humanum Eli Lilly Holdings 00-0162 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ml suspensija injekcijam Limited, Lielbritanija 02-0227 ieteikumiem (2011.gada februaris) par insulina mijiedarbibu ar pioglitazonu.
Humulin N KwikPen 100 IU/ 00-0163 Za|u apraksta apak3punkta 4.4 ieklauts bridinajums par iespgjamo sirds
ml suspensija injekcijam mazspéju, lietojot vienlaicigi insulinu un pioglitazonu. Zalu apraksts un
Humulin R 100 [U/ml $kidums lietoSanas instrukcija saskanoti. Papildinata droSuma informacija saskana ar
injekcijam uznémuma droSuma pamatdatiem. leklauts bridinajums konsultéties ar arstu, ja
papildus insulinam tiek lietotas citas zales, pievienota blakusparadiba - tiska,
Tpasi intensificétas insulinterapijas gadijuma.
Libexin 100 mg tabletes Prenoxdiazini Sanofi-aventis Latvia | 96-0150 Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
hydrochloridum SIA, Latvija pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts 4.8 papildinats ar blakusparadibu
- bronhu spazmas. Redakcionali sakartoti visi zalu apraksta apakSpunki.
LietoSanas instrukcija un zalu apraksts noforméti atbilstosi speka esoSai
Eiropas Savienibas valstis pienemtajai jaunakai standarta formai.
Nurofen 200 mg apvalkotas tabletes ' Ibuprofenum Reckitt Benckiser 01-0449 Papildinata droSuma informéacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
(Poland) S.A., Polija (leklauts bridinajums pacientiem ar kontrolétu natrija daudzumu diéta,
mijiedarbiba ar sirds glikozidiem, mifepristonu, ciklosporinu, takrolimu, hinolonu
grupas antibiotikam un papildinati apakSpunkti 4.6 un 4.8).
Tetraxim suspensija injekcijai Vaccinum diphtheriae, Sanofi Pasteur S.A., 02-0343 Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
pilndlirce tetani, pertussis sine Francija 4.4. apak$punkta pievienots bridinajums izvértét turpmako vakcinaciju ar garo
cellulis ex elementis klepus komponentu saturoSu vakcinu, ja 48 stundu laika péc iepriek$gjas
preparatum et vakcinacijas novérota ilgstoda, nenomierinama raudasana (>3 stundam). Zalu
polimyelitidis inactivatum apraksta 4.8. apak3punkts papildinats saskana ar jaunako klinisko pétijumu
adsorbatum pieredzi, pécregistracijas zinojumu datiem. 5.1. apakSpunkts papildinats ar
jaunakajiem imdngenézes pétijumu datiem. 5.3. apakspunkts harmonizéts
saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem- lokalas panesamibas
pétijumos ar dzivniekiem negaiditas izmainas vai mérkorganu toksicitate
netika konstatéta. Veiktas redakcionalas izmainas zalu apraksta un lietosanas
instrukcija.
Tramal 100 mg ilgstosas Tramadoli hydrochloridum | Griinenthal GmbH, 99-0530 Harmonizéta droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba
darbibas tabletes Vacija 99-0529 grupas ieteikumiem 2012. gada jdlija par tramadolu saturosiem produktiem.
Tramal 100 mg supozitoriji 99-0257 Za|u apraksta apak3punkta 4.2 precizéta informacija par zaJu dozé$anu;
Tramal 100 mg/2 ml §kidums 99-0531 apakspunkta 4.5 precizéta informacija par krampju risku, lietojot zales
injekcijam 99-0532 vienlaicigi ar serotoninergiskajiem fidzekliem. Zalu apraksts un lietoSanas
Tramal 150 mg ilgstosas 99-0527 instrukcija saskanoti. Harmonizéta droSuma informacija saskana ar
darbibas tabletes 96-0105 uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8 pievienotas
Tramal 200 mg ilgstosas blakusparadibas: “mioze” un “delirijs”, mainits biezums blakusparadibam:
darbibas tabletes “midriaze” un “runas traucéjumi’; readakcionalas izmainas apakSpunktos 4.6,
Tramal 50 mg cietas kapsulas 48,5.2.
Tramal 50 mg/ml 8kidums injekcijam
Cosopt PF 20 mg/5 mg/ml acu Dorzolamidum, Timololum | Merck Sharp & Dohme ' 11-0059 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
pilieni, $kidums, vienreizéjas devas Latvija SIA, Latvija ieteikumiem (2011. gada septembris) par oftalmologija viet&ji lietojamu béta
traucin$ blokatoru timolola (gan monopreparatu, gan kombinétu preparatu, kas satur art
dorzolamidu) zalu aprakstos un lieto$anas instrukcijas: sistémisku blaknu risks.
Za|u apraksta 4.5 apakSpunkta papildinata droSuma informacija pamatojoties
uz izmainam droSuma pamatdatos: pievienots bridinajums par radzenes tiiskas
atfistibas risku pacientiem ar nelielu endotelialo $linu daudzumu.
Cosopt PF 20 mg/5 mg/ml acu Dorzolamidum, Timololum | Merck Sharp & Dohme | 11-0059 Za|u apraksta atjaunota droduma informacija saskana ar otra vilna proceddras
pilieni, Skidums, vienreizéjas devas Latvija SIA, Latvija laika sniegtajiem komentariem. Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta pievienots
traucing noradijums péc zalu lietoSanas aizvert plakstinu un piespiest iek&jo kaktinu;
4.8 apak3punkta blakusparadibas sakartotas tabulas veida. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu; redakcionali labojumi atbilstoi
pienemtajam standartformam.
Efexor XR 150 mg ilgstosas Venlafaxinum Pfizer Europe MA 00-0033 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
darbibas cietas kapsulas EEIG, Lielbritanija 00-1171 pamatdatiem. Pievienota jauna blakusparadiba: aizdusa.
Efexor XR 37,5 mg ilgsto$as 00-0032
darbibas cietas kapsulas
Efexor XR 75 mg ilgsto$as darbibas
cietas kapsulas
Efexor XR 150 mg ilgstoas Venlafaxinum Pfizer Europe MA 00-0033 Papildinata drouma informacija saskana ar uznémuma droduma
darbibas cietas kapsulas EEIG, Lielbritanija 00-1171 pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4 un 4.5 apak3punktos ieklauta informacija par
Efexor XR 37,5 mg ilgsto$as 00-0032 venlafaksina iespgjamo mijiedarbibu ar metilénzilo.
darbibas cietas kapsulas
Efexor XR 75 mg ilgsto8as darbibas
cietas kapsulas
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Cordarone 200 mg tabletes Amiodaroni Sanofi-aventis Latvia | 97-0599 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Cordarone 50 mg/ml koncentrats hydrochloridum SIA, Latvija 96-0386 Za|u apraksta apakSpunkti 4.5 un 5.2 papildinati ar informaciju par CYP1A1
injekciju/infaziju Skiduma un CYP1A2 inhibiciju. Papildinatas blakusparadibas par granulomas atfistibas
pagatavo$anai risku.

D.T.Vax suspensija injekcijam Vaccinum diphteriae et Sanofi Pasteur S.A., 98-0091 Papildinata un harmonizéta droSuma informécija saskana ar uznémuma

daudzdevu flakona tetani adsorbatum Francija droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta harmonizéts

bridinajums par D.T.Vax lietoSanu imtindeficita un imtinsupresivas terapijas
gadijuma. Pievienots ieteikums veikt vakcinaciju péc difterijas un stingum-
krampju infekcijas parslimo$anas. Bridinajums izvértét riska-ieguvuma attiecibu
D.T.Vax nozZiméjot pacientiem ar koagulacijas traucéjumiem, trombocitopéniju
un gadijumos, ja péc iepriekSéjas vakcinacijas novérotas smagas vai
nopietnas nevélamas blakusparadibas. Bridinajums par iesp&jamu hematomu
veidoSanas risku injekcijas vieta. leteikums revakcinaciju veikt ar samazinatu
difterijas toksoida daudzumu pieaugu$ajiem. Zalu apraksta apakSpunkts 4.8.
papildinats un atjaunots atbilstosi pécregistracijas perioda datiem. Pievienota
blakusparadiba reibonis un pievienota informacija par iespgjamam paaugstinata
jutiguma reakcijam, kas saisfitas ar vakcinas sastava eso$o tiomersalu.
Redakcionalas izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija.

Kalcipos-D forte 500 mg/ 800 SV Calcium, Meda AB, Zviedrija 10-0144 Turpmak vairs netiks noradits kalcija karbonata daudzums, kas atbilst 500

ko3|ajamas tabletes Cholecalciferolum mg kalcija. Papildinata droSuma informacija saskana ar otra vilna procediras

komentariem. Zalu apraksté 4.5 apakSpunkta pievienota informacija par kalcija
mijiedarbibu ar stronciju. 4.6 papildinats ar lietoSanas ietekmi uz fertilitati.

Orofar 1 mg/1 mg Benzoxonium chloridum, | Novartis Finland Oy,  05-0118 Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma

stikajamas tabletes Lidocaini hydrochloridum | Somija 05-0117 pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts 4.8 papildinats ar blakusparadibam

Orofar 2 mg/1,5 mg/ml aerosols - hipersensitivitate, dispnoja, diskomforta sajita muté, nieze un sakartots

izsmidzinaSanai mutes dobuma atbilstosi biezuma iedalfjumam un organu sistému klasifikacijas datubazei.

Redakcionali sakartoti visi zalu apraksta apak$punkti. LietoSanas instrukcija
un zalu apraksts noforméti atbilstosi speka esosai Eiropas Savienibas valsfis
pienemtajai jaunakai standarta formai.

Xyzal 0,5 mg/ml $kidums Levocetirizini UCB Pharma Oy 06-0169 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem

iekskigai lietoSanai dihydrochloridum Finland, Somija 05-0407 (2011.gada septembris). leklauts bridinajums nelietot zales bérniem jaunakiem

Xyzal 5 mg apvalkotas tabletes par 2 gadiem datu trdkuma dél, bridinajums par paaugstinato urina retences

risku pacientiem ar pastavoSiem urina retenci izraisoSiem faktoriem (prostatas
hipertrofija, muguras smadzenu bojajums), pievienota mijiedarbiba ar ritonaviru,
papildinatas blakusparadibas - palielindta éstgriba, bezmiegs, domas par
pasnavibu, garsas sajltas traucéjumi, gibonis, urina retence, tiska.

Xyzal 5 mg apvalkotas tabletes Levocetirizini UCB Pharma Oy 05-0407 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem

dihydrochloridum Finland, Somija (2010.gada maijs). leklauti dati par kfiniskajiem pétijumiem pediatriskaja
populacija, pievienota mijiedarbiba ar antipirinu, pievienotas blakusparadibas
parestézija, reibonis, redzes traucéjumi, dizdrija, ka ari ieklautas pediatrisko
kfinisko péfijumu laika novérotas nevélamas blakusparadibas bérniem. leklauti
farmakokinétskie dati par gados vecakiem pacientiem, bérniem, pacientiem ar
aknu darbibas trauc&jumiem.

Lomexin 2 % kréms Fenticonazoli nitras Recordati Industria 04-0145 Pamatojoties uz eksperta zinojumu un jaunu indikaciju pievienodanu, ATK koda
Chimica e Farma- maina no GO1AF12 uz DO1AC12
ceutica S.p.A., Italija

Fucicort 20 mg/1 mg/g kréms Acidum fusidicum, LEO Pharma A/S, 96-0122 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

Fucicort Lipid 20 mg/1 mg/g kréms | Betamethasoni valeras Danija 10-0230 Veiktas redakcionalas izmainas apakSpunktos 4.3, 4.5. leklauti bridinajumi

Fucidin H 20 mg/10 mg/g kréms 97-0326 par sistemisko uzsakSanos, lietoSanu bérniem, ilgstosu lietoSanu; pievienota

informacija par lietoSanu gritniecibas un zidisanas perioda laika un ietekmi
uz fertilitati; papildinatas blakusparadibas; papildinata informacija par
pardozésanu; 5.3 - pievienoti nekiinisko p&fijumu dati.

Glucose B.Braun 10 % $kidums Glucosum B.Braun Melsungen 99-0243 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

infazijam AG, Vacija 99-1012 leklauta informacija par zalu lietoSanu bérniem un gados vecakiem pacientiem.

Glucose B.Braun 50 % $kidums Papildinatas kontrindikacijas: nelietot zales akdtas sirds mazspéjas, plausu

infozijam tiskas, metaboliskas acidozes, $oka un kolapsa gadijumos. Tpasi bridinajumi

un piesardziba lietoSana papildinati ar informaciju par zalu lietoSanu pacientiem
ar bojatu hematoencefalisko barjeru, metabolisma un elektrofitu traucgjumiem
un bada novardzinatiem pacientiem. Atbilstosi jauniem zinatnes atzinumiem
papildinati visi zalu apraksta apakSpunkti.

Glucose B.Braun 5 % Skidums Glucosum B.Braun Melsungen 99-0386 Papildinata droSuma informéacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

infdzijam AG, Vacija Papildinatas kontrindikacijas: nelietot zales akdtas sirds mazspéjas, plausu

tiskas gadijumos un nelietot rehidratacijai, jo zales nesatur elektrolitus.

Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana papildinati ar informaciju par zalu
lietoSanu bérniem, gados vecakiem pacientiem, péc akdta iSémiska insulta un
pacientiem ar nieru mazspéju.

Lomexin 2 % kréms Fenticonazoli nitras Recordati Industria 04-0145 Pievienota terapeitiska indikacija - dazadu lokalizaciju adas sénisu infekciju
Chimica e Farma- arstéSanai, pamatojoties uz kiiniska eksperta zinojumu un iesniegtajiem
ceutica S.p.A., Italija literatdiras un pétijumu datiem.

Nexium 20 mg zarnas $Kistoas Esomeprazolum AstraZeneca AB, 02-0076 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

tabletes Zviedrija 02-0077 leklauti papildu dati par mijiedarbibu ar klopidogrelu, erlotinibu un metotreksatu.

Nexium 40 mg  zarnas $Kistosas 05-0054 Pievienota blakusparadiba - mikroskopisks kofts.

tabletes

Nexium 40 mg pulveris injekciju vai

infiziju $kiduma pagatavo$anai

Salazopyrin EN 500 mg apvalkotas | Sulfasalazinum Pfizer Health AB, 04-0011 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

zarnas $Kisto3as tabletes Zviedrija leklauts bridinajums par zalu izraisitam nopietnam &das reakcijam - eksfoliativo

dermatfitu, Stivensa-DZonsona sindromu un toksisko epidermas nekrolizi, ka ar
za|u izraisttiem izsitumiem ar eozinoffliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS).
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Paral€li importetas zales

2012.gada novembri, decembrT izsniegtas atlaujas paral€li importeto zalu izplatiSanai

Zalu registrs

- A Registracijas AT L =
Zalu nosaukums, forma un Starptautiskais . e O ATK kods Registracijas Paralelais IzplatiSanas
dozéjums nosaukums apllecib:;;;t):smeks, AL ST 52 numurs importétajs nosacijumi
Diane 35 tabletes N21 Cyproteroni acetas, Bayer Pharma AG, hormonals lidzeklis GO3HBO1 1000313 SIA Scandic Pr.
Ethinylestradiolum Vacija Pharma
Zyrtec 10 mg apvalkotas Cetirizini dihydrochloridum | UCB Pharma Oy prethistamina lidzeklis ROBAEQ7 1000314 SIA Scandic Bez receptes
tabletes N10 Finland, Somija Pharma
Vermox 100 mg ko$|ajamas | Mebendazolum UAB Johnson & pretparazitu idzeklis P02CA01 1000315 SIA Jelgavfarm | Pr.
tabletes N6 Johnson, Lietuva
Duspatalin 200 mg ilgstoSas = Mebeverini hydrochloridum | Abbott Healthcare spazmolitisks idzeklis A03AA04 1000316 SIA Elpis Pr.
darbibas cietas kapsulas Products B.V.,
N30 Niderlande
Detralex 500 mg apvalkotas | Diosminum, Hesperidinum | Les Laboratoires vazoprotektors C05CA53 1000317 SIA Scandic Bez receptes
tabletes N30 Servier, Francija Pharma
Guttalax 7,5 mg/ml pilieni Natrii picosulfas Boehringer Ingelheim | caurejas idzeklis AOBABO8 1000318 SIA Jelgavfarm | Bez receptes
iekSKigai lietoSanai, Skidums International GmbH,
15ml Vacija
Tobrex 0.3% acu pilieni, Tobramycinum s.a. Alcon-Couvreur antibiotisks lidzeklis S01AA12 1000319 SIA Elpis Pr.
Skidums 5ml n.v., Belgija
Augmentin 500 mg/125 mg | Amoxicillinum, Acidum GlaxoSmithKline antibiotisks lidzeklis JO1CR02 1000320 SIA Elpis Pr.
apvalkotas tabletes N14 clavulanicum Latvia SIA, Latvija
Prospan 35 mg/5 ml sirups | Extractum folii Hederae Engelhard Arzneimittel | atkrépoSanas fidzeklis R0O5CA 1000321 SIA Elpis Bez receptes
100ml helicis siccum GmbH & Co.KG,
Vacija
Amoksiklav 875 mg + 125 | Amoxicillinum, Acidum Sandoz d.d., Slovénija | antibiotisks lidzeklis JO1CR02 1000322 SIA Elpis Pr.
mg apvalkotas tabletes N14 | clavulanicum
Olynth 0,05 % dozéts Xylometazolini McNeil Products pretiesnu lidzeklis RO1AAQ7 1000323 SIA Elpis Bez receptes
deguna aerosols, Skidums | hydrochloridum Limited, Lielbritanija
10ml
Celestoderm-V 0.1% ziede | Betamethasonum Schering-Plough kortikosteroids D07ACO1 1000324 SIA Jelgavfarm | Pr.
30g Europe, Belgija
Celestoderm-V 0.1% kréms | Betamethasonum Schering-Plough kortikosteroids D07ACO1 1000325 SIA Jelgavfarm | Pr.
30g Europe, Belgija
Xanax 0,50 mg tabletes N30 | Alprazolamum Pfizer Europe MA anksiolitisks lidzeklis NO5BA12 1000326 SIA Elpis Pr.lil
EEIG, Lielbritanija
Gyno-Pevaryl 150 mg Econazoli nitras UAB Johnson & pretséniSu lidzeklis GO1AF05 1000327 SIA Elpis Pr.
pesariji N3 Johnson, Lietuva
Trachisan 0,5 mg/1,0 mg/1,0 ' Tyrothricinum, Engelhard Arzneimittel | antiseptisks, vietéjas R02AB02 1000328 SIA Elpis Bez receptes
mg sukajamas tabletes N20 | Chlorhexidini digluconas GmbH & Co.KG, anestézijas lidzeklis
Vacija
Grandaxin 50 mg tabletes | Tofisopamum Egis Pharmaceuticals | anksiolitisks lidzeklis NO05BA23 1000329 SIA Elpis Pr.lil
N20 PLC, Ungarija
Celestoderm-V 0.1% kréms | Betamethasonum Schering-Plough kortikosteroids GO1AF05 1000330 SIA Elpis Pr.
30g Europe, Belgija
Ultracod 500 mg + 30 mg Paracetamolum, Codeini Zentiva, k.s., Cehija pretsapju idzeklis NO2AA59 1000331 SIA Elpis Pr.
tabletes N30 phosphas hemihydricus
Depakine Chrono 500 Natrii valproas, Acidum Sanofi-aventis Latvia | pretepilepsijas idzeklis NO3AGO1 1000332 SIA Elpis Pr.
mg ilgstodas darbibas valproicum SIA, Latvija
apvalkotas tabletes N30
Nootropil 800 mg apvalkotas | Piracetamum UCB Pharma Oy nootrops lidzeklis N06BX03 1000333 SIA Scandic Pr.
tabletes N30 Finland, Somija Pharma
Xalatan 50 mikrogrami/ml Latanoprostum Pfizer Europe MA pretglaukomas fidzeklis SO1EEOQ1 1000334 SIA Elpis Pr.
acu pilieni, SKidums N3 EEIG, Lielbritanija
Travocort 1%+0.1% kréms | Isoconazoli nitras, Intendis GmbH, Vacija | pretséniSu lidzeklis D01AC20 1000335 SIA Elpis Pr.

30g
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ZVA tests

5. Pretglaukomas lidzeklis ir

Parbaudi savas zinasanas e

b) lapatinibs;
¢) laronidaze;
d) laropiprants;
e) latanoprosts.

6. Pretreimatisma lidzeklis ir

Janis Baltkajs, ) leflunomids;
Dr. habil. med., RSU Iekskigo b) leiprorelins;
slimibu katedras profesors ¢) lenalidomids;

d) lenograstims;
e) lepirudins.

7. Lidzeklis ar imiinstimuléjosam ipasibam ir

1. Glikokortikoidu grupas preparats ir o
a) lerkanidipins;

a) klomifens;

b) klonidins; b) letrozols;

c) klobetazols; ¢) levamizols;

d) klopamids; d) levetiracetams;

e) klotrimazols. e) levobupivakains.

2. Antipsihotisks lidzeklis ir 8. Pretparkinsonisma lidzeKlis ir
a) klomipramins; a) levocetirizins;

b) klonazepams; b) levodopa;

c) klopidogrels; c) levofloksacins;

d) klozapins; d) levofolinskabe;

e) klofarabins. e) levokarnitins.

3. Antibakterials lidzeKlis ir 9. Prethistamina lidzeklis ir
a) kotrimoksazols; a) levokabastins;

b) kolesevelams; b) levomentols;

¢) holestiramins; ¢) levomepromazins;

d) karboplatins; d) levonorgestrels;

e) karvedilols. e) levotiroksins.

4. Antihipertensivs lidzeklis ir 10. Sintetisks antibakterials lidzeklis ir
a) lacidipins; a) linkomicins;

b) lakozamids; b) linezolids;

¢) lamivudins; c) liraglutids;

d) lamotrigins; d) litija karbonats;

e) lanreotids. e) lizinoprils.

Pareizas atbildes meklejiet 2. Ipp.

Aicinam pieteikties izdevuma “Cito!” elektroniskas versijas sanems$anai!

Sttiet savu pieprasijumu uz Cito@zva.gov.lv un noradiet elektroniska pasta adresi,
kur turpmak vé€laties sanemt izdevumu.

Zalu valsts agentiiras (direktore I. Adovica) izdevums.

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

Redakcijas kolégija: Ilga Namniece (redaktore), Dr. Zane Neikena (mediciniska redaktore), Dr. Inguna Adovica, Dr. Vita Gulevska,
asoc. prof. Vladimirs Fatejevs, profesors Janis Baltkajs.

Literarais redaktors Janis Loja. Tulkotaja Katrtna Rutka. Tiraza 3000. Iznak reizi trijos m&nesos.
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Bezmaksas izdevums.

Redakcijas adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. E-pasts: Cito@zva.gov.lv
Izdevums ir ISDB biedrs kops 1995. gada
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