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Kapéc svarigi
parakstit zales saskana
ar zalu aprakstu?

llze Aizsilniece,
gimenes arste,

PVO konsultante primaras
veselibas apriipes un zalu
politikas jautajumos

Zalu apraksts ir obligata zalu registracijas dokumentacijas
sastavdala, kuru razotajs kopa ar pargjo farmaceitisko,
neklinisko un klinisko dokumentaciju iesniedz izvért€$anai un
apstiprinasanai atbildigai valsts zalu registracijas iestadei. Tas
ietver butisku informaciju par konkréto zalu indikacijam, devam,
lietoSanas veidu, iedarbibu, risku, kas saistits ar lietoSanu, ka ari
koncentréta veida taja ieklauta informacija par galveno klinisko
pétijumu rezultatiem. Zalu apraksta visa sniegta informacija ir
pieradita ar kltniskiem p&tijjumiem.

Zalu apraksta mérkis ir nevis sniegt visparigus padomus par
arstéSanu, bet gan par to, ka medikaments jalieto. Tas veido
pamatinformaciju veselibas apriipes specialistiem (farmaceitiem,
masam, vecmatém, arstiem un arstu paligiem), lai zinatu, ka drosi
un efektivi lietot konkréto medikamentu. LietoSanas instrukcija
tiek veidota pacientam vinam saprotama veida, pamatojoties uz
zalu aprakstu.

Zalu apraksta ieklaujama informacija ir noteikta likuma. Katrs
zalu apraksts ietver $adu informaciju:

1) nosaukums, zalu stiprums un forma;

2) aktivo vielu un paligvielu kvalitativais un kvantitativais

sastavs, to visparigais nosaukums vai kimiskais apraksts;

3) zalu forma;

4) Kklmiskie dati:

» terapeitiskas indikacijas,

* devasun lietosanas veids pieaugusiem un, ja nepieciesams,
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bérniem,

»  kontrindikacijas,

e T1pasi bridindgjumi un piesardziba lietoSana. Iminpre-
paratiem norada visus IpaSos piesardzibas pasakumus,
kas javeic personam, kuras $adus produktus glaba un
ievada pacientiem, ka arT visus piesardzibas pasakumus,
kas javeic pacientam,

* mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi,

* lietoSana grutniecibas un zidiSanas laika,

* ietekme uz sp&u vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus,

* nevélamas blakusparadibas,

* pardozeSanas simptomi, neatlickamas palidzibas proce-
diiras, pretindes;

5) farmakologiskas Tpasibas:

»  farmakodinamiskas tpasibas,

o  farmakokinétiskas ipasibas,

»  pirmskliniskie dati par droSumu;

6) farmaceitiskie dati:

* paligvielu saraksts,

*  galvenie nesaderibas gadijumi,

» glabasanas laiks p&c preparata sagatavoSanas (piemé&ram,
atskaidiSanas vai sajaukSanas) vai péc primara iesainojuma
pirmas atveérsanas,

*  T1pasi glabasanas nosactjumi,

e iesainojuma veids un saturs,

e T1pasi piesardzibas pasakumi (ja tadi nepiecieSami) par
atkritumu iznicinaSanu, kas raduSies no zalem.

Kas péc biutibas ir zalu apraksts?

Zalu apraksts ir loti vispusigs informacijas avots veselibas
aprupes specialistiem (farmaceitiem, masam, vecmatém, arstiem,
arstu paligiem). Tomér janem vera, ka zalu apraksts ir razotaja
pieradita un valstl apstiprinata informacija, ka veselibas apriipes
specialistam lietot §Ts zales. Ja zales tiek lietotas neatbilstosi zalu
aprakstam, par to iedarbibu un arstéSanas iznakumu atbild arsts.

Vai zalu apraksta atspogulota informacija var
atSkirties dazadas valstis?

Zalu apraksta informacija dazadas valstis var bt atskiriga. Var
bt indikacijas, kam viena valsti konkréta medikamenta lietoSana
ir apstiprinata, bet citas valstis v&l nav vai ar ir noraidita, tadel
ka atbildiga iestade nav uzskatijusi esoSos pieradijumus (klinisko
pétijumu rezultatus) par pietickamiem, lai lautu medikamentu
lietot konkrétas slimibas vai simptoma arstéanai. Ipasi jaseko
lidzi jaunako medikamentu indikacijam, jo tiesi $ai grupai var
pastavét atSkiribas starp Eiropu, ASV un Aziju.

Lielakas atskiribas starp zalu aprakstiem bija 20. gadsimta
beigas, kad, pieméram, piritinolam (encefabolam) bija loti
atSkirigas lietoSanas indikacijas Vacija un jaunattistibas valstis.
Jaunattistibas valstis ta indikacija bija CNS darbibas veicinasana,
kas kltiskos pétijumos nebija pieradita.

Vai medikamenti var tikt lietoti neatbilstosi zalu
(off-label use) aprakstam?

Ir dazadi iemesli, kap&c zales nelieto atbilstosi zalu aprakstam.
ASYV pat veikti vairaki petfjumi, lai noskaidrotu, kad un kapéc ta
notiek.

Dazkart pat vadliiju ieteikumi var nebtt atspoguloti zalu
apraksta, pieméram, acetilsalicilskabes (aspirina) lietoSana cukura
diabéta gadijuma sirds un asinsvadu slimibu profilaksei. Biezi
gabapentinu (Neurontin) izmanto diab@tiskas neiropatijas sapju

vai neiralgijas gadijuma. Biezi zales neatbilstosi zalu aprakstam
lieto berniem. Kaut gan kliniska pieredze ir pieradijusi daudzu zalu
efektivitati berniem, klinisko petjjumu par to nav un razotajam
nav iespgjams $adu informaciju ieklaut zalu apraksta. Jaunas
indikacijas zalu apraksta tiek ieklautas péc tam, kad razotajs ir
veicis papildu kliniskos pieradijumus un ir pieejama pamatota
informacija par zalu efektivitati jaunu indikaciju gadijuma.

ASYV veiktie petijumi pieradija, ka zalu ordingSana neatbilstosi
zalu aprakstam notiek pietiekami biezi, diemzel parasti
Sajos gadijumos nav pietickamu pieradijumu par efektivitati.
Visvairak neatbilstosi zalu aprakstam lieto pretkrampju zales
(antikonvulsantus) — Iidz 74%, antipsihotiskas zales — 60% un
antibiotikas — 41%. Analizgjot 160 biezak lietotos medikamentus,
21% gadijumu to izmantoSana bija neatbilstosa zalu aprakstam.

Par to, kada aina ir Latvija, griiti spriest, jo tik plass p&tjjums
nav veikts, bet jadoma, ka varetu biit lidziga situacija, piemeram,
ar gabapentinu (Neurontin).

Medikaments
Aripiprazole (4bilify),
antipsihotiskais I1idzeklis
Tiagabine (Gabitril),
pretkrampju Iidzeklis

Gabapentin (Neurontin),
pretkrampju lidzeklis

Topiramate (7Topamax),
pretkrampju lidzeklis

Risperidone (Risperdal),
antipsihotiskais lidzeklis

Trazodone (Desyrel),
antidepresants

Propranolol, béta
blokators, sirds ritma un
asinsspiediena regulésanai

Sildenafil (Viagra),

erektilas disfunkcijas
mazinasanai

Quetiapine (Seroquel),
antipsihotiskais lidzeklis

Paroxetine (Paxil) un
Sertraline (Zolof?),
antidepresanti

Prazosin (Minipress),
antihipertenstvs lidzeklis
Amitriptyline (Elavil),
antidepresants

Bevacizumab (Avastin),
pretveza lidzeklis
Atorvastatins un
simvastatins, statini
Clonidine (klofelins),
antihipertenstvs Iidzeklis

ASYV neatbilstosi zalu aprakstam visbiezak ordinétas zales

Neatbilstosas lietosSanas piemeéri
Demence, Alcheimera slimiba

Depresija

Neiralgijas un polineiropatijas
izraisitas sapes diab&ta gadijuma.
Migréna, karstuma vilni menopauze

Bipolari traucgjumi, depresija,
neiralgija, alkoholatkariba, &Sanas
traucgjumi

Alcheimera slimiba, demence, €Sanas
trauc€jumi, posttraumatiska stresa
sindroms

Bezmiegs, trauksme, bipolari
traucgjumi

Bailes un trauksme pirms uzstasanas,
eksamena

Seksualo funkciju uzlabosanai
sievietém, kuras lieto
antidepresantus.

Nepieraditas erektilas disfunkcijas
gadijuma virieSiem, lai uzlabotu
funkciju

Demence, obsesivi kompulsivi
trauc€jumi, trauksme, demence,
posttraumatiska stresa sindroms
Priekslaiciga ejakulacija, karstuma
vilni, trok$ni ausTs

Posttraumatiska stresa sindroms

Fibromialgija, migréna, ESanas
traucgjumi, sapju remdinasana
herpes zoster izraisitas neiralgijas
gadfjuma

Makulas degeneracija (mitra)

Reimatoidalais artrits. Holesterina
limena mazinaSana bérniem

Lai atmestu smékesanu, karstuma
vilni, uzmanibas deficits, Tureta
sindroms, nemierigo kaju sindroms
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Kur var atrast zalu aprakstus?

Zalu apraksti ir pieejami Latvijas Zalu
majaslapa: http://www.zva.gov.lv/zalu-registrs/

Zalu aprakstus daudzas valstis izmanto, lai izdotu nacionalos
zalu formularus. Senakais un pazistamakais ir Britu nacionalais
formulars, kas tiek izdots kops 1948. gada. Katru gadu ir divi
izdevumi — marta un septembri. So gramatu par zalém izdod Britu
Karaliska farmaceitu biedriba. Visiem arstiem un farmaceitiem,
kas strada Lielbritanija un ir [igumattiecibas ar valsti, §is izdevums
pieejams bez maksas gan gramatas veida, gan ari elektroniski.
Nacionalaja formulara tiek izmantota tikai ta informacija par
zalém, kura ir apstiprinata valsti. Sis informativais materials par
zalém neietver zalu reklamu.

Péc $ada parauga ir veidoti daudzu citu valstu zalu formulari.
Man pasai nacies piedalities zalu formularu veidosana Ukraina,
Azerbaidzana, Gruzija un Kirgizstana. Zalu apraksti, kuri
apstiprinati katra valsti, bija galvenais informacijas avots, lai
veidotu Sos izdevumus veselibas apriipes profesionaliem.

Latvija pagaidam nav $ada izdevuma gramatas veida, bet
par to butu vérts padomat, ja v€lamies veicinat racionalaku
medikamentu ording$anu un lietoSanu. *Par Latvijas Zalu registra
elektronisko izdevumu ar zalu aprakstiem un lietoSanas
instrukcijam skatit ZVA informaciju raksta nobeiguma.

valsts agentlras

Ka orientéties informacija par zalem,
izmantojot zalu aprakstus?

Gandriz pirms 20 gadiem Pasaules Veselibas organizacija kopa
ar Amsterdamas Brivo universitati un Groningenas universitati
izveidoja Labas zalu parakstisanas prakses rokasgramatu (Guide
to Good Prescribing — a Practical Manual). Viens no ieteikumiem,
ir izveidot savu personalo zalu sarakstu. Parasti ikdiena arsts
paraksta 40 — 60 medikamentus. Tiesi par Siem medikamentiem
verts izveidot personalo sarakstu, izmantojot valstl apstiprinatos
zalu aprakstus. Protams, var vienkar$i parkop&t informaciju,
tomer ir verts to parveidot atbilsto§i savam vajadzibam, jo
vienmer japatur prata, ka vislielaka atbildiba par pacientam
ieteiktiem medikamentiem ir arstam, kas tos ordingjis. Izveidojot
$adu sarakstu, var detalizétak iepazities ar zalu blakném, kontr-
indikacijam un mijiedarbibu ar citiem preparatiem. Zinot So
informaciju, més varam bridinat pacientu pirms zalu licto$anas,

levadraksts

novérSot nevajadzigas domstarpibas, pacientu bailes par savu
veselibu un nedrosibu par turpmako terapiju. Pacientu informésana
pirms medikamenta lietoSanas veicina vina Iidzestibu.

Japem vera, ka informacija zalu aprakstos strauji un batiski
var mainities, tapec arstam ir svarigi sekot jaunakai apstiprinatai
informacijai, kas pieejama ZVA majaslapa.

Kopsavilkums

e Zalu apraksts ir butisks informacijas avots par zalém un
likumdoSanas akts, kas nosaka zalu lietoSanu, indikacijas
un citus noteikumus konkréta valstt.

* Atbildiba par zalu ordinéSanu gulstas uz arstgjoso arstu,
tap€c ir svarigi iepazities ar zalu aprakstiem, kas pieejami
Zalu valsts agentiiras majaslapas sadala Registrs.

» Lai ieglitu neatkarigu informaciju par zalém, var izmantot
arT citu valstu zalu formularus, bet tie var neatspogulot to
informaciju par zalém, kas apstiprinata Latvija.

e Pietiekami biezi medikamenti tiek lietoti neatbilstoSi zalu
aprakstam. Dazkart §adu lietoSanu popularizé ari zalu
razotaji, tapec ir loti svarigi salidzinat no citiem avotiem
sanemto informaciju ar konkréto zalu aprakstu, kas ir
valsti oficiali apstiprinats dokuments.

* Lai nepielautu kludas un atvieglotu savu ikdienas darbu,
der izveidot savu personalo zalu sarakstu, pamatojoties
uz valstl apstiprinatiem zalu aprakstiem, ieverot, ka
informacija par zalém strauji mainas visa zalu cikla laika.
Aktualas parmainas pieejamas www.zva.gov.lv
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padaris értaku. *Cenas noraditas ar PVN.

Talrunis uzzinam: 67078414 vai 67078422.

japiesaka pa talruni 67078414 vai 67078422.

www.zva.gov.lv —Registrs.

N

* Latvijas Republikas Zalu registra elektroniskais izdevums ar zalu aprakstiem un lietoSanas instrukcijam ietver
informaciju par 4542 nacionali (Latvija) registrétam zalem. USB informacijas neséja izveidota erta informacijas
meklesanas forma, un, lai to izmantotu ikdienas darba, nav nepiecieSams interneta pieslegums. Elektroniska izdevuma
ieklautie zalu apraksti palidzes arstam un farmaceitam izvéléties pacientam piemerotakas zales, ka ar1 noskaidrot vai
precizét bitisku informaciju par zalu pareizu lietoS§anu, iespéjamam blakném u.c., veicinot zalu droSu lietoSanu.

Zalu valsts agentira (ZVA) aicina arstus, farmaceitus un citus veselibas nozares profesionalus iegadaties Latvijas
Republikas Zalu registra oficialo izdevumu (Ls 9,50%) un/vai Latvijas Republikas Zaju registra oficialo elektronisko izdevumu
ar zalu aprakstiem un lietosanas instrukcijam (Ls 5,50%), kas bus atbalsts ikdienas darbam un zalu ordin€Sanu pacientam

Minétos Zalu registra izdevumus var sanemt ZVA, Riga, Jersikas iela 15 (77. vai
11. kabinetd), pirms tam veicot parskaitfjumu un uzradot maksdjuma uzdevumu vai

norékinoties uz vietas (bezskaidras naudas veida) ZVA 59. kabineta.

Latvijas Zaju registra izdevumus var sanemt ari pa pastu (pasta izdevumus apmaksa
sanémgjs). Lai to izdaritu, Jums janosiita pieprasijums uz e-pastu: info@zva.gov.lv vai

Zalu registra aktuala versija pieejama Zalu valsts agentiiras majaslapa:
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ZVA aktuali

Zalu mijiedarbibas teorctiskie un

praktiskie aspekti

Andis Lacis,

RSU Bernu kirurgijas katedras docents,
Talakizglitibas fakultates

Rezidentiiras dalas vaditajs,

Eiropas Zalu agentiiras PRAC loceklis

Kopsavilkums

Zalu mijiedarbiba ir bitiska probléma, kas saistita ar
to lietoSanu un potenciali var izraisit gan saslimstibas, gan
mirstibas pieaugumu. Prasme verteét gaidamo ieguvumu un
risku vienlaicigai vairaku zalu lietoSanai, ka ar1 pazit un
noverst nevélamu zalu mijiedarbibu ir viens no galveniem
arsta un farmaceita uzdevumiem. Ipadi svarigi ir laikus
pazit kliiski nozimigu zalu mijiedarbibu un tas sekas,
sniedzot derigus padomus pacientam un informgjot arst&joso
arstu, lai veiktu korig€josas darbibas. Biezakas no $adam
darbibam ir parmainas zalu deva vai citu zalu kombinaciju
izvele, mazinot iesp&jas to mijiedarbibai, lai mazinatu vai
pilniba noverstu neveélamu blaknu risku. Kliniski nozimigas
mijiedarbibas dokumentgsana sniedz iesp&ju no tas izvairities
turpmak, nosakot atbilstosus riskvadibas pasakumus, to vidi
ierobezojumus komplikacijas izraisijuso zalu lietoSanai vai
pat pilniba partraucot to lietoSanu.

Ievads

Zinatniska literatira atrodamas dazadas definicijas, ar
kuru palidzibu dazadi autori centuSies iesp&jami kodoligi un
precizi paskaidrot zalu mijiedarbibas biittbu. Manuprat, viena
no veiksmigakajam definicijam ir $ada: zalu mijiedarbiba
ir farmakologiska vai Kkliniska atbildreakcija uz zalu
kombinaciju, kas nav bijusi iepriek§ paredzéta, lietojot katru
no kombinacija ieklautam zalem atseviski (1).

Pedgjo 20 gadu laika zalu mijiedarbiba kliist arvien aktualaka.
Sai perioda atklatas un ieviestas praksé vairakas principiali jaunas
zalu grupas, pieméram, selektivie serotonina atpakalsaisti§anas
inhibitori, jaunu grupu antifungalie lidzekli un antidepresanti,
makrolidi un pasi aktivi antiretroviralie Iidzekli. So un citu grupu
zales ne tikai radijusas iesp€jas arvien efektivak arstet daudzas
nopietnas un pat dzivibu apdraudosas slimibas, bet arT izraisijusas
pieaugosu interesi par to ietekmi uz cilvéka citohromu enzimiem,
kas atbild par vairakuma zalu oksidativo metabolismu organisma
(2-5). Sis intereses picaugums vismaz dalgji saistits ar progresu
labi dokumentgtas zalu mijiedarbibas joma, turpinot vairot
izpratni par tas butibu, sniedzot arvien jaunas iespgjas to paredzet
un mazinat vai pat pilniba noverst.

Otrs biitisks iemesls pieaugosai interesei par zalu mijiedarbibu
ir fakts, ka pe&dgjo gadu laika strauji pieaudzis vienlaicigas
vairaku zalu lietoSanas Tpatsvars. Ta, pieméram, misu dienas
nebiitu neka neparasts, ja pacientam p&c 50 gadu vecuma

vienlaikus biitu ordintas $adas zales vienlaicigai lietoSanai:
viens vai vairaki antihipertensivie Iidzekli, aspirins, lipidu [Tmeni
pazeminoss, sedativs lidzeklis, antihistamins, pretdepresijas un
hipoglikémisks lidzeklis, protonu siikna inhibitors, nesteroidalais
pretickaisuma Iidzeklis, bet sievietém Iidzeklis osteoporozes
profilaksei un hormonaizstajterapija. Siem lidzekliem periodiski
var tikt pievienotas antibiotikas vai pretsénisu zales. Lai saglabatu
labuma un riska lidzsvaru vairaku vienlaikus lietotu zalu gadijuma,
veélama klmiska efekta un droSuma profila nodroSinasSanai
nepietiek “tikai” ar to, ka arstniecibas persona parzina konkrétu
zalu darbibas mehanismu, indikacijas un devas. Papildus janem
vera gan informacija par jau aprakstitu, labi dokumentetu zalu
mijiedarbibu, gan arT jamak to paredz&t un laikus noverst.

Viens no galveniem mérkiem jaunu zalu izstrades procesa
ir apkopot zinatnisku informaciju par zalu mijiedarbibu, lai arsti
varétu drosi lietot vairak neka vienas zales vienlaikus. Diemzgl,
nemot veéra potenciali iesp&jamo zalu kombinaciju skaitu,
ka arT to analizei nepiecieSamos resursus, pilniba sasniegt $o
mérki izdodas tikai izn@émuma gadijuma. Tapéc dala pétjjumu
tiek turpinati ar pec tam, kad jau sakta jauno zalu izplatiSana.
Viens no risindjumiem ir in vitro petijumi, kas sniedz primaru
informaciju, kadu zalu mijiedarbiba ir vai nav iesp&jama, liekot
pamatu turpmaku klinisku petijumu protokolu izstradei (6-11).

Lai gan kliniska praksé vairaku zalu vienlaiciga lietoSana ir
drizak parasta prakse, nevis iznémums, kliniski nozimigu zalu
mijiedarbibu noveéro saméra reti. P&c dazadu autoru datiem, ta
sastopama 3,8 - 16% gadijumu, kad lietotas vairak neka vienas
zales (12 - 14). Mijiedarbibas prevalence atkariga no vienlaikus
lietojamo zalu skaita un lietoSanas rezima, ka arT no tadiem
faktoriem ka pacientu lidzestiba, hidratacijas pakape, barojums,
nieru vai aknu bojajuma pakape, smekesana, alkohola lietosana,
genctiskie faktori un zalu deva. Bez tam daZiem pacientiem
var manifesteties specifiska zalu mijiedarbiba, kadu vairumam
pacientu nenovero.

Zalu mijiedarbibas mehanismi

Lai izvairtos no nopietniem sarezgijumiem, ko potenciali var
izraisit vienlaikus lietotu zalu mijiedarbiba, veselibas apriipes
specialistiem vajadzétu zinat par to iesp&jamibu. Sim mérkim
vislabak der zalu apraksti un lietoSanas instrukcijas, tacu dazkart
ar tiem var nepietikt. Lai paredz&tu iesp&jamu mijiedarbibu
ar citam zaléem, butu svarigi iepazities ar katra preparata
farmakokin&tiskam 1paSibam, ta absorbcijas, izplatiSanas un
izdalisanas mehanismu. STs zinaganas var dot iesp&ju paredzét un
noverst ar1 tadu mijiedarbibu, par ko nekas nav minéts konkreto
zalu dokumentacija. Turpmak 1si raksturoSu biezak sastopamas
un labak izpétitas zalu mijiedarbibas mehanismus.

Zalu mijiedarbibu visbiezak klasificé par farmakodinamisku
vai farmakokingtisku. Dazi autori atseviski izdala art farmaceitiskas
mijiedarbibas (pharmaceutical interaction) mehanismu, kas
veidojas pirms zalu ievades organisma un galvenokart attiecas uz
intravaskulari ievadamiem §kidrumiem. Sadas mijiedarbibas gaita
var veidoties gan makroskopiskas parmainas krasas vai nogul$nu
veida, gan arl citas kimiskas, ar neapbrunotu aci nepamanamas
mikroskopiskas parmainas (15).
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Farmakodinamiska mijiedarbiba

Farmakodinamiska mijiedarbiba ietver tos mijiedarbibas
veidus, kuru gaita veidojas papildu vai pretéja farmakologiska
darbiba. Visbiezak ta saistita ar konkurenci uz ierobeZotu receptoru
vietu skaitu vai arT iedarbi uz vienu un to pasu fiziologisko
sistemu. Sados gadijumos konkurg&joso zalu koncentracija plazma
nemainas.

Antagoniska mijiedarbiba

Zales ar pretéju farmakologisku darbibu, kas darbojas uz
vienu receptoru, pieméram, salbutamols (b&ta-2 agonists) un
metoprolols (b&ta-2 antagonists).

Papildinosa/sinergiska mijiedarbiba

Zales ar lidzigu farmakologisku darbibas mehanismu var viena
otru papildinat, pieméram, fluoksetins (SSRI) un klomipramins
(triciklisks antidepresants ar serotoninergisku aktivitati) daziem
pacientiem var izraisit serotonina sindromu.

Skidruma un elektrolitu lidzsvara ietekme

Pieméram, diurétikas, kas izraisa hipokali€miju, var radit
digoksina toksiskumu.

Netiesa mijiedarbiba

Nesteroidalie pretiekaisuma Iidzekli, kuru lietoSana izraisa
salu un adens aizturi, var mazinat antihipertensivo lidzeklu
efektivitati.

Farmakokinétiska mijiedarbiba

Farmakokingtiska  mijiedarbiba  ietver  metabolizgjoso
enzimu indukciju vai inhibiciju aknas vai citur un izpauzas ar
konkurgjos$u saistiSanos ar proteiniem, mainot gastrointestinalu
uzsiikSanos vai konkurenci uz sekréciju caur nierém. Visu $o
procesu gaitd mainds zalu koncentracija plazma, ietekmgjot to
izraistto klinisko darbibu. Vairuma gadijumu zalu mijiedarbibas
dé&] mazinas to absorbcija no zarnu trakta. Sadai mijiedarbibai
parasti nav bitisku nev€lamu klinisku izpausmju, ja vien nav
nepiecieSams atri sasniegt konkrétu zalu koncentraciju asinis,
pieméram, pretsapju lidzeklu gadijuma. Tai pasa laika bitiska ir
tada zalu mijiedarbiba, kuras gaita mainas absorb&to zalu apjoms,
jo tas var ietekmét to efektivitati.

Gastrointestinalas absorbcijas parmainas

Zalu absorbcijas atrums un apjoms péc to peroralas uznemsanas
var tikt butiski ietekméts, vienlaikus uznemot citas zales. Savukart
pati absorbcija ir atkariga no ta, ka zales difundé no gremosanas
trakta limena sistémiska cirkulacija. Gan parmainas zarnu trakta
pH, gan arT pasu zalu forma var biitiski ietekmet zalu izplatibu
organisma. Piem@ram, ketokonazols ir slikti SkistoSa baze, un ta
absorbcija krietni uzlabojas p&c transformacijas par hidrohlorida
sali kunga skabes ietekm@. Vienlaikus lietojot H, - antagonistus
(piem@ram, ranitidinu, cimetidinu), ka ari citus antacidus,
palielinas kunga pH, mazinot ketokonazola absorbciju.

Vel viens svarigs mehanisms zalu mijiedarbibas izraisitai
mazinatai zalu absorbcijai péc to peroralas uzpems$anas ir
organiska helatizacija jeb helacija. 1k dienu helacija notiek
tievas zarnas glotada un ir neatnpemama gremos$anas sastavdala.
Mineralvielu joniem savienojoties ar aminoskabém, veidojas
helati, un $adu savienojuma vadiSanu sauc par organisko helaciju.
Bez helacijas mineralvielu uzsiik§anas caur tievas zarnas sienu un
nonaksanu l1idz vajadzigam §tinam nav iesp&jama. Helacijas gaita
veidojoties neskistoSiem savienojumiem, tiek butiski aizkaveta to
absorbcija. Ta, piemeram, tetraciklins un fluorhinoloni (piem&ram,
ciprofloksacins) saistas ar bivalentiem metalu joniem (piemé&ram,
dzelzi vai kalciju) un veido neSkistoSus savienojumus, tapéc
mazinas gan antibiotiku, gan arT metalu jonu absorbcija.

Absorbciju no kunga un zarnu trakta ietekmé ari ta mikrofloras
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parmainas. Pieméram, antibiotiku kurss var mainit zarnu
mikrofloru, mazinot perorali lietotu estrogénu saturo$u hormonalo
kontraceptivo lidzeklu reabsorbciju, mazinot to efektivitati. Zarnu
trakta motilitates parmainas metoklopramida lictosanas gadijuma
var kavét pilnvértigu absorbciju Iéni Skistosam zalu formam,
pieméram, digoksinam. Orlistata lietoSanas gadijuma var tikt
traucéta taukos skistoSo vitaminu absorbcija no zarnam.

Metabolizéjoso enzimu darbibas parmainas

Aknas ir galvena, tacu nebiit ne vieniga vieta organisma, kur
notiek zalu metabolisms. Saj procesa noteiktu vietu iepem ari
nieres un kunga un zarnu trakta glotada. Aknas notieko$a zalu
metabolisma divi galvenie veidi ir I un II fazes reakcijas.

Pirmas fazes oksidativas reakcijas ir zalu biotransformacijas
sakumposms, kura liela nozime ir citohroma P-450 (CYP)
sistémai. Sai sistema ietilpst dazadu enzimu grupas, no kuram
pazistamakas un vairak pétitas ir CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19,
CYP2D6, CYP2EI un CYP3A4. Dazadu vielu ietekmé $o enzimu
darbiba tiek vai nu veicinata, vai kavéta, tadgjadi mazinot vai
palielinot primari lietoto zalu metabolismu. Pieméram, rifampicins
paatrina peroralo kontraceptivo lidzeklu metabolismu un var
izraisit to neefektivitati. Rifampicins paatrina arl itrakonazola
metabolismu, izraisot ta koncentracijas mazinasanos seruma lidz
subterapeitiskam [Tmenim.

Inhibicijas  pieméri:  ciprofloksacins  inhibé teofilina
metabolismu, inhib&jot CYPIA2 enzimu, tadgjadi paaugstinot
teofilina Iimeni plazma un palielinot aritmijas risku. Eritromicins
savukart paaugstina teofilina koncentraciju, inhibgjot CYP3A4
enzimu, ta¢u nozimigs klinisks efekts tiks sasniegts tikai péc
eritromicina lietoSanas vairakas dienas. Proteazu inhibitori
(sakvainavirs, ritonavirs un indinavirs) tiek metabolizéti ar
CYP3A4 enzima starpniecibu aknas. Ja §is zales tiek lietotas
vienlaikus ar CYP3A4 enzimu inducgjosam zalém, piemé&ram,
rifampicinu, proteazu inhibitoru limenis plazma var mazinaties
lidz subterapeitiskam Itmenim. Ketokonazols, kura speciga
inhib&josa iedarbiba uz citohromu CYP3A4 enzimu ir labi izpétita
un dokument@ta, vienlaicigas lietoSanas gadijjuma paaugstina
vairaku zalu koncentraciju asinis, pieméram, dihidropiridina
kalcija kanalu blokatoriem, 1sas darbibas benzodiazepiniem u.c.,
kam var biit nozimiga kliniska ietekme (16, 17). Organisma pirmas
fazes reakcijai seko otra faze, zalu metabolitiem transformgjoties
savienojumos kas labak $kist Gideni, atvieglojot to izdali caur
nierém.

Enzimu indukcijas del var palielinaties CYP sinté€ze ar
sekojosu atraku zalu metabolismu, subterapeitisku koncentraciju
un l1dz ar to neefektivu terapiju. Par piemériem zalém, kas inducé
enzimu produc@sanu, minami barbiturati, dazi antikonvulsanti un
rifampicins. Enzimu inhibicija var attistities, ja papildus lietotas
zales bloké CYP enzimus. Sada gadijuma kliniska ietekme var
attistities loti strauji. Par piemériem zaleém, kas izraisa aknu enzimu
inhibiciju, minami cimetidins, flukonazols un eritromicins.

Parmainas zalu sasaisté ar plazmas proteiniem

Zales var atrasties plazma divéjadi — vai nu atgriezeniska
sasaisté ar plazmas olbaltumiem, vai arT briva, nesaistita veida.
Farmakologiskais efekts saistits ar tam zalém, kas nav saistitas
ar olbaltumiem. Gadijumos, kad vienlaikus lietotas zales konkure
uz saistiSanos ar vienadiem plazmas proteiniem, vienas zales var
izkonkurgt citas, paSas saistoties ar olbaltumiem un atbrivojot
ieprieks saistitas. Sadas aizsta$anas gadfjuma var strauji pieaugt
ar proteiniem nesaistitu zalu koncentracija plazma, iesp&ami
izraisot toksiskumu. Dazas zales p&c to uzpems$anas saméra atri
lidz pat 90% saistas ar protetniem. So zalu gadijuma arT pavisam
neliels mazinajums to sasaisté ar proteiniem var bitiski palielinat
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nesaistito zalu koncentraciju, strauji pieaugot to kliniskai
iedarbei. Par piem@riem $adam zalém minami antikonvulsanti un
varfarins.

Parmainas nieru sekrécija

Vairums renali izdalito zalu tiek ekscernétas pasivas
glomerularas filtracijas cela, tacu dazas zales tiek elimintas
aktivas tubularas sekrécijas cela, pieméram, penicilini, cefalo-
sporini un vairums diurétiku. Aktivu sekréciju var kavet citas
vienlaikus lietotas zales, piem&ram, cimetidins un nesteroidalie
pretiekaisuma lidzekli. Tap&c primari lietoto zalu koncentracija
seruma palielinas, vienlaikus mazinoties to koncentracijai urina.

Parmainas aknu (biliara) ekskréecija

Dazas zales tiek ekscerni€tas ar zulti Tdeni SkistoSu
savienojumu veida. Dazadu baktériju iedarbes dé] Sie savienojumi
var sadaltties, atbrivojot aktivas zales, kas savukart var tikt
reabsorbétas. Sads mehanisms izskaidro mijiedarbibu starp
antibiotikam un estrogénu saturo$iem peroraliem kontraceptiviem
lidzekliem. Saméra daudz estrogéna tick reabsorb&ts péc tam,
kad zarnu baktgrijas sadala ta savienojumus. Vienlaikus lietotas
antibiotikas So reabsorbciju kave, iznicinot tas bakterijas, kas
atbild par estrogéna savienojumu sadali$anos.

Parmainas nieru asinsplissma

Mazinoties nieru asinsplismai, dazu zalu ekskrécija var
mazinaties. Tas janem vera, lietojot zales, kas tieSi vai netiesi
ietekmé€ nieru darbibu. Ta, piem&ram, indometacins inhib€ renalo
prostaglandinu sintézi, kuri dal&ji kontrol€ nieru asinsplismu.
Tapéc So medikamentu lietoSanas dg] var palielinaties vienlaikus
uznemta litija preparatu koncentracija seruma, jo ekskrécija caur
nierém mazinasies.

Parmainas urina pH

Daudzas zales zinama apjoma tiek reabsorb&tas nieru
kanalinos, iznemot nejonizetas, lipidos Skistosas vielas. Zales
ar mazu skabumu tiks joniz€tas viegli sarmaina urina, un
reabsorbcija tiks trauceta. Tas biitu janem vera, vienlaikus lietojot
medikamentus ar dazadu ietekmi uz urina pH.

Zalu mijiedarbibas kliniskais nozimigums

Informacija par kliniski nozimigu zalu mijiedarbibu pieejama
dazadas rokasgramatas, interneta portalos, vadlinijas un citos
uzzinu avotos. Par biezakiem zalu mijiedarbibas rezultatiem
tiek minéta mazinata terapeitiska ietekme, toksiskums, negaiditi
stipra terapeitiska aktivitate, labvéliga jeb papildinosa kliniska
darbiba (v€lama), zalu antagoniska darbiba, ka ar1 farmaceitiska
nesaderiba intravazali ievadamiem Skidrumiem pirms ievades
Slirce vai i/v sisteéma.

Visbiezak zalu mijiedarbiba palieck nepamanita, neizraisot
butisku klinisku simptomatiku, jo vairums organisma sistému
reagé uz zalu mijiedarbibu pakapeniski, mainoties reakcijas
spckam Iidz ar koncentracijas parmainam. Tikai tad, kad parmainu
amplitida parsniedz noteiktu robezu, zalu myjiedarbiba klast
kliniski pamanama. A1 §o parmainu pakape katram konkrétam
pacientam atkariga no veselas virknes faktoru (genétika, vecums,
hroniskas vai akitas blakusslimibas u.c.), arT pasam zalém.
Meérena mijiedarbiba var izpausties ar pacienta kliniska stavokla
pasliktinaSanos, kas prasa papildarstéSanu un/vai ilgaku arsteéSanos
slimnica. Ipasi stipra zalu mijiedarbiba var biit bistama pacienta
dzivibai vai izraisi neparejoSus dazadu organu vai to sisteému
darbibas traucgjumus.

Zalém ar Sauru terapeitisko spektru pavisam nelielas parmainas
organismareakcija varizraisit biitisku zalu mijiedarbibu (piemeram,
varfarins, litijs, digoksins, gentamicins, amfotericins B). Tai pasa

laika zalém ar plasu terapeitisko spektru pat nozimigas parmainas
to farmakokingtika var neizraisit kliniski nozimigu efektu. Janem
vera arf tas, ka dazkart vairaku zalu mijiedarbiba ir pat v€lama un
tiek apzinati izmantota, lai uzlabotu kopgjos arstéSanas rezultatus
pasi smagu slimibu gadijuma, piem&ram, onkologiskas slimibas,
AIDS/HIV u.c. (18, 19).

Prieks$noteikums konkrétu zalu mijiedarbibas ieklauSanai
datubazgs vai vadlinijas ir $o gadijumu atbilstosa dokumentésana.
Vairums $o informacijas avotu, ari tieSsaisté pieejamie, balstiti
uz publicétas zinatniskas literatiiras datiem, dazkart apkopojot
informaciju par kadam konkrétam zalu vai slimibu grupam,
pieméram, AIDS/HIV, sirds un asinsvadu slimibas u.c. (20 —
26). Ta ka ne visi zalu mijiedarbibas gadijumi tiek pienacigi
dokument@ti, nevienu datubazi nevar uzskatit par visaptverosu
un pilnvertigu. Tapéc klnicistiem katra konkréta gadijuma,
piepemot 1@mumu par iesp&jamu kombinétu zalu lietoSanu,
papildus literatliras un citu informacijas avotu analizei vajadzétu
vertet vel vismaz divus faktorus:

e cik nozimigi mainisies zalu koncentracija seruma,

pievienojot nakamas zales;

»  cik Saurs ir ordin€to zalu terapeitiskais spektrs.

Ieverojot Sos principus, ka arT pargjos riskvadibas pasakumus,
kas vertéti raksta turpinajuma, iesp&jams biitiski mazinat nevélamu
zalu mijiedarbibu skaitu, izvairoties no kliniski nozimigiem
gadijjumiem.

Zalu mijiedarbibas riska faktori un to vadiba

Dazas pacientu grupas zalu mijiedarbibas risks ir lielaks.
Ir ar1 daZas zales, kas biezak neka parejas iesaistitas kliniski
nozimigos zalu mijiedarbibas gadijumos. Turpmak 1si
raksturota katra paaugstinata riska faktoru grupa, ka ari
plasak izmantotas riskvadibas aktivitates.

Augsta riska pacienti

Vecaka gadagajuma un agrina vecuma pacientiem zalu
mijiedarbibas risks ir augstaks, jo tie ir jutigaki pret dazam
farmakodinamiskam izpausmém, 7TpaSi sanemot vairak neka
vienas zales. Pacientiem, kas sanem vairak par se§am zalem, zalu
mijiedarbibas risks pieaug Iidz 80%. Risks ir lielaks pacientu
grupa ar aknu un/vai nieru bojajumiem.

Augsta riska zales

Zales ar Sauru terapeitisko diapazonu, t.i., relativi mazas
koncentracijas parmainas plazma var izraisit zalu toksiskumu
vai subterapeitisku efektu. Farmakokingtiska mijiedarbiba ar
koncentracijas parmainam plazma var mainit zalu efektivitati.
Sai augsta riska grupa ir ziles, kam pieradita inhibgjosa vai
inducgjosa ietekme uz zalu metabolisma iesaistitiem enzimiem.

Riskvadiba

Jo sarezgitaks ir ordinéto zalu reZims, jo augstaks zalu
mijiedarbibas risks. Pirms vienlaicigas vairaku zalu ordinéSanas
vajadz€tu ripigi vertet

*  zalu un to devu atbilstibu pacienta vecumam,;

* pamatojumu kombinacijas lietoSanai ilgstosa perioda,
pieméram, hronisku sirds, plausu, saistaudu u.c. slimibu
gadijuma;

» risku un alternativas vienlaicigai vairaku toksisku zalu
lietosanai ipasi smagu slimibu, pieméram, onkologisku
slimibu, HIV/AIDS gadijuma;
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e devu titréSanas iesp&ju nieru un aknu slimniekiem, lai
saglabatu zalu efektivitati un izvairitos no toksiskuma
mijiedarbibas dgl;

*  iespgju aizstat vienu vai vairakas no vienlaikus lietotam
zalém ar citam, kam ir potenciali mazaks risks izraisit
nevélamu zalu mijiedarbibu;

* iesp&ju sadalit vai pielagot devas zalém ar potencialu
mijiedarbibu;

»  paredz&to potenciala rezultata monitoringu.

Apzinoties potencialu zalu mijiedarbibu, iespgjamas dazadas
monitoringa metodes, laujot arst€joSam arstam izvairities no
nozimigam nevélamam blakném. Ta, pieméram, iesp&jams
monitorét konkrétu zalu Itmeni plazma. Tas ir 1pasi aktuali zalem
ar Sauru terapeitisko spektru, pieméram, digoksinam, pretvéza
zalém u.c. Tapat iesp&jams monitoreét dazadus vitali svarigus
organisma darbibas raksturlielumus, nepielaujot toksisku iedarbi.
Piem&ram, protrombina laika noteikSana varfarina lieto$anas
gadijuma. Efektivs riskvadibas pasakums ir noverotas zalu
mijiedarbibas dokumentgSana, ari publicgjot atbilstoSu klinisko
gadijumu aprakstus (17 — 19, 27, 28).

Nobeigums

e Biezi arstgjosam arstam vai farmaceitam pieejama
informacija par konkrétam zalém, ta¢u nav pietiekami
daudz papildinformacijas par lidzigam zalém Sai pasa
zalu grupa vai terapeitiska kategorija. Ipasi atzimgjamas
griitibas specialistu informé&tiba par zalu mijiedarbibu
un iespgjam to noverst. Tapec visam arstniecibas
personam vajadz&tu pastavigi sekot lidzi jaunakajai
informacijai par zalém un to lictoSanas droSumu, katra
konkréta gadijuma pienemot rupigi parbauditu Iemumu,
it Tpasi ordingjot vairakas zales vienlaikus.

* Gan arstiem, gan farmaceitiem svarigi butu apzinaties
vinu prasmi zalu lietoSanas droSuma uzlaboSana,
noteikta kartiba zinojot par nevélamam blakném ari
gadijumos, kad tiek lietotas vairak neka vienas zales
vienlaikus un nav parliecibas, kuras zales varétu
blaknes izraisit.
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Pasizglitiba

Signalparvaldibas jédziens

Zane Neikena,

Zalu valsts agentiras

Zalu blakusparadibu monitoringa
nodalas vaditdja vietniece

Attiecinot plasak neka tikai uz farmacijas nozari, signals jeb
signalvests ir informacija no viena vai vairakiem avotiem, kas
vedina domat par jaunu iesp&jamu c€lonisku saistibu vai zinamas
celoniskas saistibas jaunu aspektu starp iejaukSanos un nevélamu
vai labveligu notikumu (vai savstarpgji saistitu notikumu virkni)
ar nosacijumu, ka saistibas varbiitiba ir pietickama, lai veiktu tas
turpmaku verteSanu [The Report of the Council for International
Organizations of Medical Sciences Working group VIII Practical
Aspects of Signal Detection in Pharmacovigilance (CIOMS,
Geneva 2010)] .

Farmacijas nozarg, proti, saistiba ar zalu lietoSanu, signalvests
jédziens Sobrid tiek lietots tikai attieciba uz nev€lamu notikumu.

Pec signalvests konstat€Sanas javeic nevélama notikuma
saistibas stipruma ar zalém vispusiga vert€Sana, proti, saistibas
pieradiSana. Tas rezultata var tikt konstatets jauns ar zalem
saistits risks vai arT atzits, ka pieejamie pieradijumi nav pietieckami
jauna zalu riska atziSanai, tap€c jaturpina uzraudziba, jaiegiist
papilddati, javeic izp&te. Signalvests vertéSanai Eiropas Savieniba
izveidots pasakumu kopums, ko sauc par signalparvaldibu.

Signalparvaldiba ir darbibu kopums, kuras tiek veiktas, lai
noteiktu, vai informacija, ko sniedz zalu blakusparadibu zinojumi,
zalu lietoSanas noverojumi, literatiira vai citi datu avoti, liecina
par jaunu risku, ko var saistit ar aktivas vielas vai konkrétu zalu
lietoSanu.

Signalparvaldiba ir zalu uzraudzibas pamats pec to
registré$anas, jo labi zinams, ka registré$anas bridi visa informacija
par zalem nekad nav un nebiis zinama. Signalparvaldiba turpinas,
kamér vien zales ir aprite. Ta nodrosina, ka informacija par
zalu droSumu tiek pastavigi uzraudzita un verteta. Tiek uzzinats
arvien vairak par zalu droSas lietoSanas niansém, proti, apzinati
jauni riski, un ieviesti riska mazinasanas pasakumi.

Signalparvaldiba iesaistitie sadarbibas partneri ir pacienti,
veselibas apripes specialisti, zalu registracijas apliecibu ipasnieki,
reglament&josas institicijas, zinatniskas komitejas un l€mumu
pienémeéjorganizacijas, ietverot Eiropas Komisiju un dalibvalstu
zalu agenturas, arT Zalu valsts agenttru.

Veselibas apriipes specialisti un pacienti sniedz savu
ieguldijumu signalparvaldiba un jaunu zalu risku apzinasana,
zinojot par noverotam blakn€m. Vigu zinojumi nonak gan
nacionalo agentiru (Latvija — Zalu valsts agentiiras) datubazes,
gan tiek nosttiti arT uz Eiropas un pasaules blaknu zinojumu
datubazém: EudraVigilance (Eiropas ekonomiska zona
registrétu zalu blaknu zinojumu datubaze Eiropas Zalu agenttira
Lielbritanija, Londona) un Upsalas Monitoringa centra blaknu
zinojumu datubaze (Pasaules Veselibas organizacijas datubaze,
kas atrodas Zviedrija, Upsala). Latvijas zinojumu datubazi
nevar uzskatit par lielu. Taja no 2001. Iidz 2012. gadam kopuma
sanemts gandriz 2000 zinojumu par Latvija novérotam blakném
[sk. Cito! 2013/1(52)]. Latvija signaluzraudziba notiek pastavigi,

proti, tiklidz Latvijas zinojumu datubaze tick papildinata ar jaunu
zinojumu, Sis zinojums tiek vertets gan atseviski, gan konteksta ar
datubazg jau esosiem zinojumiem. Lielajas zinojumu datubazes,
pieméram, EudraVigilance (saskana ar Eiropas Zalu agentliras
2012. gada parskata zinojumu ta ietver ap 3,9 miljonu zalu
blaknu zinojumu) signalvésts noteik$anai jalieto sarezgitakas,
proti, statistiskas analizes metodes. Lietojot statistiskas analizes
metodes, datubaze EudraVigilance periodiski automatiski tiek
parbaudita, proti, tieck veidoti statistiski zinojumi, ko savukart
verte Eiropas Zalu agentiras un dalibvalstu zalu agentiru
farmakovigilances specialisti. Periodiskums, ar kadu tiek veidoti
EudraVigilance statistiski zinojumi, atkarigs no zalém vai aktivas
vielas, zalu indikacijam, ka arT no jau zinamiem iesp&€jamiem vai
jau noteiktiem riskiem. Dazam zalém vai aktivam vielam var tikt
noteikta biezaka datu uzraudziba neka pargjam.

Statistiskas signalvésts noteikSanai tiek lictota mehanistiska
formula un ieprieks noteikti filtréSanas papildkriteriji (bieZums,
reakcijas smaguma pakape, kliniska nozimiba, 1idz $im nezinama
reakcija, statistiska saistiba u.tml.)) Minétie papildkriteriji
nodro§ina prioritizétu zinoto gadijumu filtréSanu. FiltréSanai tiek
noteikts sliekSna zinojumu skaits (piem&ram, vismaz tris zinoti
gadijumi). SliekSpa zinojumu skaits var tikt mainits atkara no
zalu lietoSanas plaSuma un potencialas ietekmes uz sabiedribas
veselibu.

Ar statistiskam metodeém noteiktu signalu sauc par zinosanas
disproporcionalitates signalu. To nosaciti var saukt ari par
statistisku signalu, jo tas norada tikai uz statistisku nevélama
notikuma un zalu sakaru.

Bitiski paturét prata, ka statistisks signals nav salidzinams
ar signalvesti, kas iegiita, vai nu kliniski analiz&jot atseviSkus
blaknu zinojumus, vai no epidemiologiskiem p&tijumiem.

ZinoSanas disproporcionalitates signalu (statistisku signalu)
mérisanai  EudraVigilance lieto PRR (proportional reporting
ratio) jeb zinoSanas proporcionalitates attiecibu, lietojot 2 X 2
nejausibas tabulu (skat. Tabulu).

Ta ka automatiskam statistiskam metodeém ir ierobezojumi,
tas ir tikai paliglidzeklis signalnoteik$ana. Tapéc, balstoties tikai
uz zinoSanas disproporcionalitates signalu (noteikts ar statistisku
metodi), nevar nekavgjoties secinat, ka Sis statistiskais signals ir
ista signalvésts. Izskiriga nozime ir kliniskam vért€jumam. Proti,
péc tam kad konstatéts statistisks signals, katrs zinojums, kas to
veido, riipigi kliniski javerte. So klinisko vértésanu, kuras mérkis
ir konstatet c€loniskas saistibas stiprumu, veic eksperti.

Pat viens zinojums par biitisku blakni vai smagu reakciju
(pieméram, toksisku epidermalu nekrolizi, aplastisku ané€miju,
aknu transplantaciju) var biit pietiekams, lai ierosinatu signalvesti
un veiktu turpmakas darbibas. Bitiski vertét c€loniskas saistibas
ticamibu, balstoties uz zinojumos sniegtiem datiem. V&rtgjumu
loti ietekmé, cik pilnigus datus sniedz katrs zinojums. Sai noliika
blaknu zinojumos javérteé Sada informacija: gadijumu skaits,
demografiskie dati (vecums, dzimums), aizdomas turamas zales
(devas lielums, zalu forma), varbiitgéja blakne (simptomi), saistiba
laika ar zalu lietoSanu, kliniskais iznakums, ieverojot to, vai
zales turpinaja vai partrauca lietot. Javert€ ari, vai bija iesp&jami
alternativi iemesli, to vidd citu zalu lietoSana, eso$a slimiba,
biologiska un farmakologiska pamatojuma ticamiba.

Japiebilst, ka statistisku metoZzu lietoSana var nebiit piemérota
visiem gadijjumiem. Janem véra datu kopas lielums, pieejamas
informacijas pilnigums un blaknes nopietnibas pakape, izveloties
statistisku metodi un signalnoteikSanas kriterijus.
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Tabula
Konkretais | Visi paréjie
zinotais ne- | datubaze
velamais zinotie Kopuma
notikums nevelamie
(NN) notikumi
Konkrétas zales (Z) A B A+B
Visas pargjas zales C D C+D
datubazg, par kuru
blakn€m zinots
Kopuma A+C B+D N=
A+B+C+D

A — to konkréta nevélama notikuma NN gadijumu skaits, par
ko zinots saistiba ar konkrétam zalém Z.

B — visu citu zinoto blaknu gadijumu skaits datubaze saistiba ar
konkrétam zalem Z, iznemot tos gadijumus, kuros zinots par
konkréto nevélamo notikumu NN.

C — visu zinoto konkréta nevélama notikuma NN gadijumu
skaits datubazeé saistiba ar visam citam zalém, iznemot
konkrétas zales Z.

D — visu zinoto blaknu gadijumu skaits (iznemot tos gadijumus,
kad zinots par konkréto nevélamo notikumu NN) saistiba ar
visam citam zalém (iznemot konkrétas zales Z).

PRR  (proportional  reporting
proporcionalitates attiecibas apréekins:

PRR = A/(A+B) : C/(C+D).

EudraVigilance datu analizes sisttma PRR aprékina ar1 95%
ticamibas intervalu.

ratio)  jeb  zinosanas

Signalparvaldiba ir $adi posmi:

»  signalvésts noteikSana;

¢ validésana;

* analiz€Sana un prioritizéSana;

*  signalvésts vérteésana;

* ieteikumi turpmakai ricibai;

* informacijas apmaina;

» veikto darbibu izsekojamiba (ka istenoti ieteikumi).

Signalvésts validéSsana ir process, kura vérteé datus, kas
pamato identificEto signalvesti, lai parliecinatos, ka pieejama

Pasizglitiba

dokumentacija (ari blakou zinojumi) satur pietickamus
pieradijumus, kas apliecina jaunu iesp&jamu c€lonisku sakaru,
tadgjadi pamatojot turpmakas analizes nepieciesamibu. Valid€jot
signalvesti, nem veéra §adus kliniskus aspektus:

e pieradijumu stiprumu c€lonibai (zinojumu  skaits,
ekspozicija zalém, saistiba laika ar zalu lietoSanu,
ticams blaknes mehanisms, kas notika p€c lietoSanas
partraukSanas, vai blakne atkartojas péc lietoSanas
atsaksanas, vai bija alternativi iemesli);

* reakcijas biitiskums un nopietniba, iznakums;

* jauna un bitiska reakcija;

*  mijiedarbiba;

* reakcijas TpaSam pacientu grupam (berni, griitnieces,
vecaki cilveki u.tml.).

Jaievéro arl tas, vai informacija jau ieklauta zalu apraksta
un lietoSanas instrukcija vai iztirzata citos farmakovigilances
dokumentos un darba grupas, komitejas.

Bitiski noskaidrot, vai citos avotos ir plasaki dati par to pasu
reakciju: literatliras zinojumi, eksperimentalas atrades, biologiska
mehanisma atspogulojums, citas datubazes.

Ja signalvésts “neiztur” validésanu, process nebeidzas. Sadam
signalvéstim turpmak tiek pieversta Tpasa uzmaniba — jaturpina
monitorét iesp&amais signals, kamer tiek iegiiti pietiekami
pieradijumi.

Ja validésanas nobeiguma tiek atzits, ka nepiecieSama
turpmaka analize, signalvests tiek padzilinati zinatniski vérteta,
ieprieks nosakot steidzamibu, proti, prioritizgjot.

Bitiski uzsvert, ka atkartota prioritizéSana un sazinas
nepiecieSsamibas parvertésana notiek visos signalparvaldibas
posmos.

Signalvésts verteésana beidzas ar ieteikumiem. Tie var bt
nekav&joties apturét zalu registracijas apliecibas darbibu, veikt
papildizp@ti, istenot riska mazinasanas pasakumus (vEstule
veselibas apriipes specialistam, izglitojosi materiali), ieviest
grozijumus zalu apraksta un lietoSanas instrukcija, veikt
pécregistracijas droSuma pétijumu u.c.

Par signalvests verteSanas rezultatiem tiek informéta arl
sabiedriba, ja konstatetais jaunais risks vai esosa riska jauns
aspekts ietekmé zalu guvuma/riska sameru.

Vere
Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP), Module
IX — Signal management , 22 June 2012, EMA/82/661/2011

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

—  zinojuma veidlapu un informaciju par veidlapas aizpildiSanu Jas varat izdrukat no ZVA majaslapas

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

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

Zinojuma nosiitisanas iespéjas:

—  rakstveida aizpildito papira veidlapu Jus varat nosiitit ZVA

*  pa pastu: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003;
*  pa faksu: 67078428.

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

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

ZVA parakstijusi sadarbibas ligumus

ar RSU un LU

Sa gada 21. maija Zalu valsts
agentiira (ZVA) notika sviniga
sadarbibas ligumu medicinas joma
parakstiSana ar Rigas Stradina
universitati un Latvijas Universitati.
Ligumi paredz sadarbibu zinatnisku
konsultaciju snieg§ana jauno terapijas
zalu verteSanas procediiras.

Zalu valsts agentaras direktore
Inguna Adovica norada, ka “sadarbibas
ligums ir veiksmigs sakums, lai
apvienotu zinatnicku un publiskas
parvaldes  ekspertu  prasmes, kas
varétu veicinat Latvijas starptautisku
konkurétsp&ju gan pétnieciba, gan
zalu registracijas procedaras. Sadas
sadarbibas veicinaSana ir ne tikai
ieguvums ZVA kapacitates stiprinasanai,
bet arT universitaSu macibspekiem,
sniedzot iesp&jas giit jaunas prasmes un
starptautisko pieredzi, nereti ari pieeju
unikaliem datiem un informacijai”.

Latvijas  Universitates  rektors
profesors Marcis Auzins: “Misdienu zinatnes pamata ir
starpdisciplinari pétjjumi, kas apvieno dazadu zinatpu nozaru,
piemé&ram, biologijas, kimijas, medicinas un farmacijas atklajumus,
lai ieglitu jaunas zinasanas, kas ir par pamatu inovaciju ievieSanai
praksé. Vislabakos rezultatus iespgjams ieglit, universitates
petniekiem sadarbojoties ar razotajiem un publiskas parvaldes
ekspertiem, laujot daudz atrak jaunakos zinatnes atklajumus
ieviest prakse, lai cilvékiem buitu pieejamas jaunakas profilakses
un arst€Sanas iespejas. Latvijas Universitates pé&tniekiem jau
izveidojusies sekmiga sadarbiba ar arvalstu partneriem, to vidi
arvalstu zalu agenttram, un ir tikai logiski, ka savu ekspertizi
piedavajam ari Zalu valsts agentirai.”

Rigas Stradina universitates rektors profesors Janis
Gardovskis: “Visi pienemtie 1€émumi par konkrétu zalu
lietoSanas droSumu un efektivitati tiek balstiti uz pieradijumiem,
kas iegtti gan jaunakajos kliniskos pétfjumos, gan ilgstoSos
kliniskos noverojumos, ari analiz€jot pieejamos literatiiras
datus un izmantojot nacionalas un Eiropas zalu blakusparadibu

LU Medicinas fakultates dekane profesore Ingrida Rumba-Rozenfelde, LU
Farmakologijas katedras asocieta profesore Una Riekstina, LU Mikrobiologijas
un biotehnologijas katedras vadosais pétnieks Dr. biol. docents Janis Ancans

e

ZVA sadarbibas ligumu medicinas joma parakstisana ar Rigas Stradina universitati un Latvijas Universitati.
No kreisas: RSU rektors profesors Janis Gardovskis, ZVA direktore Inguna Adovi¢a un LU rektors profesors
Marcis Auzins

datubazes. Sai darba liela nozime ir akadémiska personala
piesaistei, kas sadarbiba ar Zalu agentiiras specialistiem var
nodro§inat nepiecieSamo ekspertizes Iimeni visdazadakajas
jomas, kas saistitas ar zalu lietoSanu. Lidz ar to universitasu
parstavju iesaiste vértéSanas darba ir visparpienemta prakse ari
citas Eiropas dalibvalstis un Latvija nav iznémums.”

Eiropas Zalu agentiras tikla sistéma darbojas 4500 ekspertu,
kas icklauti zinatnisko komiteju darba vai darba grupas. Tie
ir vadoSie Eiropas Savienibas dalibvalstu zinatnieki un zalu
agentiiru darbinieki. Eiropas Zalu agenttira papildus ZVA $tata
darbiniekiem jau iesaistiti ar1 18 arStata eksperti, kas ir Latvijas
augstskolu vai zinatnisko institiitu darbinieki.

Péc sadarbibas ligumu parakstiSanas notika diskusija par
Latvijas zinatnieku iesaisti inovativu pétniecibas produktu
vertésana. Tika apspriesta Latvijas daliba Eiropas Zalu agentiiras
darba, skarti jautajumi par Latvijas starptautisko konkur&tsp&ju
zalu pétnieciba, veérté$ana, registréSana un zinatnieku un publiskas
parvaldes ekspertu sadarbibas Eiropas liment.

RSU Bérnu kirurgijas katedras docents Andis Lacis, Gastroenterologijas centra
un endoskopijas nodalas vaditajs asociétais profesors Dr. med. Juris Pokrotnieks,
RSU Medicinas fakultates dekans asociétais profesors Guntis Bahs
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ZVA informé

Zalu Diane 35 un to patentbrivo preparatu

lietoSanas guvums atsver risku

Zalu valsts agentiira informé, ka Diane 35 (ciproterona
acetats 2 mg/etinilestradiols 35 pg) un tas patentbrivo
preparatu guvums atsver risku noteiktam pacientu grupam,
ja tiek nodroSinati riska mazinasanas pasakumi.

Zalu valsts agentira ver§ uzmanibu, ka Diane 35 un tas
patentbrivos preparatus drikst lietot tikai reproduktiva vecuma
sievietes. Minétas zales paredzetas tikai vid&ji smagas vai
smagas aknes jeb pipnu, kas saistitas ar paaugstinatu jutibu
pret androg€niem (ar seboreju vai bez tas), un/vai hirsiitisma
(nevElams parmeérigs apmatojums sievieteém) arstéSanai. Turklat
Sie preparati lietojami tikai tad, ja citas zales, pieméram, uz adas
klajami Iidzekli un antibiotikas, nav sniegusas nepiecieSamo
arstniecisko rezultatu.

Pacienteém, kas lieto §1s zales, ir svarigi zinat, ka Diane 35 un
tas patentbriviem preparatiem piemit hormonalas kontracepcijas
ipaSibas. Diane 35 vai tas patentbrivo preparatu lietoSana
vienlaikus ar citiem hormonalas kontracepcijas Iidzek]iem paklauj
sievietes lielakai estrogé€nu devai un palielina trombembolijas
risku. Tapéc sievietes §1s zales nedrikst lietot kopa ar citiem
hormonalas kontracepcijas Iidzek]iem.

Janem veéra, ka trombu veidoSanas risku asinsvados paaugstina
smékesana, aptaukoSanas, ilgstoSs mazkustigums un lielaks
vecums.

Zalu valsts agentiira aicina versties pie arsta personas, kas
Diane 35 vai tas patentbrivos preparatus lieto citas indikacijas
neka akne un/vai hirsitisms, lai vert€tu turpmako terapiju.
Zalu valsts agentiira bridina nepartraukt $o zalu lietoSanu pirms
apsprieSanas ar arstu. LietoSanas partraukSanas gadijuma var
biit nepiecieSams izmantot cita veida kontraceptivo lidzekli, lai
noverstu nevélamu gritniecibu. Pacienteém nekavégjoties javersas
pie arsta, ja rodas sapes un tiiska kajas, elpas trikums vai asas
sapes kritis.

ZVA mudina pacientes atkartoti izlasit zalu lietoSanas
instrukciju un, ja tiek konstateti veselibas traucgumi vai ir
aizdomas par iespgjamam zalu blakném, konsultgties ar arstu.

Vienlaikus ZVA informég, ka Sobrid saskana ar normativiem
aktiem arT pacienti var zinot ZVA par zalu izraisitam blakném.

Lai iesniegtu zinojumu par iesp&amu zalu blakni, personai
jaizdruka un jaaizpilda pacienta zinojuma veidlapa. Zinojuma
veidlapu iesp€jams sanemt ari pie sava gimenes arsta, farmaceita
vai izdrukat no ZVA majaslapas. Aizpildita un parakstita pacienta
zinojuma veidlapa janostita pa pastu uz ZVA (adrese: Zalu valsts
agentiira, Jersikas iela 15, Riga, LV1003).

Par zalem

Diane 35 un tas patentbrivie preparati satur 2 mg ciproterona
acetata un 35 mg etinilestradiola un ir registréti nacionalas
registracijas procedaras. Sis ziles ir pieejamas pret recepti ar
dazadiem komercnosaukumiem visas ES dalibvalstis, iznemot
Kipru. Diane 35 pirmo reizi tika registréta 1985. gada. Sis
zales darbojas, kav€jot androgénisko hormonu darbibu. Turklat
ciproterons nomac ovulaciju, tapec tam ir kontraceptiva darbiba.
Ar Diane 35 un tas patentbrivo preparatu, tapat ka ar citu
kontraceptivo lidzeklu lietoSanu, tiek saistits trombembolijas
risks, kas ir zems. Pieejamie p&tijumi liecina, ka ar Diane 35 un
tas patentbriviem preparatiem saistitais venozas trombembolijas
risks l1idzinas riskam, ko saista ar gestodénu, dezogestrelu vai
drospirenonu saturoSiem kontraceptiviem lidzekliem.

Diane 35 un tas patentbrivo preparatu veértéSana sakara ar
trombembolijas risku Eiropas Savieniba tika sakta 2013. gada
februari pec Francijas liguma saskana ar Direktivas 2001/83/EK
107(1) pantu, kas zinams ar1 ka steidzama Kopienas procediira.
Vertésanas gaita paustais viedoklis, ka konkrétam paciensu
grupam guvums atsver risku, ja tiek nodros$inati riska mazinasanas
pasakumi, tiks darits zinams Eiropas Komisijai (EK), kas pienems
galigo 1@émumu, kurs biis saistoss ES dalibvalstim.

Plasaka informacija pieejama ZVA majaslapa www.zva.gov.lv

Vere

EMA/318380/2013, Benefits of Diane 35 and its generics outweigh
risks in certain patient groups — PRAC recommendation endorsed by
CMDh, 2013. gada 29. maijs

http://'www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/
news_and_events/news/2013/05/news_detail 001801 .jsp&mid=
WC0b01ac058004d5¢c1

Zalu valsts agentiira krietni
uzlabojusi Zalu registru

Lai informacija par zalém butu atrodama atri, viegli un
vienkar$i, Zalu valsts agentiira (turpmak ZVA) pilnveidojusi
Zalu registra mekléSanas formu, kas pieejama ZVA majaslapa
www.zva.gov.lv/registrs. Pamatojoties uz klientu ieteikumiem,
veikti vairaki biitiski uzlabojumi — vienkarSota zalu meklg$anas
procediira un parskatami izkartota atlasita informacija par zalém.

Zalu valsts agenttiras direktore Inguna Adovi¢a: “Zalu valsts
agentira veido un uztur Latvijas Zalu registru, kas ir oficialas
informacijas avots par registrétam zalém. Esam to meérktiecigi
pilnveidojusi, lai ar tehniskiem risinajumiem palidz&tu ne tikai
veselibas nozares profesionaliem, bet arT plasakai sabiedribai
viegli un atri iegiit visu nepiecieSamo informaciju par zalem.”

AtSkiriba no iepriek$€ja Zalu registra uzlabotais registrs
piedava tikai vienu meklésanas logu, kura informaciju par zalem

var meklet p&c viena no piedavatiem raksturlielumiem: nosaukuma,
aktivas vielas, registracijas apliecibas ipaSnieka vai ATK koda.
Savukart, izmantojot papildmekleéSanas raksturlielumus, tiks
precizeti mekl€Sanas rezultati.

Tapat ka lidz §im Latvijas Zalu registra bis atrodama $ada
informacija par zalém: registracijas informacija, izsniegSanas
kartiba (recepSu vai bezrecepSu zales), stiprums/koncentracija,
zalu forma, zalu aktivas vielas nosaukums, ATK kods, DDD
(definéta dienas deva), informacija par zalu lietoSanu bérniem,
informacija par zalu pieejamibu, ka arT zalu lietoSanas instrukcija
un zalu apraksts.

Zalu registra elektroniska meklé$anas forma ir popularaka
ZVA majaslapas sadala. To ménesT apmekle vidgji 70 000 reizu,
bet gada — 880 000 reizu.

ZVA aicina veselibas apriipes specialistus izmantot Zalu
registru, jo taja pieejama plasa informacija par zalu ordiné$anu
pacientam padarita &rtaka. Zalu registra pieejamo informaciju —
zalu lietoSanas instrukciju — iesakam izmantot arT pacientiem.
Biisim pateicigi par ieteikumiem un priekSlikumiem tas
uzlabosana un pilnveidg!

© Zalu valsts agentiira
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ZVA informeé

ZVA informe par droSuma informacijas parmainam zalu
aprakstos un lietoSanas instrukcijas

Zalu valsts agentiira (ZVA) norada, ka cita starpa Ministru
kabineta noteikumu Nr. 376 “Zalu registréSanas kartiba” grozijumi
paredz, ka zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas turpmak
bus jaieklauj informacija, kas pacientus un veselibas apriipes
specialistus neparprotami aicinas nepastarpinati zinot par
noverotam zalu blaknem ZVA.

ZVA informé, ka zalu razotdja parstavim péc Dokumentu
kvalitates darba grupas izstradatas standartformas (QRD template
Version 3.0) zalu apraksta un lietoSanas instrukcija jaieklauj sada
informacija:

Zalu apraksta

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakném

Ir svarigi zinot par iespgjamam nevEélamam blakném péc
zalu registracijas. Tadgjadi zalu ieguvuma/riska attieciba tiek
nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tick ligti

Aktudla zalu drosuma informdcija

Materials sagatavots, balstoties uz

EMA/353084/2013

PRAC recommends the same cardiovascular precautions
Jfor diclofenac as for selective COX-2 inhibitors

2013. gada 14. jiunijs

PRAC iesaka diklofenakam
piemerot tadus pasSus
piesardzibas pasakumus ka
selektiviem COX-2 inhibitoriem

Eiropas Zalu agentiras (EMA) Farmakovigilances riska
vertesanas komiteja (PRAC) ir secindjusi, ka pretsapju
lidzekla diklofenaka sist€miskai lietoSanai (kapsulu, tablesu
vai injekciju veida) ir lidziga ietekme uz sirdi un asinsriti ka
citai pretsapju Iidzeklu grupai, ko sauc par selektiviem COX-2
(ciklooksigenazes-2) inhibitoriem. It seviski tas attiecas uz
gadijumiem, kad tiek lietota liela diklofenaka deva (150 mg diena)
vai arf tas tiek lietots ilgstosi. PRAC secindja, ka ar diklofenaka
lietoSanu saistitais guvums Vel joprojam atsver risku, bet ieteica
diklofenakam piemérot tos paSus piesardzibas pasakumus, kas jau
pieméroti selektiviem COX-2 inhibitoriem, lai mazinatu arterialas
trombembolijas (asins recekli artérijas) risku.

Pacienti, kam ir smagas sirds vai asinsrites slimibas, pieméram,
sirds mazspgja, koronara sirds slimiba, asinsrites traucgjumi,
vai iepriek$ bijis miokarda infarkts vai insults, nedrikst lietot
diklofenaku. Pacienti ar noteiktiem kardiovaskulara riska
faktoriem (pieméram, paaugstinatu asinsspiedienu, paaugstinatu
holesterina Iimeni asinis, cukura diab&tu vai smé&ketaji) drikst
lietot diklofenaku tikai péc rupigas riska faktoru vertésanas.
Veselibas apriipes specialistiem ieteikts periodiski atkartoti vertet
nepiecieSamibu pacientiem turpinat lietot $1s zales.

Diklofenaks ir plaSi izmantotas zales sapju un iekaisuma
mazinasanai, it seviski tadu sapes radoSu slimibu gadijuma
ka artrits. Diklofenaks pieder pie zalu grupas, ko sauc par
nesteroidaliem pretiekaisuma Iidzekliem (NPL). Selektivie

zinot par jebkadam iespgjamam nevélamam blakném Zalu valsts
agenturai Jersikas ielal5, Riga, LV 1003. Talr.: +371 67078400,
fakss: +371 67078428. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

Zalu lieto$anas instrukcija

ZinoSana par blakném

Ja rodas jebkadas blaknes, pacientam vajadz&tu konsultéties
ar arstu vai farmaceitu, vai medicinas masu. Tas attiecas ari uz
iespgjamam blakném, kas nav minétas konkrétaja instrukcija.
Pacients var zinot par blakném ari tie$i Zalu valsts agentiirai
Jersikas ielal5, Riga, LV 1003. Talr.: +371 67078400; fakss:
+371 67078428.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par blakném,
pacients var palidzgt nodrosinat daudz plasaku informaciju par
konkréto zalu dro$umu.

COX-2 inhibitori ir NPL apaksgrupa.

NPL lietoSanas droSumu ripigi uzraudzijuSas Eiropas
Savienibas reguljosas iestades. 2005., 2006. un 2012. gada
veikta So zalu vertéSana apstiprinajusi, ka NPL ka zalu klase
saistita ar nedaudz paaugstinatu arterialas trombembolijas risku,
kura dazos gadijumos izraistjusi miokarda infarktu vai insultu, it
seviski lietojot lielas zalu devas un lietojot ilgstosi.

NPL zalu dokumentacija ietverti bridinajumi par So risku
un ieteikts lietot mazako efektivo NPL devu péc iesp€jas 1saku
laikposmu, kas nepiecieSams simptomu kontrolei.

PRAC saka diklofenaka verteSanu 2012. gada oktobri péc
2012. gada NPL vertesanas, kura tika atklats nedaudz palielinats
So kardiovaskularo blaknu risks diklofenaka lietoSanas gadijuma
salidzindjuma ar citiem NPL. Sis paaugstinatais risks ir lidzigs
COX-2 inhibitoriem nov&rotam riskam. Ar jebkuru NPL saistitais
absoliitais kardiovaskularais risks atkarigs no riska faktoriem,
kas ir konkr&tai personai, pieméram, paaugstinats asinsspiediens
un holesterina Iimenis asinis. Diklofenaka lietoSanas gadijuma
sagaidams kop€ja miokarda infarkta gadijumu skaita pieaugums
par 3 gadijjumiem gada uz 1000 ar diklofenaku arstétiem cilveékiem
ar videju risku (no 8 gadijjumiem uz 1000 cilvekiem gada lidz 11
gadijumiem uz 1000 cilvékiem gada, lietojot §Ts zales).!

Labako pieradijumu iegiiSana reguléjoso
pétijumu vajadzibam
Neatkarigu akadeémisku pétijumu sniegtic pamatotie

pieradijumi bija centralais punkts NPL un diklofenaka vertésana,
to vidii arT neatkarigais pétfjumu projekts “Nesteroidalo
pretickaisuma lidzeklu drosums” (SOS)? kas tika izveidots un
finanséts Eiropas Komisijas 7. pé€tniecibas pamatprogramma,
lai pieverstos jautajumiem, kas tika uzdoti pec 2006. gada NPL
vertesanas, ieglistot datus 2012. gada vert€sanai. Ar citas grupas
ir pétijusas NPL kardiovaskularo droSumu, Ipasu uzmanibu
pieversot Koksibu un tradicionalo NPL pétitaju sadarbibas grupai
(Coxib and traditional NSAID Trialists’ (CNT) collaborative
group™@™®), kas pastastija par rezultatiem, kas iegiiti vairak neka
600 nejausinatu klisko petijumu metaanalizg.

PRAC ieteikumu parrunaja Cilvekiem paredzeto zalu
savstarpgjas atziSanas un decentralizé€to procediiru koordinacijas
grupa (CMDh) 2013. gada 24. - 26. junija. Veselibas apriipes
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specialisti sapéma vestuli ar detalizétu informaciju par $o
verteSanas iznakumu. Pacientiem ar jautajumiem javerSas pie
sava arsta vai farmaceita.

Vairak par §im zalem

Diklofenaka registrétas indikacijas ietver sapju un iekaisuma
mazinasanu daudzu slimibu gadijuma, to vidd, artritisku un akatu
muskuloskeletalo slimibu gadijuma. Paslaik tas pieejams Eiropas
Savieniba (ES) dazadu preparatu veida. Vairums preparatu
paredzeti sist€miskai lietoSanai (iedarbiba uz visu organismu,
lietojot zales iekskigi vai injekciju veida) un tiek ietverti paSreiz€ja
verteSana. Diklofenaku saturoSas zales registrétas ES dalibvalstis
nacionalaja registracijas procedira un bijuSas pieejamas jau
daudzus gadus ar dazadiem komercnosaukumiem.

Diklofenaks pieder pie NPL grupas. Klasiskie NPL darbojas,
blokgjot divu ciklooksigenazu (COX) enzimu darbibu (COX-1 un
COX-2), tapec tiek mazinata prostaglandinu sintéze. Ta ka dazi
prostaglandini ir iesaistiti sapju un iekaisuma izcelsmé kermena
traumu vai bojajumu vietas, to reducéta sint€ze mazina sapes
un iekaisumu. Starp plasi lietotiem NPL ir ne tikai diklofenaks,
bet arT ibuproféns un naprokséns. Cita NPL grupa, ko sauc par

Aktuala zalu drosuma informacija

selektiviem COX-2 inhibitoriem (zinami ari ka koksibi), darbojas,
blokgjot tikai COX-2 enzimu.

Vairak par procediiru

Sisteémiski lietojama diklofenaka vértéSana tika sakta 2012.
gada 31. oktobr1 péc Lielbritanijas Zalu agentiiras liiguma saskana
ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu.

Vertesanu  veica Farmakovigilances riska  vertéSanas
komiteja (PRAC), kas atbild par droSumu attieciba uz cilvekiem
paredzetam zalém un sniedz vairakus ieteikumus. Ta ka
visas diklofenaku saturo$as zalés ir registrétas nacionalajas
registracijas procediiras, PRAC ieteikumi tiks parsutiti Cilvekiem
paredz&to zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto procediiru
koordinacijas grupai (CMDh), kas pienems galaléemumu. CMDh
ir zales regul&josa struktiira, kas parstav ES dalibvalstis.

Ja CMDh nostaja tiks apstiprinata vienbalsigi konsensa
cela, piepemto nostdju istenos tieSi dalibvalstis, kuras zales ir
registrétas. Ja CMDh nostaju apstiprinds ar balsu vairakumu,
CMDh nostaja tiks darita zinama Eiropas Komisijai, kas pienems
lémumu ar likuma spéku visa ES.

! http://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(13)60900-9/abstract
2 www.sos-nsaids-project.org.

Materials sagatavots, balstoties uz
EMA/362055/2013

PRAC recommends restricting the use
of flupirtine-containing medicines
2013. gada 14. jinijs

PRAC iesaka ierobezot flupirtinu
saturoSu zalu lietoSanu

PRAC iesaka reizi nedéla
kontrol&t pacientu aknu
funkcijas

Eiropas Zalu agentiras (EMA) Farmakovigilances riska
vertéSanas komiteja (PRAC) pabeigusi flupirtinu saturo$u zalu
vertesanu un iesaka ierobezot to lietoSanu. PRAC iesaka lietot
flupirtinu saturoSus peroralus preparatus un supozitorijus tikai
aktitu (Tslaicigu) sapju arstéSanai pieaugusiem, kas nevar lietot
citus pretsapju lidzeklus (piemeram, nesteroidalos pretiekaisuma
lidzeklus un vajas darbibas opiatus), un arst€Sana nedrikst biit
ilgaka par divam ned&lam.

Turklat pacientiem japarbauda aknu funkcijas p€c katras
pilnas arstéSanas kursa ned€las un arst€Sana japartrauc, ja tiek
atklati aknu darbibas traucgjumi. PRAC iesaka flupirtinu nelietot
pacientiem ar jau eso$am aknu slimibam vai personam, kas
parmérigi lieto alkoholu, ka art tiem, kas lieto citas zales, kuras
var radit aknu darbibas traucgjumus.

PRAC ieteikumi tika veikti péc tam, kad Vacijas zalu
agentura (Federalais zalu un medicinisko ieri¢u institats - BFArM)
pievérsa uzmanibu zinojumiem par aknu darbibas traucéjumiem
pacientiem, kas lieto flupirtinu. Tika sanemti zinojumi par aknu
darbibas traucgjumiem - no paaugstinata aknu enzimu Iltmena
asinis Iidz pat aknu mazspgjai, pie tam gadijumi bija letali un
dazreiz bija nepiecieSama aknu transplantacija. BfArM bija arT
bazas par datu trikumu, §is zales lietojot hronisku (ilgstosu)
sapju arst€Sanai.

PRAC atzina, ka ir pieejami p&tijumu dati par flupirtina lieto-
Sanu akiitu sapju mazinasanai, bet dati par ilgstosu sapju arstésanu
nav tik parliecinosi. PRAC atzimgja pietickamu datu trikumu par
flupirtina priekSrocibam, lietojot to ilgak par ¢etram ned€lam.

Par zalu droSumu aknu darbibai PRAC atzimgja, ka aknu
darbibas traucgjumi ir Skietami atkarigi no arstéSanas kursa
ilguma un nav sanemts neviens zinojums par aknu mazspé&jas vai
transplantacijas gadijumiem pacientiem, kas zales lietojusi mazak
neka divas nedélas.

Nemot véra datus par $o zalu guvumu akiitu sapju arst€Sana,
ka ari par aknu darbibas trauc€jumiem, PRAC secinaja, ka
nepiecieSsami lietoSanas ierobezojumi un regulara aknu darbibas
uzraudziba, lai nodroSinatu, ka flupirtina guvums vél joprojam
atsver risku.

PRAC ieteikumus parrunaja Cilvékiem paredzéto zalu
savstarpgjas atziSanas un decentralizé€to procediiru koordinacijas
grupa (CMDh) 2013. gada 24. - 26. junija. Pacientiem ar
jautajumiem javerSas pie sava arsta vai farmaceita.

Vairak par §tm zaléem

Flupirtins ir neopioids pretsapju Iidzeklis, ko izmanto, lai
arstetu akiitas un hroniskas sapes sakara ar muskulu parmerigu
saspringumu, v&zi, menstrualo ciklu un sapes péc ortopediskas
operacijas vai traumas.

Flupirtinu saturo$as zales ir registrétas kop$ 20. gadsimta 80.
gadiem un Sobrid pieejamas Sadas ES dalibvalstis: Bulgarija,
Igaunija, Italija, Latvija, Lietuva, Polija, Portugale, Rumanija,
Slovakija, Ungarija un Vacija.

Flupirtins ir 100 mg paatrinatas darbibas kapsulas, 400 mg
ilgstosas darbibas tabletes, 75 mg un 150 mg supozitoriji un
Skidums injekcijam (100 mg). 100 mg paatrinatas darbibas kapsulas
pieejamas ieprieks mingtajas 11 ES dalibvalstis. Pargjas devas un
farmaceitiskas formas pieejamas tikai Vacija.

Flupirtins sakuma tika ieviests par alternativu pretsapju lidzekli
opioidiem un nesteroidaliem pretiekaisuma Iidzekliem (NPL). Vélak
tika atklati vairaki citi darbibas veidi, to vidii muskulus atslabinosa
darbiba. Flupirtins darbojas par selektivu neironalo kalija kanalu
atvergju. Tas nozimé, ka flupirtins atver nervu $inu virsma esosas
specifiskas poras, ko sauc par kalija kanaliem. So kanalu atvérsana
mazina parmerigu elektrisko aktivitati, kas rada dazadas sapes.

© Zalu valsts agentiira
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Vairak par procediiru

Flupirtinu saturoSu zalu vertéSana tika sakta 2013. gada
martd péc Vacijas luguma saskapa ar Direktivas 2001/83/EK
107.(1) pantu. Ta tika veikta saskana ar Direktivas 2001/83/EK
107.(1) panta izklastito procediiru, kas zinama arT ka steidzama
Savienibas procedira.

Ta ka verteSana skar nacionalaja procedora registrétas
zales, PRAC ieteikumi tiks parsititi Cilvékiem paredz&éto zalu

savstarp&jas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas
grupai (CMDh), kas pienpems galalemumu. CMDh ir zales
regulgjosa struktiira, kas parstav ES dalibvalstis.

Ja CMDh nostaja tiks apstiprinata vienbalsigi konsensa
cela, pienemto l@mumu Tstenos tieSi dalibvalstis, kuras zales ir
registrétas. Ja CMDh nostaju apstiprinas ar balsu vairakumu,
CMDh lémums tiks parsiitits Eiropas Komisijai, kas pienems
lémumu ar likuma spéku visa ES.

Materials sagatavots, balstoties uz
EMA/350259/2013

PRAC recommends restricting the use of codeine
when used for pain relief in children

2013. gada 14. junijs

PRAC iesaka ierobezot kodeina
lietoSanu sapju mazinasanai

bérniem

Eiropas Zalu agentiras (EMA) Farmakovigilances riska
vertéSanas komiteja (PRAC) iesaka vairakus pasakumus sakara
ar bazam par drosumu p&c kodetnu saturosu zalu lietoSanas sapju
mazinaanai bérniem. Sie ieteikumi sniegti péc PRAC veiktas
zinojumu vertésanas par berniem, kam attistijusas smagas zalu
blaknes vai kas mirusi péc kodelna lietosanas sapju mazinasanai.
Vairums gadijumu notikusi p&c kirurgiskas mandelu vai adenoidu
izgrieSanas obstruktivas miega apnojas de] (bieza elposanas
apstasanas miega laika).

Kodeins ir opiats, kas registréts par pretsapju lidzekli
pieaugusSiem un bérniem. Pacienta organisma tas tiek parveidots
par morfinu. B&rniem, ko skara smagas zalu blaknes, tika noveérotas
pazimes, kas liecina par paatrinatu kodeina metaboliz€Sanu
organisma. So pacientu organisma kodeins tiek parvérsts morfija
atrak neka parasti, tapec asinis ir augsts morfina [imenis, kas var
izraist tadu toksisku izpausmi ka elposanas nomakumu.

PRAC iesaka S$adus riska mazinaSanas pasakumus, lai
nodro§inatu, ka S§is zales sapju mazinasanai tiek lietotas tikai
b&rniem, kam So zalu lietoSanas guvums atsver risku.

Kodetnu saturosas zales drikst lietot tikai akiitu (islaicigu)
vidgju stipru sapju mazinaSanai bérniem, kas vecaki par 12
gadiem, un tikai gadijumos, kad sapes nevar mazinat ar citiem
pretsapju lidzekliem, pieméram, paracetamolu vai ibuprofénu, ar
kodeinu saistita elpoSanas nomakuma riska dgl.

Kodeinu vispar nedrikst izmantot bérniem (Iidz 18 gadu
vecumam), kam veikta mandelu vai adenoidu izgrieSana sakara
ar obstruktivu miega apnoju, jo Siem pacientiem ir augstaks
elposanas traucgjumu risks.

Zalu parakstiSanas informacija jabut bridinajumam, ka
kodeinu nedrikst lietot bérniem ar slimibam, kas saistitas ar
elpoSanas traucgjumiem.

Ta ka kodeina izraisttas blaknes var skart ari pieaugusos,
PRAC neiesaka lietot kodeinu jebkura vecuma cilvekiem ar
paatrinatu zalu metabolismu, ka arf matém zidiSanas perioda, jo
kodeins var ar mates pienu nonakt bérna organisma. ParakstiSanas
informacija jaieklauj arT vispariga informacija veselibas apripes
specialistiem, pacientiem un apriipétajiem par morfina blaknu
risku saistiba ar kodeinu un simptomu.

Vertgjot visus pieejamos datus, PRAC norada, ka kodeina
farmakokingétika (kas organisma notiek ar $Tm zalém) ir pétita
pieauguSo organisma, bet par b&rniem pieejama loti ierobezota
informacija. Sanemtie zinojumi par elpo$anas nomakumu péc
kodeina lietoSanas liecina, ka bérniem lidz 12 gadu vecumam var
bt paaugstinats morfina izraisitu blaknu risks. Turklat ierobezotie
dati par kodeina efektivitati sapju mazinasana bérniem liecina, ka
kodeina pretsapju darbiba nav daudz labaka ka neopioidu pretsapju
lidzekliem, piemé&ram, paracetamolam vai ibuprofénam.

PRAC ieteikumus parrunaja Cilvékiem paredzéto zalu
savstarp&jas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas
grupa (CMDh) 2013. gada 24. — 26. junija. Pacientiem ar
jautajumiem javersas pie sava arsta vai farmaceita.

Vairak par §im zalém

Kodeins ir plasi izmantots opioids sapju mazinaSanai. To
izmanto arT klepus arstéSanai, bet Sis lietojums nav ietverts
pasreizgja vertésana. Eiropas Savieniba kodeinu saturosas zales
registrétas nacionalaja registracijas procedira un ir pieejamas
gan ka recepSu, gan bezrecepSu preparati. Kodeins ietilpst
preparatos, kas satur tikai kodeinu, vai preparatos, kas satur
kodeinu kombinacija ar citam vielam, piemé&ram, aspirinu vai
paracetamolu.

Kodeina sapju mazinoso darbibu nodroSina ta parvérSanas
morfina. Cilvéka organisma kodeinu morfina parver§ enzims
CYP2D6. Daziem pacientiem, kas ir atri CYP2D6 metaboliz&taji,
kodeins tiek parversts morfina atrak neka parasti. Tap&c vinu asinis
ir augsts morfina ltmenis, kas var izraisit elpoSanas griitibas.

Vairak par procediiru

Vertesana tika sakta 2012. gada 3. oktobrT pec Lielbritanijas
Zalu agenturas liguma saskanpa ar Direktivas 2001/83/EK 31.
pantu. P&c apsprieSanas 2012. gada 31. oktobrT vérteéSana tika
paplasinata no p&coperacijas sapju mazinaSanas bérniem Iidz
sapju mazinasanai b&rniem.

PRAC vértgja visus pieejamos datus par kodeina ieguvumu
un risku sapju mazinasana, art farmakokinétiskos datus, kltniskos
pétijumus, pécregistracijas datus Eiropa un literatiru. EMA
aicinaja ieinteresetas puses to vidd, veselibas apriipes specialistus,
pacientu organizacijas un plasaku sabiedribu, iesniegt Sai
procediirai atbilstosus datus.

Ta ka veérteé$ana skar tikai nacionalaja procediira registrétas
zales, PRAC ieteikumi tiks parsttiti Cilveékiem paredzeto zalu
savstarp&jas atziSanas un decentraliz€to procediiru koordinacijas
grupai (CMDh), kas piegems galalémumu. CMDh ir zales
regul€josa struktiira, kas parstav ES dalibvalstis.

Ja CMDh nostaja tiks apstiprinata vienbalsigi konsensa
cela, pienemto nostaju istenos tieSi dalibvalstis, kuras zales ir
registrétas. Ja CMDh nostaju apstiprinas ar balsu vairakumu,
CMDh lémums tiks parsiitits Eiropas Komisijai, kas pienems
lémumu ar likuma sp&ku visa ES.
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[etetkumi par
hidroksietilcietes
Skidumu infuzijam
lietoSanu

Zalu valsts agentiira (turpmak ZVA) iesaka
sekojosus hidroksietilcietes (turpmak HEC)
Skidumus infuzijam - Voluven 6% Skidums
infuzijam, TZetraspan 60 mg/ml SKkidums
infuzijam, Tetraspan 100 mg/ml Skidums
infazijam, Volulyte 6% Skidums infiizijam un
Voluforte Skidums infuzijam, izmantot ar lielu
piesardzibu un tikai gadijumos, kad tos nav
iespéjams aizstat ar citam atbilsto§am zalém, un
tikai tik ilgu laiku, cik absoliiti nepiecieSams.

Reaggjot uz  Eiropas Zalu agentiiras
Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas
(turpmak PRAC) 2013. gada 14. junija ieteikumu
apturét HEC $kidumu infuzijam registracijas
apliecibu darbibu, iesaistitic registracijas apliecibu
ipasnieki Fresenius Kabi Deutschland GmbH
(Vacija) un B.Braun Melsungen AG (Vacija) ir
rakstiski pieprasijusi atkartotu $o zalu droSuma
izvertéSanu, un julija ir uzsakta parvertéSanas
procediira.

Sobrid Eiropas Zalu agentiiras vadiba ir uzsaktas
divas parveértéSanas procediiras saistiba ar HEC
infuzijas Skidumu lietoSanas droSumu.

HEC saturosie inflizijas Skidumi galvenokart
tiek izmantoti zaud&ta asins tilpuma aizvietoSanai
hipovolémijas (samazinats asins tilpums
dehidratacijas vai asins zuduma del) un
hipovolemiska Soka (strauj$ asinsspiediena kritums
samazinata asins tilpuma del) gadijuma. Tie tiek
izmantoti pacientiem kritiska stavokli, tai skaita,
pacientiem ar sepsi (asins bakteriala infekcija),
apdegumiem, traumatiskiem ievainojumiem vai
pacientiem, kam tiek veikta operacija.

PRAC uzskata, ka pieejamie dati liecina par
tikai ierobezotu HEC izmantoSanas guvumu
hipovolémijas arst€Sana, un tas neattaisno HEC
izmanto$anu, nemot v&ra visus zinamos riskus.

Kameér tiek gaidits Eiropas Savienibas
procediiru iznakums, ZVA iesaka §Ts zales izmantot
ar lielu piesardzibu un tikai gadijumos, kad tas nav
iespgjams aizstat ar citam atbilsto§am zalém, un
tikai tik ilgu laiku, cik tas ir absoluiti nepiecieSams.

Vere

Meeting highlights from the Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee (PRAC) 8-11 July 2013, http://
www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/

Aktuala zalu drosuma informacija

Kur arstam, farmaceitam un ikvienam
veselibas aprupes profesionalim rast

Tomér dazkart arT lietoSanas instrukcija ir saisto$a veselibas
apripes specialistam, ja taja, piem&ram, atspogulota injek-
cijas veikSanas tehnika, kas nav zalu apraksta.

Latvija oficiali apstiprinatu
informaciju par zalem?

Kas ir oficiali apstiprinata un Latvija

speka esosa informacija par zalem

Arstam, farmaceitam un citiem veselibas apriipes
specialistiem — zalu apraksts
Pacientam — lietoSanas instrukcija

Vai ir profesionali informacijas giuSanai

izmantot tikai lietoSanas instrukciju?

Informacijas giiSanai par zalém izmantot tikai
lietosanas instrukciju, kas pievienota zalu
iesainojumam, ir neprofesionali, jo

— lietosanas instrukcija loti biezi noradits —
konsultgjieties ar arstu;

— arstam/farmaceitam paredz&ta spéka eso$a pilna
informacija par zalem - tikai zalu apraksta;

— zales valsti tiek registrétas ar nosacijumu, ka
tas ir drosas lietoSanai, ja profesionali ievéro
noradijumus zalu apraksta;

— gan pacienta, gan paSa profesionala interes€s biitu
jabalstas uz zalu apraksta sniegto informaciju;

— zalu mijiedarbiba, blaknu riski, pacientu riska
grupas, nieru un aknu funkciju vértésanas
kriteriji, elektrokardiografiskie raksturlielumi u.c.
batiski faktori un bridinajumi, ka arf noradijumi
profesionaliem, ka mazinat risku (pieméram,
informacija par griniecibas nepielauSanas
programmam), atbilsto$a apjoma aprakstiti tikai
zalu apraksta.

® Zalu valsts agentiiras majaslapa (nacionali

Kur sanemt oficiali apstiprinatu

informaciju par zalem - zalu aprakstu

registrétam zalém)

www.zva.gov.lv > Registrs> jaieraksta zalu
originalnosaukums vai aktivas vielas/starptautiskais
nosaukums

Eiropas Zalu agentiiras majaslapa (centralizeti
registrétam zalém) http://www.ema.europa.eu/ema/
index.jsp?curl=pages/includes/medicines/medicines
landing page.jsp&mid=>Find medicine > Human
medicines > View all > iesp&jams mekl&t p&c aktivas

news_and_events/news/2013/07/news_detail _001844. \_ vielas vai originalnosaukuma )
Jsp&mid=WC0b01ac058004d5¢1
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Zalu registrs

Izmainas Latvijas Republikas Zalu registra
Zalu registra ieklautas zales

2013. gada 15. maija rikojums Nr.2-20/46, 27. maija rikojums Nr.2-20/50, 3. julija rikojums Nr. 2-20/63, 24 julija rikojums Nr. 2-20/69.

Zalu nosaukums, forma un dozéjums

Ibuprofen Maxpharma 100 mg/5 ml
suspensija iekskigai lietoSanai

Sophenoderm 140 mg arstnieciskais

plaksteris

Meropenem Teva 500, 1000 mg pulveris
injekcijufinfiziju Skiduma pagatavoSanai
Panadol optizorb 500 mg apvalkotas

tabletes

Zoledronic Acid Pfizer 4 mg/5

ml koncentrats infiziju Skiduma
pagatavosanai

Capecitabine Sandoz 150, 500 mg
apvalkotas tabletes

Ibuprofen ITL 100 mg/5 ml suspensija

iekSkigai lietoSanai

Panadol Extra optizorb 500 mg/65 mg

apvalkotas tabletes

Vinorelbine Unifarma 10, 50 mg/
ml koncentrats infuziju Skiduma
pagatavosanai

Herbisland 6 mg/ml sirups

Sildenafil Jubilant 25, 100 mg
apvalkotas tabletes

Lidocaine Claris 10, 20 mg/ml $kidums

injekcijam
Sterofundin ISO $kidums infaizijam

Werendi 4,6, 9,5 mg/24 stundas
transdermals plaksteris

Coldrex MaxGrip Mentol & Berries

1000 mg/10 mg/70 mg pulveris iekskigi

lietojama Skiduma pagatavo$anai

Sildenafil Sandoz 25, 50, 75 mg muté

dispergéjama membrana

Memigmin 10 mg apvalkotas tabletes

Alneta 10, 5 mg tabletes

Elicea 5, 10, 15, 20 mg muté
dispergéjamas tabletes

Fosfomycin Ladee Pharma 3 g

granulas iekskigi lietojama Skiduma

pagatavos$anai

Livormac 100 mg/40000 SV/g vaginalais

krems

Livormac 500 mg/200000 SV vaginalas

kapsulas, mikstas

Nalgedol 220 mg apvalkotas tabletes

Destele 150/20, 150/30 mikrogrami
tabletes

Frondava 1 mg/g uz adas lietojama

emulsija

Pantobax 20, 40 mg zarnas SkistoSas

tabletes
Cisatracurium Norameda 2mg/ml
Skidums injekcijam vai infazijam
Mifepristone Linepharma 200 mg
tabletes

Starptautiskais nosaukums

Ibuprofenum
Diclofenacum natricum
Meropenemum

Paracetamolum

Acidum zoledronicum

Capecitabinum
Ibuprofenum

Paracetamolum, Coffeinum

Vinorelbinum

Cetraria islandicae thalli extractum
spissum
Sildenafilum

Lidocainum hydrochloridum

Natrii chloridum, Kalii chloridum,
Calcii chloridum dihydricum,
Magnesii chloridum hexahydricum,
Natrii acetas trihydricus, L-Acidum
malicum

Rivastigminum

Paracetamolum, Phenylephrini
hydrochloridum, Acidum ascorbicum

Sildenafilum

Memantini hydrochloridum
Amlodipinum

Escitalopramum

Fosfomycinum trometamolum

Nifuratelum, Nystatinum
Nifuratelum, Nystatinum
Naproxenum natricum
Desogestrelum, Ethinylestradiolum
Mometasoni furoas
Pantoprazolum

Cisatracurium

Mifepristonum

Registracijas apliecibas
Tpasnieks, valsts

Maxpharma Baltija UAB,
Lietuva

Sophena GmbH
Pharmavertrieb, Vacija

Teva Pharma B.V.,
Niderlande

GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare, GlaxoSmithKline
Export Ltd., Lielbritanija

Pfizer Europe MA EEIG,
Lielbritanija

Sandoz Pharmaceuticals d.d.,
Slovénija
) Ideal Trade Links, Lietuva

GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare, GlaxoSmithKline
Export Ltd., Lielbritanija

SIA Unifarma, Latvija

KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovénija

Jubilant Pharmaceuticals nv,
Belgija

Claris Lifesciences (UK)
Limited, Lielbritanija
B.Braun Melsungen AG,
Vacija

Acino AG, Vacija

GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare, GlaxoSmithKline
Export Ltd., Lielbritanija

Sandoz Pharmaceuticals d.d.,
Slovénija

Egis Pharmaceuticals PLC,
Ungarija

UAB VVB, Lietuva

KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovénija

Ladee Pharma Baltics UAB,
Lietuva

SIA Livorno Pharma, Latvija
SIA Livorno Pharma, Latvija
KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovénija

Teva Pharma B.V.,
Niderlande

Almirall Hermal GmbH, Vacija
UAB VVB, Lietuva

Norameda UAB, Lietuva

Linepharma France, Francija

Farmakoterapeitiska grupa

nesteroids pretiekaisuma
fidzeklis

nesteroids pretiekaisuma
fidzeklis
antibiotisks lidzeklis

pretdrudza, pretsapju
lidzeklis

bisfosfonati

onkologisks lidzeklis
nesteroidie pretiekaisuma un
pretreimatisma lidzekli
pretdrudza, pretsapju
lidzeklis

onkologisks lidzeklis

pretklepus lidzeklis
erektilas disfunkcijas
arstéSanas Mdzeklis

vietéjas anestézijas lidzeklis

elektrofitu Skidums

antiholinesterazes lidzeklis

pretsaauksté$anas fidzeklis

erektilas disfunkcijas
arstéSanas fidzeklis

pretdemences fidzeklis
kalcija kanalu blokators

antidepresants

pretmikrobu idzeklis

antiseptisks dzeklis
antiseptisks Mdzeklis
nesteroids pretiekaisuma
lidzeklis
pretapauglo$anas lidzeklis
kortikosteroids lidzeklis
protonu stikna inhibitors

miorelaksants

antiprogestagéns idzeklis

ATK kods
MO1AEO1

MO02AA15
JO1DH02

NO2BEO1

MO5BA08

L01BCO6
MO1AEO1

NO2BEO1

L01CA04

R05DB
G04BE03
NO1BB02

B05BBO1

NOGDAO3

NO2BE51

G04BEO03

NO6DX01
CO08CAO01

NO6AB10

JO1XX01

GO1AX

GO1AX

MO1AE02
GO3AA09
D07AC13
A02BC02
MO3AC11

G03XB01

Registracijas = IzplatiSanas
numurs nosacijumi

13-0110 Pr.

13-0111 Bez receptes

13-0112 Pr.

13-0113

13-0114 Bez receptes

13-0115 Pr.

13-0116 Pr.

13-0117

13-0118 Pr.

13-0119 Bez receptes

13-0120 Pr.

13-0121

13-0122 Bez receptes

13-0123 Pr.

13-0124

13-0125 Pr.

13-0126

13-0127 Pr.

13-0128 Pr.

13-0129

13-0130 Bez receptes

13-0131 Pr.

13-0132

13-0133

13-0134 Pr.

13-0135 Pr.

13-0136

13-0137 Pr.

13-0138

13-0139

13-0140

13-0141 Pr.

13-0142 Pr.

13-0143 Pr.

13-0144 Bez receptes

13-0145 Pr.

13-0146

13-0147 Pr.

13-0148 Bez receptes

13-0149

13-0150 Pr.Il stac.

13-0151 Pr.ll stac., gin.
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Imatinib BioOrganics 100, 400 mg
apvalkotas tabletes

Imatinib Kiron 100, 400 mg apvalkotas

tabletes

Imatinib Synthon 100, 400 mg
apvalkotas tabletes

Imatinibum

Imatinibum

Imatinibum

BioOrganics B.V., Niderlande

Kiron Pharmaceutica BV,
Niderlande

Synthon BV, Niderlande

onkologisks lidzeklis
onkologisks lidzeklis

onkologisks lidzeklis

LO1XEO1

LO1XEO1

LO1XEO1

Zalu registrs

13-0152
13-0153
13-0154
13-0155
13-0156
13-0157

Pr.

Pr.

Pr.

_— ¢ ° [ — -
Parregistretas zales
Zalu valsts agentiiras [@mums par jaunu zalu registraciju ir speka piecus gadus péc l@muma par zalu registraciju pienemsanas. Pec
pieciem gadiem kop$ 1émuma par zalu registraciju pienemSanas Zalu valsts agentlira, pamatojoties uz riska un ieguvuma lidzsvara
atkartotu noveértéSanu, ir tiesiga pienemt IEmumu par zalu parregistraciju. Ja zales ir vienu reizi parregistrétas, Zalu valsts agentiira var
pienemt lémumu par zalu parregistraciju uz neierobeZotu laika periodu, iznemot gadfjumu, ja, pamatojoties uz zalu blakusparadibu
uzraudziba ieglitajiem pieradijumiem, Zalu valsts agentiira, parregistréjot zales, ir pienémusi l@émumu par zalu parregistraciju atkartoti

uz pieciem gadiem.

Zalu nosaukums, forma un dozéjums

Adaptol 300, 500 mg cietas kapsulas

Remeron SolTab 15, 30 mg muté
dispergéjamas tabletes

Cardiopirin 75 mg zarnas SkistoSas

tabletes

Indapamide Orion 1,5 mg ilgstosas

darbibas tabletes
Betahistine Actavis 24 mg tabletes

Ampril 2,5, 5, 10mg tabletes

Nebivolol Orion 5 mg tabletes

Doxorubicin Teva 2 mg/ml koncentrats

infaziju Skiduma pagatavosanai

Molaxole pulveris iekskigi lietojama

Skiduma pagatavosanai

Aciloc 25 mg/ml Skidums injekcijam

Norvasc 5, 10 mg tabletes

FerroLogic 20 mg/ml $kidums injekcijam

vai koncentrats infuziju Skiduma
pagatavosanai

Paracetamol Panpharma 10 mg/ml
Skidums infuzijam

Oltar 1, 2, 3 mg tabletes

Absenor 300, 500 mg ilgstosas darbibas

tabletes

Anastrozole Sandoz 1 mg apvalkotas

tabletes
Polvertic 24 mg tabletes

Epirubicin Actavis 2 mg/ml $kidums

injekcijam

Paramax Junior 250, 1000 mg tabletes

Fertin 1, 2, 3, 4 mg tabletes

Zenaro 5 mg apvalkotas tabletes
Meropenem Ranbaxy 1 g, 500 mg

pulveris injekciju vai infiziju Skiduma

pagatavosanai

Starptautiskais nosaukums

Mebicarum

Mirtazapinum

Acidum acetylsalicylicum
Indapamidum

Betahistini dihydrochloridum
Ramiprilum

Nebivololum

Doxorubicini hydrochloridum

Macrogolum 3350, Natrii chloridum,
Natrii hydrogenocarbonas, Kalii
chloridum

Ranitidinum

Amlodipinum

Ferri (I11) hydroxidum sacchari
complex

Paracetamolum

Glimepiridum

Natrii valproas
Anastrozolum

Betahistini dihydrochloridum
Epirubicini hydrochloridum

Paracetamolum

Glimepiridum

Levocetirizini dihydrochloridum
Meropenemum

Registracijas apliecibas
Tpasnieks, valsts

A/S "Olainfarm", Latvija
N.V. Organon, Niderlande
SIA PharmaSwiss Latvia,
Latvija

Orion Corporation, Somija
Actavis Group PTC ehf,
Islande

KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovénija

Orion Corporation, Somija

Teva Pharma B.V.,
Niderlande

Meda Pharma SIA, Latvija
SIA Unifarma, Latvija
Pfizer Limited, Lielbritanija

Fresenius Medical Care
Nephrologica Deutschland
GmbH, Vacija
Panmedica, Francija

Berlin-Chemie AG, Vacija

Orion Corporation, Somija
Sandoz d.d., Slovénija

Medana Pharma SA, Polija
Actavis Group hf, Tslande

Vitabalans Oy, Somija

Medochemie Ltd., Kipra

Zentiva, k.s., Cehija
Ranbaxy UK Ltd., Lielbritanija

Farmakoterapeitiska grupa = ATK kods

anksiofitisks dzeklis
antidepresants

trombocitu agregacijas
inhibitors

antihipertensivs, diurétisks
lidzeklis

pretreibona Ndzeklis

AKE inhibitors

beta adrenoblokators
onkologisks lidzeklis

osmotiskas darbibas
caurejas fdzeklis

pretéalas fidzeklis, H2-
receptoru blokators

kalcija kanalu blokators

dzelzs preparats

pretsapju, pretdrudza
fidzeklis

pretdiabéta fidzeklis
pretepilepsijas lidzeklis
onkologisks lidzeklis

pretreibona lidzeklis
onkologisks lidzeklis

pretsapju un pretdrudza
fidzeklis

pretdiabéta lidzeklis

prethistamina fidzeklis
antibiotisks lidzeklis

NO5BX

NOBAX11

BO1AC06

CO03BA11

NO7CA01

CO09AA05

C07AB12

L01DBO1

AOBADG5

A02BA02

C08CAO01

B0O3AC02

NO2BEO1

A10BB12

NO3AGO1

L02BGO03

NO7CAO01
L01DBO03

NO2BEO1

A10BB12

ROBAE09
JO1DH02

Registracijas
numurs

03-0001
03-0002

03-0454
03-0455

07-0319
09-0057
12-0005

05-0426
05-0427
05-0428

07-0383
10-0023

11-0315

94-0323

97-0600
97-0601

08-0021

10-0627

05-0297
05-0298
05-0299

07-0098
07-0099

07-0250

07-0371
07-0398

08-0303
08-0304
09-0180
09-0181
09-0182
09-0183
09-0415

10-0633
10-0634

IzplatiSanas
nosacijumi

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

Bez receptes

Pr.
Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.
Pr.

Pr.
Pr.

Bez receptes

Pr.

Pr.
Pr.
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Zalu registrs

No zalu registra izslegtas zales

Izsleégtas no LR Zalu registra dazadu iemeslu dél (beidzies registracijas deriguma termins, atsauktas no LR Zalu registra péc
registracijas apliecibas Tpasnieka iniciativas).

Zalu nosaukums, forma un dozéjums Starptautiskais nosaukums Reg_nstn:aguas s Farmakoterapeitiska grupa = ATK kods YD Izplatls_ana_s
ipasnieks, valsts numurs nosacijumi
Abaran 10, 20, 40, 80 mg apvalkotas Atorvastatini calcium Ranbaxy UK Ltd., Lielbritanija | hipolipidémizéjoss dzeklis | C10AA05 | 10-0014 Pr.
tabletes 10-0015
10-0016
10-0017
Lofradyk 75mg apvalkotas tabletes Clopidogrelum Galex d.d., Slovénija trombocitu agregacijas BO1AC04 | 10-0094 Pr.
inhibitors
Perindopril Pfizer 4, 8 mg tabletes Tert-Butylamini perindoprilum Pfizer Europe MA EEIG, AKE inhibitors C09AA04 | 10-0262 Pr.
Lielbritanija 10-0263
Zenbrest 1 mg apvalkotas tabletes Anastrozolum Zentiva, k.s., Cehija citi hormonu antagonisti un | L02BG03 | 10-0276 Pr.
tiem lidzigas zalu vielas
Topiramate Pfizer 25, 50, 100, 200 mg Topiramatum Pfizer Europe MA EEIG, pretepilepsijas ldzeklis NO3AX11 10-0301 Pr.
apvalkotas tabletes Lielbritanija 10-0302
10-0303
10-0304
Tingreks 75 mg apvalkotas tabletes Clopidogrelum AS Grindeks, Latvija trombocitu agregacijas BO1AC04 | 11-0160 Pr.
inhibitors
Propofol Pfizer 10, 20 mg/ml emulsija Propofolum Pfizer Europe MA EEIG, visparéjas anestézijas NO1AX10 | 11-0300 Pr.ll stac.
injekcijam vai infuzijam Lielbritanija fidzeklis 11-0301
Ropinirole Lambda 0,25, 0,5, 1,2, 5 mg | Ropinirolum Lambda Therapeutics Limited, | dopamina agonists N04BCO04 12-0166 Pr.
apvalkotas tabletes Lielbritanija 12-0167
12-0168
12-0169
12-0170
Equoral 25, 50, 100 mg mikstas Ciclosporinum TEVA Czech Industries s.r.o., | imansupresants L04ADO1 03-0351 Pr.
kapsulas Cehija 03-0352
03-0353
Maxellax 13,7 g pulveris iekskigi Macrogolum 3350, Kalii chloridum, Chanelle Medical, Trija osmotiskas darbibas A06AD65 11-0404 Bez receptes
lietojama Skiduma pagatavoSanai Natrii hydrogenocarbonas, Natrii caurejas idzeklis
chloridum
Frusix 40 mg tabletes Furosemidum SIA Unifarma, Latvija diuretisks lfdzeklis CO3CAO1 | 08-0091 Pr.
Kamparella Valentis 10% uz adas Camphora racemica UAB "Valentis", Lietuva kairinoss lidzeklis MO02AX10 | 08-0095 Bez receptes
lietojams Skidums
Simgal 10, 20 mg apvalkotas tabletes Simvastatinum TEVA Czech Industries s.r.o., | hipolipidémizéjoss fidzeklis | C10AAO1 | 03-0043 Pr.
Cehija 03-0044
Otrivin Total NCH 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml = Xylometazolini hydrochloridum, Novartis Finland Oy, Somija | pretiesnu fidzeklis RO1AB06  07-0011 Bez receptes
deguna aerosols, Skidums Ipratropii bromidum
Cozaar 2,5 mg/ml pulveris un Skidinatajs Losartanum kalicum SIA "Merck Sharp & Dohme | angiotenzina Il receptoru C09CAO1 09-0090 Pr.
iek$kigi lietojamas suspensijas Latvija", Latvija antagonists
pagatavosanai
NOAX 50 mg muté dispergéjamas Tramadoli hydrochloridum CSC Pharmaceuticals narkotisks analgétisks NO2AX02 | 10-0425 Pr.lll
tabletes Handels GmbH, Austrija [idzeklis
Clopidogrel Medana 75 mg apvalkotas  Clopidogrelum Medana Pharma SA, Polija trombocitu agregacijas BO1AC04 | 10-0536 Pr.
tabletes inhibitors
Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml Diclofenacum natricum Ratiopharm GmbH, Vacija nesteroids pretiekaisuma MO1AB05 | 96-0605 Pr.
Skidums injekcijam fidzeklis
Efferalgan 300 mg supozitoriji Paracetamolum Bristol-Myers Squibb pretdrudza, pretsapju NO2BEO1 97-0504 Bez receptes
Gyogyszerkereskedelmi Kft., | lidzeklis
Ungarija
Bilobil Aktiv 60 mg/100 mg cietas Ginkgo bilobae folii extractum KRKA d.d., Novo Mesto, cerebralo un periféro NO6DX02 | 08-0169 Bez receptes
kapsulas siccum, Ginseng radices extractum | Slovénija asinsriti uzlabojoss lidzeklis
siccum
Voltaren Ophtha 1 mg/ml acu pilieni, Diclofenacum natricum Novartis Finland Oy, Somija | oftalmologisks fidzeklis S01BC03 | 00-0487 Pr.
Skidums
Monotop 25, 50, 100 mg apvalkotas Topiramatum A/S "Olainfarm", Latvija pretepilepsijas ldzeklis NO3AX11 08-0249 Pr.
tabletes 08-0250
08-0251
Fenolip 160 mg cietas kapsulas Fenofibratum SIA PharmaSwiss Latvia, hipolipidemizéjoss Ndzeklis | C10AB05 | 08-0273 Pr.
Latvija
Wilate 450 SV/400 SV, 900 SV/ 800 SV Factor coagulationis VIIl humanus, | Octapharma (IP) Limited, antihemofilisks lidzeklis B02BD06 | 10-0091 Pr.
pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma ' Factor humanus von Willebrandi Lielbritanija 10-0092
pagatavosanai
Gliclazide Polpharma 30 mg ilgstosas Gliclazidum Pharmaceutical Works pretdiabéta lidzeklis A10BB09 | 10-0256 Pr.

darbibas tabletes

Polpharma S.A., Polija
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Zalu registrs

Olanzapine Medana 5, 10, 15, 20 mg Olanzapinum Medana Pharma SA, Polija antipsihotisks lidzeklis NO5AH03 10-0291 Pr.
apvalkotas tabletes 10-0292
10-0293
10-0294
Esprolan 5, 10, 20 mg apvalkotas Escitalopramum Medana Pharma SA, Polija antidepresants NO6AB10 | 10-0599 Pr.
tabletes 10-0600
10-0601
Dibetix 0,5, 1, 2 mg tabletes Repaglinidum ICN Polfa Rzeszow S.A., pretdiabéta fidzeklis A10BX02 11-0415 Pr.
Polija 11-0416
11-0417
Pricoron Duo 2 mg/0,625 mg tabletes Tert-Butylamini perindoprilum, Zentiva, k.s., Cehija AKE inhibitors, diurétisks CO09BA04 11-0426 Pr.
Indapamidum lidzeklis
Rodispes 5 mg apvalkotas tabletes Desloratadinum Specifar S.A., Griekija prethistamina idzeklis RO6AX27 | 12-0012 Pr.
Carzan 4 mg tabletes Candesartanum cilexetilum Zentiva, k.s., Cehija angiotenzina Il receptoru C09CA06 | 12-0015 Pr.
antagonists
Tolterodine Zentiva 2,4 mg ilgstosas Tolterodini tartras Zentiva, k.s., Cehija urologisks fidzeklis G04BD07 | 12-0132 Pr.
darbibas cietas kapsulas 12-0133
Esomeprazole Regiomedica 20, 40 mg  Esomeprazolum Regiomedica GmbH, Vacija | protonu stikna inhibitors A02BCO5 | 12-0189 Pr.
zarnas Skistosas cietas kapsulas 12-0190
Osaver HCT 20 mg/25 mg, 40 mg/25 mg | Olmesartanum medoxomilum, Zentiva, k.s., Cehija angiotenzina Il antagonists | CO9DA08 | 13-0024 Pr.
apvalkotas tabletes Hydrochlorothiazidum un diurétisks lidzeklis 13-0026
Werendi 4,6, 9,5mg/24 stundas Rivastigminum Acino AG, Vacija antiholinesterazes fidzeklis | NOBDAO3 13-0128 Pr.
transdermals plaksteris 13-0129
Tadenan 50 mg mikstas kapsulas Extractum pygeum africanum Laboratoires Fournier S.A.S., | urologisks lidzeklis G04CX01 | 97-0290 Pr.
Francija
Duracef 250 mg cietas kapsulas Cefadroxilum Bristol-Myers Squibb antibiotisks lidzeklis J01DB05 98-0088 Pr.
Gyogyszerkereskedelmi Kit.,
Ungarija
- ‘. _ e . — —
Apturéta registracijas apliecibas darbiba
3. julija rikojums Nr. 2-20/63.
Zalu nosaukums, forma un dozejums Starptautiskais nosaukums Reg_'Str.a(E“as s Farmakoterapeitiska grupa | ATK kods R Izplatliana§
’ ipasnieks, valsts ’ numurs nosacijumi
Myolastan 50 mg apvalkotas tabletes Tetrazepamum Sanofi-aventis Latvia SIA, centralas darbibas MO03BX07 | 97-0289 Pr.lll

Latvija

miorelaksants

DroSuma izmainas zalu aprakstos un instrukcijas

Registraci

ijas

Zh .nosaukums, za!u_fqrma, Aktivas vielas nosaukums | apliecibas ipasnieks, Reg. Izmainu batiba
stiprums/ koncentracija e numurs D

Frontin 0,25 mg tabletes Alprazolamum Egis Pharmaceuticals | 02-0356 | Harmonizéta droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dafi$anas

Frontin 0,5 mg tabletes PLC, Ungarija 02-0357 | procediru alprazolamam (UK /W/032 /pdWs/001). Zalu apraksta apakSpunkta

Frontin 1 mg tabletes 02-0358 | 4.2 pievienota informacija par pediatrisko populaciju; apakSpunkta 4.6 pievienota
paplasinata informacija par zalu iedarbibu grditniecibas laika. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

Yvidually 0,02 mg/3 mg apvalkotas Ethinylestradiolum, Bayer Pharma AG, 13-0001 | Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc darba

tabletes Drospirenonum Vacija daliSanas procedras (NL/H/2041/WS/001) 2012. gada 26. oktobrl. Zalu apraksta
apak$punkta 4.4 papildinata informacija par venozas trombembolijas risku. Zalu apraksts
un lieto3anas instrukcija saskanoti.

Climara 50 micrograms/24 hours Estradiolum Bayer Pharma AG, 99-0016 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu

transdermal patch, Transdermal patch, Vacija apraksta 4.2 apakSpunkta ieklauta informacija pasam pacientu grupam, pievienota

3,8 mg kontrindikacija:konstatéti trombofiliski traucgjumi, 4.8 un 5.1 apak$punkti papildinati
ar jauniem kiinisko péfijumu datiem, veiktas redakcionalas izmainas 4.4 un 4.7
apak$punktos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Frontin 0,25 mg tabletes ~ Frontin 0,5 | Alprazolamum Egis Pharmaceuticals | 02-0356 | Pievienota indikacija:Ar depresiju saisfita trauksme. Redakcionali izmaintti zalu apraksta

mg tabletes PLC, Ungarija 02-0357 | apak3punkti 4.1-5.3; apakSpunkta 4.8 blakusparadibas sakartotas atbilstosi MedDRA

Frontin 1 mg tabletes 02-0358 | biezuma iedaljumam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Hexvix 85 mg pulveris un $kidinatajs = Hexaminolevulinatum Ipsen Pharma, Francija | 05-0332 | Péc zalu registracijas iespéjamas genotoksicitates un reprodukfivas toksicitates dé tika

intravezikali lietojama Skiduma veikti vairaki nekiiniskie pefijumi, ka ar analizéti un salidzinati ieprieks veikto neklinisko

pagatavoSanai pétdjumu rezultati. Informacija, kas iegtta no Siem péfijumiem ieklauta apak$punktos
4.3, 4.6 un 5.3. Kopuma no nekfiniskajiem péfijumiem netika iegdti pietiekami
parliecinoSi dati par zalu genotoksicitati vai negafivu ietekmi uz reproduktivitati cilvékiem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Zalu registrs

intravezikali lietojama $kiduma
pagatavoSanai

intravezikali lietojama Skiduma
pagatavoSanai

Yasminelle 0,02 mg/3 mg apvalkotas
tabletes

YAZ 0,02 mg/3 mg apvalkotas tabletes

Yvidually 0,02 mg/3 mg apvalkotas
tabletes

Lasolvan 15 mg/5 ml ssirups

Neupogen 300 micrograms (0,6 mg/
ml) 8kidums injekcijam pilnslircs;
Neupogen 480 micrograms (0,96 mg/
ml) 8Kidums injekcijam piln8lircé

Saizen 5,83 mg/ml $kidums injekcijam;
Saizen 8 mg/ml 8kidums injekcijam

Volulyte 6% $Kidums infdizijam

Adaptol 300 mg tabletes

Alzorol 2 mg;

Alprozol 4 mg;

Alzorol 6 mg;

Alzorol 8 mg ilgstoSas darbibas
tabletes

Amaryl 1 mg tabletes,
Amaryl 2 mg tabletes,
Amaryl 3 mg tabletes,
Amaryl 4 mg tabletes,
Amaryl 6 mg tabletes

Andriol Testocaps 40 mg kapsulas

Duac Gel 10 mg/g + 50 mg/g géls

Fevarin 100 mg apvalkotas tabletes
Fevarin 50 mg apvalkotas tabletes

Lexotanil 1,5 mg tabletes; Lexotanil 3
mg tabletes

Neurontin 100 mg cietas kapsulas ;
Neurontin 300 mg cietas kapsulas;
Neurontin 400 mg cietas kapsulas;
Neurontin 600 mg apvalkotas tabletes;
Neurontin 800 mg apvalkotas tabletes
Oroperidys 10 mg muté dispergéjamas
tabletes

Hexaminolevulinatum

Hexaminolevulinatum

Ethinylestradiolum,
Drospirenonum

Ethinylestradiolum,
Drospirenonum

Ethinylestradiolum,
Drospirenonum

Ambroxoli hydrochloridum

Filgrastimum

Somatropinum

Poly(O-2-hydroxyethyl)
amylum, Natrii acetas
trihydricus, Natrii chloridum,
Potassium chloride,
Magnesii chloridum
hexahydricum

Mebicarum

Ropinirolum

Glimepiridum

Testosteroni undecanoas

Clindamycinum, Benzoylis
peroxidum

Fluvoxamini maleas

Bromazepamum

Gabapentinum

Domperidonum

Ipsen Pharma, Francija

Ipsen Pharma, Francija

Bayer Pharma AG,
Vacija

Bayer Pharma AG,
Vacija

Bayer Pharma AG,
Vacija

Boehringer Ingelheim
International GmbH,
Vacija

Amgen Europe B.V.,
Niderlande

Merck Serono S.p.A.,
Italja

Fresenius Kabi
Deutschland GmbH,
Vacija

A/S "Olainfarm", Latvija

Sigillata Limited,
Lielbritanija

Sanofi-aventis Latvia
SIA, Latvija

N.V. Organon,
Niderlande

GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

Abbott Healthcare
Products B.V.,
Niderlande

Roche Latvija SIA,
Latvija

Pfizer Limited,
Lielbritanija

Pierre Fabre
Medicament, Francija

05-0332

05-0332

06-0161

08-0167

13-0001

95-0334

05-0566
05-0567

11-0024
11-0025

08-0103

98-0373

12-0160
12-0161
12-0162
12-0163

09-0321
09-0322
09-0323
09-0324
09-0333

04-0038

05-0024

99-0055
99-0054

99-0404
99-0405

01-0276
01-0277
01-0278
03-0016
03-0017

08-0269

Pé&c vairaku kfnisko péfijumu datiem tiek paplasinata indikacija .. lai uzlabotu uriptsla
véza diagnostiku un terapiju.... Atbilsto$i papildinati apakSpunkti 4.2, 4.4, 4.8 un 5.1.
Rezultati no jaunajiem péfijumiem integréti ar iepriek$gjo kiinisko pétijumu datiem,
jauniegtie parametri izmantoti droSuma un efektivitates izmainu pamato$anai. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Papildinata un labota informacija zalu apraksta 6.6. sadala un lietoSanas instrukcijas 6.
sadala par zalu sagatavoSanu lietoSanai.

Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. No
za|u apraksta apakSpunkta 4.3 svitrota kontrindikacija pankreatits Sobrid vai anamnéze,
ja tas saistits ar smagu trigliceridémiju. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.

Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. No
zalu apraksta apakSpunkta 4.3 svitrota kontrindikacija pankreafits Sobrid vai anamnézé,
ja tas saistits ar smagu trigliceridémiju. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. No
zalu apraksta apakSpunkta 4.3 svitrota kontrindikacija pankreafits Sobrid vai anamnézé,
ja tas saisfits ar smagu trigliceridémiju. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksts papildinats ar informaciju, ka zales neietekmé fertilitati, ka
an farmakologiskas Tpasibas papildinatas ar kiinisko p&fijumu datiem. Redakcionali
sakartoti visi zalu apraksta apakSpunkti. Lietodanas instrukcija un zalu apraksts
noforméti atbilstosi spéka eso$ai Eiropas Savienibas valsfis pienemtajai jaunakai
standarta formai. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Atjaunots zalu apraksta apak3punkts 4.8, pamatojoties uz kiiniska parskata datiem,
papildinatas blakusparadibas: asinssplausana, plaudu asino$ana, plaudu infiltracija,
aizdusa, hipoksija, pseidopodagra. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
korigéti atbilstosi pienemtajam standartformam.

Péc EMEA/H/A-107/1287 proceddras, kas tika uzsakta péc Francijas zaJu agentdra
sanemta steidzama droSuma zinojuma, ir no jauna izvértéta ieguvumarriska attieciba
somatropinu saturo3am zalém, tadé| tiek veiktas izmainas arf zalu Saizen riska
parvaldibas plana.

Papildinata droSuma informacija apak3punkta 4.6 saskana ar p&fijumu datiem par
lietoSanu keizargrieziena laika hipotensijas profilaksei.

Pievienota informacija saskana ar | fazes farmakokinétikas péfijumu par hidroksietilcietes
(HES) izvadiSanu no organisma pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem terminala
faze. ApakSpunkta 5.2 pievienota informacija, ka HES ir kontrindicéta pacientiem, kas
sanem hemodializi. Zalu apraksts un lietodanas instrukcija saskanoti.

Izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija, lai harmonizétu informaciju par visam
akfivo vielu mebikars saturo$am zalém. Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 pievienota
informacija par pediatrisko populaciju; apkSpunkta 4.4 pievienota informacija par akdtam
hipersensivitates reakcijam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (2012.gada jdlijs) par levodopas, dopamina agonistu un katehol - O-
metiltransferazes (KOMT) inhibitoru ietekmi, radot impulsu kontroles traucgjumu risku.
Piemérotas jaunakas QRD standartformas, veikti redakcionali labojumi.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Zalu apraksta apakSpunkta 4.8 pievienota informacija par trombocitopéniju un
trombocitopénisko purpuru; nelielas redakcionalas izmainas visos zalu apraksta
apakSpunktos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. leklauti
bridinajumi par iesp&jamu hiperkalciémiju, lietojot zales onkologiskiem pacientiem,
un nepareizu lieto3anu sportistiem, 4.6 apakSpunkts papildints ar bridinajumu par
iesp&jamiem fertilitates traucéjumiem virieSiem, papildinats 5.3 apakSpunkts. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Redakcionali izmainiti visi zalu apraksta apakSpunkti; apakSpunkta 4.4 pievienots
bridinajums par &das kairinajumu; apakSpunkta 4.5 pievienota informacija par
mijiedarbibu ar eritromicinu un benzoilperoksidu saturo$am zalém. Zalu apraksts un
lietoanas instrukcija saskanoti. Informacija par zalem noforméta atbilstosi speka
esoSajai Eiropas Savienibas valsfis pienemtajai standarta formai.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma dro$uma pamatdatiem. leklauti
bridinajumi par nervu sistémas traucgjumiem, vielmainas traucéjumiem, acu bojajumiem,
asinoSanu un sirds funkcijas traucjumiem, mijiedarbiba ar kofeinu, benzodiazepiniem
un ietekme uz zalu oksidativo metabolismu, papildinatas blakusparadibas un lietoSanas
partraukanas reakcijas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti atbilstodi drosuma pamatdatu 6.0
versijai 2012. gada septembri. ZaJu apraksta apakSpunkta 4.8 precizéta informacija par
kritieniem un Idzumiem. ZaJu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija
par zalém noforméta atbilstosi speka esoSajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Zalu apraksta apakSpunkta 4.8 pievienotas blakusparadibas- rabdomiolize un
kreatinfosfokinazes limena paaugstinadanas asins. Zalu apraksts un lietoanas
instrukcija saskanoti.

Papildinata droSuma informacija, pamatojoties uz péc-registracijas novérojumiem,
jaunakajiem literatiiras datiem un eksperta zinojumu. Zalu apraksta apakSpunkta
4.2 papildinata un precizéta informacija par zalu lietoSanas veidu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Sustanon 250 mg/ml sinjekciju
Skidums

Fluorouracil Accord 50 mg/ml 8kidums
injekcijam vai infazijam;

Fluorouracil Accord 50 mg/ml $kidums
injekcijam vai infazijam;

Mirena 20 mikrogramu/24 stundas
intrauterina sistéma

Buventol Easyhaler 100 mikrogramu/
deva inhalacijas pulveris;
Buventol Easyhaler 200 mikrogramu/
deva inhalacijas pulveris

Encepur adults 0,5 ml suspensija
injekcijam pilnslircé

Fluorouracil Accord 50 mg/ml injekciju
Skidums

Mirena 20 mikrogramu/24 stundas
intrauterina sistema

Roferon-A 3 miljoni starptautisko
vienibu (SV) Skidums injekcijam
pilnslirca

Xatral SR 10 mg ilgsto$as darbibas
tabletes

Diane 2000 micrograms/35
micrograms apvalkotas tabletes

Diane 2000 mikrogramu/35
mikrogramu apvalkotas tabletes

Metoprolol HEXAL Z 142,5 mg
ilgstosas darbibas tabletes;

Metoprolol HEXAL Z 23,75 mg
ilgsto$as darbibas tabletes;

Metoprolol HEXAL Z 47,5 mg ilgsto$as
darbibas tabletes;

Metoprolol HEXAL Z 95 mg ilgstosas
darbibas tabletes

Zeldox 10 mg/ml suspensija iekskigai
lietoSanai;

Zeldox 20 mg kapsulas;

Zeldox 40 mg kapsulas;

Zeldox 60 mg kapsulas; Zeldox 80 mg
kapsulas

Testosteroni decanoas,
Testosteroni
phenylpropionas,

Testosteroni isocaproas,

Testosteroni propionas

Fluorouracilum

Fluorouracilum

Levonorgestrelum

Salbutamolum

Vaccinum encephalitidis

ixodibus advectae
inactivatum

Fluorouracilum

Levonorgestrelum

Interferonum alfa-2a

Alfuzosini hydrochloridum

Cyproteroni acetas,
Ethinylestradiolum

Cyproteroni acetas,
Ethinylestradiolum

Metoprololi succinas

Ziprasidonum

N.V. Organon,
Niderlande

Accord Healthcare
Limited, Lielbritanija

Accord Healthcare
Limited, Lielbritanija

Bayer Oy, Somija

Orion Corporation,
Somija

Novartis Vaccines and
Diagnostics GmbH,
Vacija

Accord Healthcare

Limited, Lielbritanija

Bayer Oy, Somija

Roche Latvija SIA,
Latvija

Sanofi-aventis Latvia
SIA, Latvija

Bayer Pharma AG,
Vacija

Bayer Pharma AG,
Vacija

Hexal AG, Vacija

Pfizer Limited,
Lielbritanija

97-0497
09-0458

09-0458

09-0458

99-0502

00-1012
00-1013

98-0661

09-0458

99-0502

05-0211

99-0702

94-0169

94-0169

05-0092
05-0089
05-0090
05-0091

05-0186
02-0268
02-0269
02-0270
02-0271

Zalu registrs

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. leklauti
bridinajumi par iesp&jamu hiperkalciémiju, lietojot zales onkologiskiem pacientiem,
bridinajums pacientiem ar hipertensiju, epilepsiju un migrénu, bridinajums sievietém par
virilizacijas pazimju atfistibu un nepareizu lieto3anu sportistiem, papildinata mijiedarbiba
ar adrenokortikotropo hormonu, kortikosteroidiem un laboratoriskiem testiem, 4.6
apakSpunkts papildinats ar bridinajumu par iesp&jamiem fertilitates traucgjumiem
virieSiem un sievietém, papildinatas blakusparadibas, papildinats 5.3 apakSpunkts. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Fluoroucil Injection BP.
leklauts bridinajums zales nelietot gratniecém un matém, kuras baro bému ar kriti;
pievienots noradijums kontrolét fenitoina imeni plazma zalu vienlaicigas lietoSanas
gadijuma; papildinatas blakusparadibas - apjukums, T4 un T3 fimena paaugstindanas;
pievienots noradijums pardozésanas gadijuma vismaz etras nedélas kontrolét
hematologiskos radtajus.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Zalu apraksta 4.8 apakSpunkta informacija sakartota atbilstosi otra vilna procediras
laika sniegtajiem komentariem: redakcionali labojumi, precizéts blakusparadibu biezums.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba dali$anas proceddras ( DE/H/PSUR/0041/001)
tikai levonorgestrelu saturoiem kontracepcijas fidzekliem.

leklauti bridingjumi saisfiba ar akitu venozu trombemboliju, krits vézi, ektopisku
gratniectbu, pievienotas blakuspradibas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droduma
pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts 4.2 papildinats ar informaciju, ka bériem,
lietojot ierici, vienmér jabat pieauguso uzraudziba un ka ir svarigi nodroSinat, lai

pacienti sanemtu detaliz&tu instrukciju par pareizu lietoSanu. Redakcionali sakartoti zalu
apraksta apak$punkti 4.3, 4.4 un 4.7. LietoSanas instrukcija un zalu apraksts noforméti
atbilstosi speka eso3ai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai jaunakai standarta formai.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. 4.4.
apakspunkta pievienots bridinajums pacientiem ar jufibu pret lateksu. Zalu apraksta

4.8. apakSpunkts papildinats saskana ar Atjaunojamo zalu izstrades dro$ibas zinojumu
(DSUR), pievienojot informaciju par diviem glioblastomas gadijumiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

Zalu apraksta 6.4. apakSpunkts tiek papildinats ar informaciju par nogulSnu

Ja zemas temperatiras rezultata izveidojusas nogulsnes, tas atkartoti jaizSkidina,
uzsildot fidz 60 ° C vienlaicigi spécigi sakratot. Pirms lietoSanas Skidumam lauj atdzist
lidz kermena temperatarai.

Zales ir jaizlej, ja SKidums ir brins vai tuméi dzeltens.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. leklauti
bridinajumi saisfiba ar iegurna organu infekciju, dzemdes perforaciju, apakSpunkts 4.8
papildinats ar atsevisku blakusparadibu aprakstu. Zalu apraksts un lieto3anas instrukcija
saskanoti.

Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem un
Avastin zalu aprakstu. Zalu apraksta precizéti pefijuma BO17705 laika iegutie dati par
efektivitati nieru $dinu karcinomas terapijas gadijuma (kombinacija ar bevacizumabu).
Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma dro$uma pamatdatiem. leklauts
bridinajums par izteiktas asinsspiediena pazemina$anas gadijumiem pacientiem

ar iepriek$ esoSiem riska faktoriem (pieméram, sirds slimibu un/ vai vienlaicigu
antihipertensivo fidzeklu lietodanu); papildinatas blakusparadibas. Zalu apraksts un
lieto8anas instrukcija saskanoti.

Papildinata droSuma informacija saskana ar darba dafiSanas proceddru NL/H/
XXXX/WS/001 26. oktobris 2012. gads. Zalu apraksta 4.4 apakSpunkts papildinats
ar bridinajumu par venozas trombozes risku un venozas un arterialas trombozes
simptomiem. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.2 apakSpunkts papildinats ar informaciju par lieto$anu Tpasam pacientu
grupam, papildinats apakSpunkts 4.7, papildinatas blakusparadibas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

Za|u apraksta apakSpunkta 4.4 pievienoti bridinajumi pacientiem ar atrioventrikularo
blokadi un pacientiem ar miokarda infarktu; apakSpunkta 4.8 pievienota informacija
par blakusparadibam no spontaniem zinojumiem un literatiira apraksfitiem gadijumiem;
redakcionali izmaintti zalu apraksta apakSpunkti 4.2-4.9. Zalu apraksts un lieto3anas
instrukcija saskanoti.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. leklauts
bridinajums 4.4 apakSpunkta par priapismu un hiperprolaktinémiju, 4.5 apakSpunkta
papildinata mijiedarbiba ar p-glikoproteina inhibitoriem, 4.6 un 4.8 apakSpunkti papildinati
ar informaciju par zalu atcelSanas sindromu jaundzimuSajiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Forane 99,9 % w/w nhalacijas tvaiki,
Skidrums

Ammily 2 mg/0,03 mg apvalkotas
tabletes

Combodart 0,5 mg/0,4 mg cietas
kapsulas

Hexoraletten N 5 mg/1,5 mg
stikajamas tabletes

Ribidron 35 mg apvalkotas tabletes
Eloxatin 5 mg/ml koncentrats infaziju

Skiduma pagatavo$anai

Spiriva Respimat 2,5 mikrogrami
$kidums inhalacijam

Atgam 50 mg/ml koncentrats infoziju

$kiduma pagatavoSanai

Clonazepam Olainfarm 2 mg tabletes

Favirab 200 - 400 IU/ml 8kidums
injekcijam

Fleree 13,5 mg intrauterina ierice

Flexbumin 200 g/l 8kidums injekcijam

Foster 100/6 mikrogrami/
izsmidzinajuma aerosols inhalacijam,
zem spiediena, $kidums

Isofluranum

Dienogestum,
Ethinylestradiolum

Dutasteridum, Tamsulosini
hydrochloridum

Chlorhexidini
dihydrochloridum,
Benzocainum

Natrii risedronas

Oxaliplatinum

Tiotropium

Immunoglobulinum
antithymocyticum

Clonazepamum

Abbott Laboratories
Limited, Lielbritanija

Orivas UAB, Lietuva

GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

Mc Neil Products
Limited c/o
Johnson&Johnson
Limited, Lielbritanija

Ratiopharm GmbH,
Vacija

Sanofi-aventis Latvia,
Latvija

Boehringer Ingelheim
International GmbH,
Vacija

Pfizer Europe MA
EEIG, Lielbritanija

A/S "Olainfarm", Latvija

F(ab’)2 fragments of equine | Sanofi Pasteur S.A.,

antirabies immune globulin

Levonorgestrelum

Albuminum humanum

Beclometasoni dipropionas,

Formoteroli fumaras
dihydricus

Francija

Bayer Pharma AG,
Vacija

Baxter AG, Austrija

Chiesi Pharmaceuticals
GmbH, Austrija

99-1039

09-0134

10-0254

98-0597

09-0049

06-0266

07-0241

03-0465

03-0054

03-0063

13-0048

07-0154

08-0224

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunktos 4.4 un 4.6 pievienots bridinajums, ka

zalém ir atslabino3a iedarbiba uz dzemdi ar iesp&jamo dzemdes asinoanas risku,
apakspunkta 4.7 pievienots bridinajums nevadit transportiidzekli 2-4 dienas, apakSpunkts
4.8 papildinats ar nevélamam blakusparadibam - sirdsdarbibas apstasanas un
mioglobindrija. Redakcionali sakartoti zaJu apraksta apakSpunkti 4.3, 4.5 un 5.1.
Lieto8anas instrukcija un zalu apraksts noforméti atbilstosi speka esodai Eiropas
Savienibas valstis pienemtajai jaunakai standarta formai. Lietodanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

Zalu apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar otra vilna proceddras laika
sniegtajiem komentariem. ApakSpunkta 4.5 pievienota informacija par mijiedarbibu ar
CYP3A4 inhibitoriem un greipritu sulu; apakSpunkta 4.8 pievienotas blakusparadibas-
i8émisks insults un cerebrovaskulari traucéjumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

Za|u apraksta apak3punkta 4.4 pievienota paplasinata informacija par hipotensiju;
redakcionali izmainits apakSpunkts 4.8. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 pievienots bridinajums, ka benzokains var
izraistt methemoglobinémiju un zales piesardzigi jalieto gados vecakiem pacientiem un
bérniem, apakSpunkts 4.8 sakartots atbilstosi biezuma iedalljumam un organu sistému
klasifikacijas datubazei un papildinats ar nevélamam blakusparadibam. Redakcionali
sakartoti zalu apraksta apak3punkti 4.6 un 4.9. LietoSanas instrukcija un zalu apraksts
noforméti atbilstosi speka esoSai Eiropas Savienibas valsfis pienemtajai jaunakai
standarta formai. Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Pamatojoties uz 13.07.2011. komisijas [Emumu,
veiktas izmainas produkta informacija. lesniegts jauns riska parvaldibas plans.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem.
Papildinatas blakusparadibas - pécregistracijas pieredzé ar nezinamu biezumu -
laringospazmas.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Papildinata droSuma informacija saskana ar veiktajiem péfijumiem Pediatriskas izpétes
plana ietvaros. leklauts bridinajums, ka zales nav ieteicams lietot cistiskas fibrozes (CF)
pacientiem, jo var pastiprinaties CF simptomi, papildinati arf apakSpunkti 5.1. un 5.2. ar
pieauguso un bému populacijas kiinisko péfijumu rezultatu apskatu.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Papildinati bridinajumi par aknu un nieru funcionalo raditaju novirzém, vakcinaciju

ar dzivam vakcinam péc 6 ménesiem péc terapijas beigam, noradits par pieraditu
reprodukiivo toksicitati, atjiaunota informacija apakSpunkta par pardozésanu, papildinata
prekiiniska informacija par droSumu - fertilitates péfijumi.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama drouma zinojuma novértédanas un atbilstosi darba daliSanas procediras
(EE/H/PSUR/0009/001) rezultatiem klonazepamam/Rivotrilam.

Papildinatas blakusparadibas - Imiinas sistémas traucgjumi: alergiskas reakcijas un loti
reti anafilakses gadijumi;

- Sirds funkcijas traucgjumi: sirds mazspéja, ieskaitot sirds apstasanos; Traumas,
saindésanas un ar manipulacijam saisfitas komplikacijas: ir zinojumi par kri$anas

riska palielina$anos un lizumiem vecakiem cilvékiem; Nieru un urinizvades sistémas
traucgjumi pievienots: reti — urina nesaturéanas gadijumi; Nervu sistémas traucéjumi
pievienots: ataksija, kavéta reakcija un reti — galvassapes; Psihiskie traucgjumi
pievienots: nemiers, apgritinata koncentré$anas, dezorientacija.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Harmonizéti zalu apraksta apakSpunkti 4.1 ,4.2, 4.4, 4.5, 4.8. 4.2 apakSpunkts
papildinats ar ieteikumiem par ievainojuma lokalo apstradi. 4.3 apakSpunkta svitrota
relativa kontrindikacija- apstiprinata alergija pret zirga proteiniem. Pievienota informacija,
ka sakara ar trakumsérgas letalo iznakumu, prettrakumsérgas imdnglobulina ievadiSanai
nav kontrindikaciju. 4.4 apakSpunkta dzésts bridinajums par adas testa veik$anu;
pievienots bridinajums, ka atsevika imdnglobulina ievadiana nav trakumsérgas
arstéSana, bridinajums izvairities no vairakam injekcijam bricé. 4.6 apakSpunkta
pievienots bridinajums partraukt kriits baro$anu arsté$anas laika. 5.2 apak$punkts
papildinats ar farmakokinétisko péfijumu datiem intramuskularu injekciju gadijuma.
Redakcionalas izmainas zalu apraksta un lietoanas instrukcija. Zalu apraksts un
lietodanas instrukcija saskanoti.

Papildinata droSuma informacija saskana ar zalu Jaydess produkta informaciju.
leklauts bridinajums, ka péc intrauterinas ierices (IUl) ievietoSanas var sakties smaga
infekcija vai sepse, pievienots bridindjums par palielinatu dzemdes vai dzemdes
kakla perforacijas risku krits baroSanas laika, lietojot IUI, attiecigi papildinatas
blakusparadibas. Zalu apraksts un lietodanas instrukcija saskanoti.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Papildinatas blakusparadibas ar miokarda infarts, priekSkambaru fibrilacija un plausu
tiska. ApakSpunkta 4.6 pievienota informacija, ka albumina ietekme uz fertilitati nav
péfita kontroletos kiiniskajos péfijumos.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.1 apakSpunkta svitrota piebilde, ka Foster nav piemérots akdtu astmas
lekmju arstéSanai; 4.2 - pievienota informacija par zalu lietoSanu ka pamata terapiju ar
atseviSku atras iedarbibas bronhodilatatoru péc nepiecieSamibas, un par zalu lietoSanu
ka pamata terapiju un simptomu novérdanas terapiju péc nepiecieSamibas; 4.4 - ieklauti
bridinajumi par zalu lietoSanu simptomu novérsanas terapija; 5.1 - pievienoti kiinisko
péfijumu dati par pamata terapijas un simptomu novérsanas terapijas kfinisko efektivitati.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Strattera 10 mg cietas kapsulas ; Atomoxetinum Eli Lilly Holdings 05-0547 | Pievienota indikacija- uzmanibas deficita un hiperaktivitates traucéjumu arstésana
Strattera 18 mg cietas kapsulas; Limited, Lielbritanija 05-0548 | pieaugusajiem.
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
Strattera 100 mg cietas kapsulas 08-0155
Voltaren Akti 12,5 mg apvalkotas Diclofenacum kalicum Novartis Finland Oy, 04-0291 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. leklauta
tabletes; Somija 12-0185 | mijiedarbiba ar zalém, kas izraisa hiperkaliémiju (kaliju aizturodi diurétiskie dzekli,
Voltaren Akti 25 mg mikstas kapsulas ciklosporins, takrolims, trimetoprims), veiktas redakcionalas izmainas apakSpunktos 4.4,
4.6, 4.8, 5.3. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Flixotide 125 mikrogrami/deva Fluticasoni propionas GlaxoSmithKline Latvia | 02-0135 | Papildinata, harmonizéta un atjaunota drouma informacija saskana ar uznémuma
aerosols inhalacijam, zem spiediena, SIA, Latvija 02-0133 | droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunktos 4.1 un 4.2 veiktas redakcionalas
suspensija; 99-0395 | izmainas — HOPS arstédanai flutikazona propionatu lieto kombinacija ar ilgstosas
Flixotide 250 mikrogrami/deva 99-0396 | darbibas bronhodilatatoriem, un lai panaktu optimalu rezultatu, zales ir jalieto katru
aerosols inhalacijam, zem spiediena, 99-0397 | dienu; apakSpunkta 4.4 pievienots bridinajums, ka var rasties paradoksalas bronhu
suspensija; spazmas un tas nekavéjoties jaarsté ar atras, slaicigas iedarbibas inhaléjamiem
Flixotide 50 mikrogrami/deva bronhodilatatoriem, ka ar nekavéjoties japartrauc flutikazona propionata lietosana;
aerosols inhalacijam, zem spiediena, apakspunkts 4.6 papildinats ar informaciju ka pétijumi par flutikazona propionata
suspensija; lietoSanu gratniecém nav veikti un ietekme uz gratniecibu cilvekiem nav zinama.
Flixotide Diskus 100 mikrogrami Redakcionali sakartoti zalu apraksta apakpunkti 4.4 un 4.8. LietoSanas instrukcija
pulveris inhalacijam; saskanota ar zalu aprakstu.
Flixotide Diskus 250 mikrogrami
pulveris inhalacijam;
Flixotide Diskus 500 mikrogrami
pulveris inhalacijam
Foxair 125 mikrogrami/deva Fluticasoni propionas GlaxoSmithKline Latvia | 04-0262 | Papildinata, harmonizéta un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
aerosols inhalacijam, zem spiediena, SIA, Latvija 04-0263 | droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunktos 4.1 un 4.2 veiktas redakcionalas
suspensija; 04-0258 | izmainas — HOPS arstéSanai flutikazona propionatu lieto kombinacija ar ilgsto$as
Foxair 250 mikrogrami/deva 04-0259 | darbibas bronhodilatatoriem, un lai panaktu optimalu rezultatu, zales ir jalieto katru
aerosols inhalacijam, zem spiediena, dienu; apakSpunkta 4.4 pievienots bridinajums, ka var rasties paradoksalas bronhu
suspensija; spazmas un tas nekavéjoties jaarsté ar atras, Tslaicigas iedarbibas inhaléjamiem
Foxair Diskus 100 micrograms bronhodilatatoriem, ka arm nekavéjoties japartrauc flutikazona propionata lietoSana;
inhalation powder, Inhalation powder, apak$punkts 4.6 papildinats ar informaciju ka péfijumi par flutikazona propionata
100 pg; lietoSanu gratniecém nav veikti un ietekme uz gratniecibu cilvekiem nav zinama.
Foxair Diskus 250 mikrogrami pulveris Redakcionali sakartoti zalu apraksta apakSpunkti 4.4 un 4.8. LietoSanas instrukcija
inhalacijam saskanota ar zalu aprakstu.
NuvaRing 120/15 mikrogramu 24 Etonogestrelum, N.V. Organon, 07-0290 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droduma pamatdatiem. 4.4
stundas vaginalas ievadiSanas sistéma | Ethinylestradiolum Niderlande apakspunkta ieklauts bridinajums par venozas un arterialas trombembolijas risku.
Pievienots bridinajums, ka NuvaRing drodums un efektivitate, lietojot pusaudzém fidz 18
gadiem, nav pétita. 4.6 apakSpunkta pievienota informacija par fertilitati. 5.2 apakSpunkts
papildinats, ka nav veikti p&fijumi, lai noskaidrotu NuvaRing farmakokinétiskos efektus
nieru un aknu slimibu gadijumos. Veiktas redakcionalas izmainas
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Cardiket retard 20 mg ilgstoSas Isosorbidi dinitras UCB Pharma GmbH, | 99-0601 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem (c2012-
darbibas tabletes; Vacija 99-0602 | 026). leklauts bridindjums par mijiedarbibu ar sapropterinu saturo$am zalém. Veiktas
Cardiket retard 40 mg ilgstoSas nelielas redakcionalas izmainas.
darbibas tabletes Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Clexane 6000 anti-Xa 1U/0,6 ml Enoxaparinum natricum Sanofi-aventis Latvia 98-0719 | Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem CCDS
Skidums injekcijam pilnslircé SIA, Latvija V10. Papildinatas blakusparadibas ar informaciju par hemoragiskas anémijas,
eozinofilijas, hepatocelulara un holestatiska aknu bojajuma un osteoporozes gadijumiem.
Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Dianeal PD4 Glucose 1,36 % w/v/13,6 | Glucosum monohydratum, | Baxter Healthcare 97-0056 | Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
mg/ml 8kidums peritonealai dializei; Magnesii chloridum S.A, Trija 97-0057 | Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 pievienots bridinajums par sklerotiz&joSu peritonitu;
Dianeal PD4 Glucose 2,27% wiv//22,7 | hexahydricum, Calcii 97-0058 | apakSpunkta 4.8 pievienota blakusparadiba-slikta disa. Zalu apraksts un lietoSanas
mg/ml 8Kidums peritonealai diafizei; chloridum dihydricum, Natrii instrukcija saskanoti.
Dianeal PD4 Glucose 3,86 % w/v/38,6 | lactas, Natrii chloridum
mg/ml 8kidums peritonealai diafizei
Diclofenac 50 mg Supozitoriji; Diclofenacum natricum GlaxoSmithKline Latvia | 97-0174 | Papildinata droSuma informacija saskana ar Decentralizétu datu aprakstu (Non -
Diclofenac 100 mg Supozitoriji SIA, Latvija 97-0175 | Central Data Sheet). ApakSpunkts 4.2 papildinats ar informaciju pacientiem ar nieru un
aknu darbibas traucéjumiem, apakSpunkts 4.4 papildinats ar bridinajumu pacientiem
ar sistémas sarkano vilkédi un jauktam kolagenozém, apak$punkts 4.5 papildinats
ar mijiedarbibu ar takrolimu, sirds glikozidiem, mifepristonu, zalém, kas izraisa
hiperkaliémiju. Papildinatas blakusparadibas. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
Epirubicin Ebewe 2 mg/miskidums Epirubicini hydrochloridum | Ebewe Pharma 02-0303 | Papildinata/atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
injekcijam Ges.m.b.H Nfg.KG, pamatdatiem. Precizéta informacija par intravenozu ievadianu, lai samazinatu
Austrija ekstravazacijas risku, papildinata informacija par intavezikalu ievadisanu. leklauts
bridinajums par pafigvielu - natriju. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Etoposide Ebewe 100 mg/5 ml Etoposidum Ebewe Pharma 05-0275 | Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
koncentrats infaziju $kiduma Ges.m.b.H Nfg.KG, 05-0276 | pamatdatiem. leklauts bridinajums par benzilspirtu, papildinata informacija par devam
pagatavo$anai; Austrija 99-0428 | pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem, papildinatas blakusparadibas bieza
Etoposide Ebewe 200 mg/10 parejosa sistoliska hipotensija péc straujas intravenozas infiizijas, hipertensija, bieza
ml koncentrats infziju Skiduma ekstravazacija ar audu nekrozi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
pagatavo$anai;
Etoposide Ebewe 50 mg/2.5
ml koncentrats infdziju kiduma
pagatavos$anai
Isoket 1 mg/ml 8kidums infazijam; Isosorbidi dinitras UCB Pharma GmbH, 99-0925 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem (c2012-
Isoket 1,25 mg/deva aerosols Vacija 99-0862 | 026). leklauts bridinajums par mijiedarbibu ar sapropterinu saturo$am zalém. Veiktas
nelielas redakcionalas izmainas.
Za|u apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
© Zalu valsts agentiira Cito! - 2013/3 (54) 25



Zalu registrs

Tegretol CR 200 mg ilgstosas
darbibas apvalkotas tabletes;
Tegretol CR 400 mg ilgsto3as
darbibas apvalkotas tabletes

Adacel suspension for injection,
Suspension for injection

Beconase 50 micrograms nasal
spray, suspension, Nasal spray,
micrograms/dose

Lipanthyl 200 mg cietas kapsula:

Metex 50 mg/ml 8kidums injekcij

Nakom 250 mg/25 mg tabletes

Paramax Rapid 500 mg tabletes

Carbamazepinum

Vaccinum diphtheriae,

tetani, pertussis sine cellulis

ex elementis praeparatum,
antigeni-o(-is) minutum,

adsorbatum

Beclometasoni dipropionas

50

S Fenofibratum

am Methotrexatum

Levodopum, Carbidopum

Paracetamolum

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Devas
un lietoSanas veids papildinats ar informaciju par maksimalo ieteicamo devu, arstéjot
n. trigeminus neiraldiju un epilepsiju bémiem un pieaugusajiem. Tpasi bridinajumi un
piesardziba lietoSana papildinati ar datiem par HLA-A*3101 un HLA-B*1502 aléles
sastopamibu dazadas pacientu grupas. 4.5 apakSpunkta, sadala Tegretol ietekme uz
vienlaikus lietotu zalu fimeni plazma pievienoti rifabutins,vorikonazols, simvastafins,
atorvastatins, lovastatins, cerivastatins un ivabradins. 4.7 apakSpunkta pievienotas
blakusparadibas - ataksija, diplopija, akomodacijas traucgjumi un neskaidra redze.
4.8 apakspunkts papildinats ar pécregistracijas perioda novérotam blakusparadibam
- cilveka herpes virusa-6 reaktivacija, kaulu smadzenu mazspéja, atminas traucgjumi,
kolits, keratoze, nagu atslano$anas, Itizumi, kaulu biivuma samazina$anas. Zalu
apraksts un lietodanas instrukcija saskanoti.

Papildinata droSuma informacija saskana ar kiiniskajos péfijumos par kombinétas Tdap-
IPV vakcinas un monovalentas tetanusa toksoida vakcinas salidzinasanu iegtajiem
imunogenitates un droSuma datiem. leklauta informacija, ka Adacel var lietot vienu
padu vai vienlaikus ar Stingumkrampju imanglobulinu gadijumos, ja ir aizdomas, ka
briice var biit inficéta ar stingumkrampjiem. Pievienota mijatsauce par vienlaikus
lietodanu ar rekombinantu cilvéka papilomas virusa vakcinu Gardasil. Papildinatas
blakusparadibas. Zau apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem un kilnisko parskata zinojumu.

Zalu apraksta apakSpunkts 4.9 papildinats ar informaciju, ka pardozé$anai nav
specifiskas arstéSanas. Ja notikusi pardozéSana, péc vajadzibas javeic atbilstosa
atbalsta terapija un pacienta novéroSana. Nelielas redakcionalas izmainas zalu apraksta
apak$punktos 4.4 un 4.6. LietoSanas instrukcija un zalu apraksts noforméti atbilstosi
spéka esosai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai jaunakai standarta formai.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zaJu aprakstu.

Papildinata droSuma informacija saskana ar atjaunotiem uznémuma droSuma
pamatdatiem. ZaJu apraksta 4.2 apakSpunkts papildinats ar nosacijumu, ka zalu devas
pieaugusajiem var lietot gados vecaki pacienti bez nieru darbibas traucgjumiem, 4.5
apaSpunkta par mijiedarbibu iznemta sadala cita vienlaikus lieto3ana, 4.6 apakSpunkta
papildinata informacija par bérna baro$anu ar kriiti, 4.8 apakSpunkta papildinatas
blakusparadibas ar informéciju par smagiem adas un zemadas audu bojajumiem. Zaju
apraksts un lietodanas instrukcija saskanoti.

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta apakSpunkta 4.2 papildinata informacija par zalu ievadiSanas veidu; nelielas
redakcionalas izmainas apakSpunktos 4.3 un 4.4. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija

Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Redakcionali izmainti zalu apraksta apakSpunkti 4.4, 4.5, 4.6, 4.8; apakSpunkts 4.8
papildinats ar blakusparadibam. Zalu apraksts un lietodanas instrukcija saskanoti.

Novartis Finland Oy, 97-0530
Somija 02-0461
Sanofi Pasteur S.A., 10-0041
Francija

GlaxoSmithKline Latvia | 99-0392
SIA, Latvija

Laboratoires Fournier 97-0309
S.A.S,, Francija

Medac Gesellschaft 09-0408
fir klinische

Spezialpraparate mbH,

Vacija saskanoti.
Lek Pharmaceuticals 95-0407
d.d., Slovénija

Vitabalans Oy, Somija | 04-0344

Harmonizéta drosuma informacija ar informaciju, kas ieklauta parregistrétos Paramax
Junior 250 mg tabletes un Paramax Rapid 1000 mg tabletes, kur produktu informacija
ir papildinata ar jaunako droSuma informaciju, pamatojoties uz péc-registracijas
novérojumiem, jaunakajiem literatdras datiem un eksperta zinojumu. Zalu apraksts un
lietodanas instrukcija saskanoti.

Paraleli importétas zales

2013.gada aprili, maija un junija izsniegtas atlaujas paraléli import&to zalu izplatiSanai

Zalu nosaukums, forma un Starptautiskais _Re_gwtr_acqas_ I ATK kods Registracijas Paral€lais IzplatiSanas
. apliecibas IpaSnieks, =~ Farmakoterapeitiska grupa . —— —
dozéjums nosaukums e numurs importétajs nosacijumi
Augmentin 875 mg/125 mg | Amoxicillinum, Acidum GlaxoSmithKline Latvia | antibiotisks fidzeklis JO1CR02 1000356 SIA Elpis Pr.
apvalkotas tabletes N14 clavulanicum SIA, Latvija
Rhinocort Aqua 64 Budesonidum AstraZeneca AB, pretalergisks lidzeklis RO1ADO5 1000357 SIA Elpis Pr.
mikrogrami/deva deguna Zviedrija
aerosols N120
Dermovate 0,5 mg/g ziede | Clobetasoli propionas GlaxoSmithKline Latvia | dermatologisks fidzeklis D07ADO1 1000358 SIA Elpis Pr.
259 SIA, Latvija
Diclac 1% gels 50g Diclofenacum natricum Sandoz d.d., Slovénija | nesteroids pretiekaisuma MO02AA15 1000359 SIA Elpis Bez receptes
fidzeklis
Cavinton Forte 10 mg Vinpocetinum Gedeon Richter Plc., smadzenu asinsriti uzlabojo§s | NO6BX18 1000360 SIA Jelgavfarm  Pr.
tabletes N30 Ungarija fidzeklis
Bioparox 50 mg/10 ml Fusafunginum Les Laboratoires antibiotisks lidzeklis R02AB03 1000361 SIA Jelgavfarm  Pr.
aerosols izsmidzinasanai Servier, Francija
mutes dobuma un deguna,
Skidums N1
Depakine Chrono 500 Natrii valproas, Acidum Sanofi-aventis Latvia pretepilepsijas lidzeklis NO3AGO1 1000362 SIA Jelgavfarm  Pr.
myg ilgstosas darbibas valproicum SIA, Latvija
apvalkotas tabletes N30
Fortrans pulveris iek8kigi | Macrogolum 4000, Natrii Ipsen Pharma, Francija | osmotiskas darbibas caurejas = AOBAD65 1000363 SIA Elpis Pr.
lietojama $kiduma sulfas anhydricus, Natrii lidzeklis
pagatavosanai N4 hydrogenocarbonas, Natrii
chloridum, Kalii chloridum
Sermion 30 30 mg Nicergolinum Pfizer ltalia s.r.l., ltalija | asinsvadus paplasino$s CO04AE0Q2 1000364 SIA Scandic Pr.
apvalkotas tabletes N30 lidzeklis Pharma
Cilest 250/35 mikrogrami Ethinylestradiolum, UAB Johnson & pretapaugloSanas fidzeklis GO3FA13 1000365 SIA Scandic Pr.
tabletes N63 Norgestimatum Johnson, Lietuva Pharma
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Augmentin 500 mg/125 mg | Amoxicillinum, Acidum GlaxoSmithKline Latvia | antibiotisks lidzeklis JO1CR02 1000366 AS Recipe Plus | Pr.
apvalkotas tabletes N14 clavulanicum SIA, Latvija
Augmentin 875 mg/125 mg | Amoxicillinum, Acidum GlaxoSmithKline Latvia | antibiotisks fidzeklis JO1CR02 1000367 AS Recipe Plus | Pr.
apvalkotas tabletes N14 clavulanicum SIA, Latvija
Cavinton Forte 10 mg Vinpocetinum Gedeon Richter Plc., smadzenu asinstiti uzlabojo§s | NO6BX18 1000368 SIA Elpis Pr.
tabletes N90 Ungarija lidzeklis
Mydocalm 150 mg Tolperisoni hydrochloridum | Gedeon Richter Plc., centralas darbibas MO03BX04 1000369 SIA Elpis Pr.
apvalkotas tabletes N20 Ungarija miorelaksants
Zinnat 500 mg apvalkotas | Cefuroximum GlaxoSmithKline Latvia | antibiotisks lidzeklis J01DC02 1000370 SIA Elpis Pr.
tabletes N10 SIA, Latvija
Fortum 1 g, pulveris Ceftazidimum GlaxoSmithKline Latvia | antibiotisks lidzeklis Jo1DD02 1000371 SIA Elpis Pr.
injekciju Skiduma SIA, Latvija
pagatavos$anai N10
Omnipaque 350 mg I/ml lohexolum GE Healthcare AS, diagnostisks lidzeklis V08AB02 1000372 SIA Elpis Pr.
Skidums injekcijam N1 Norvégija
2013.gada aprili, maija un jlinija apturétas atlaujas paraléli importéto zalu izplatiSanai
Zalu nosaukums, forma un Starptautiskais _Rgglstr_acllas_ I ATK kods Registracijas Paralélais IzplatiSanas
’ . apliecibas 1pasnieks, =~ Farmakoterapeitiska grupa ’ . o S
dozéjums nosaukums e numurs importétajs nosacijumi
Magne B6 apvalkotas Magnesii lactas dihydricus, | Sanofi-aventis Latvia magnija preparats A12CC06 1000015 SIA Jelgavfarm | Bez receptes
tabletes N50 Pyridoxini hydrochloridum SIA, Latvija
Climen apvalkotas tabletes | Estradioli valeras, Bayer Schering Pharma | hormonaizstajterapijas lidzeklis | GO3CA53 1000042 SIA Elpis Pr.
N21 Cyproteroni acetas AG, Vacija
Movalis 15 mg/1,5 ml Meloxicamum Boehringer Ingelheim | nesteroids pretiekaisuma MO01ACO06 1000045 SIA Elpis Pr.
$kidums injekcijam N5 International GmbH, lidzeklis
Vacija
Fortum 1 g pulveris Ceftazidimum GlaxoSmithKline Latvia | antibiotisks fidzeklis J01DD02 1000068 SIA Elpis Pr.
injekciju un infaziju SIA, Latvija
Skiduma pagatavosanai
N10
Movalis 7,5 mg tabletes Meloxicamum Boehringer Ingelheim | nesteroids pretiekaisuma MO1AC06 1000083 SIA Elpis Pr.
N20 International GmbH, [idzeklis
Vacija
Movalis 15 mg tabletes N20 = Meloxicamum Boehringer Ingelheim | nesteroids pretiekaisuma MO1ACO06 1000084 SIA Elpis Pr.
International GmbH, [idzeklis
Vacija
Verospiron 50 mg kapsulas | Spironolactonum Gedeon Richter Ltd., diurétisks lidzeklis CO3DA01 1000094 SIA Elpis Pr.
N30 Ungarija
Norvasc 5 mg tabletes N30 ' Amlodipinum Pfizer Limited, kalcija kanalu blokators C08CAO1 1000106 SIA Elpis Pr.
Lielbritanija
Norvasc 10 mg tabletes Amlodipinum Pfizer Limited, kalcija kanalu blokators C08CAO01 1000107 SIA Elpis Pr.
N30 Lielbritanija
Fraxiparine 2850 anti- Nadroparinum calcicum GlaxoSmithKline Latvia | antitrombotisks fidzeklis BO1ABO06 1000112 SIA Elpis Pr.
Xa SV/0,3 ml Skidums SIA, Latvija
injekcijam pilnslirce N10
Otrivin 0,1 % deguna Xylometazolini Novartis Finland Oy, pretiesnu lidzeklis RO1AAQ7 1000116 SIA Elpis Pr.
aerosols, Skidums N1 hydrochloridum Somija
Troxevasin 2 % gels 40 g | Troxerutinum Actavis Nordic A/S, vazoprotektors, antivarikozs CO05CA04 1000127 SIA Elpis Pr.
Danija lidzeklis
Encepur adults suspensija | Inactivated and purified TBE | Novartis Vaccines and | &réu encefalita vakcina JO7BAO1 1000139 SIA Elpis Pr.
injekcijam pilnslirce N1 virus/strain K23 Diagnostics GmbH,
Vacija
Encepur Junior suspensija | Inactivated and purified TBE | Novartis Vaccines and | éréu encefalita vakcina JO7BAO1 1000140 SIA Elpis Pr.
injekcijam pilnslirce N1 virus/strain K23 Diagnostics GmbH,
Vacija
Rytmonorm 300 mg Propafenoni hydrochloridum | Abbott GmbH & Co. antiaritmisks lfdzeklis C01BC03 1000142 SIA Elpis Pr.
apvalkotas tabletes N20 KG, Vacija
Vigantol Oil 0,5 mg/ml Cholecalciferolum Merck KGaA, Vacija D vitamina analogs A11CCO05 1000180 SIA Jelgavfarm  Pr.
pilieni iekSkigai lietoSanai,
Skidums 10 ml
Celestoderm-V 0,1% kréms | Betamethasonum Schering-Plough kortikosteroids D07ACO1 1000240 SIA StirolBiofarm | Pr.
309 Europe, Belgija Baltikum
Norvasc 5 mg tabletes N30 ' Amlodipinum Pfizer Limited, kalcija kanalu blokators C08CAO01 1000252 SIA Elpis Pr.
Lielbritanija
Norvasc 10 mg tabletes Amlodipinum Pfizer Limited, kalcija kanalu blokators C08CAO1 1000253 SIA Elpis Pr.
N30 Lielbritanija
Controloc 20 mg zarnas Pantoprazolum Nycomed GmbH, pretélas lidzeklis, protonu A02BC02 1000280 SIA Elpis Pr.
Skistosas tabletes N14 Vacija stkna inhibitors
Betahistin Actavis 16 mg  Betahistini dihydrochloridum | Actavis Group hf, pretreibona dzeklis N07CAO01 1000298 SIA Elpis Pr.
tabletes N60 Tslande
Xalatan 50 mikrogrami/ml | Latanoprostum Pfizer Europe MA pretglaukomas fidzeklis SO1EEO1 1000334 SIA Elpis Pr.
acu pilieni, Skidums N3 EEIG, Lielbritanija
Accuzide 20 20 mg/12,5 mg ' Quinaprilum, Pfizer Limited, AKE inhibitors, diurétisks CO09BA06 1000338 SIA Elpis Pr.
apvalkotas tabletes N30 Hydrochlorothiazidum Lielbritanija lidzeklis
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ZVA tests

Parbaudi savas zinasanas

Janis Baltkajs,
Dr. habil. med., RSU Iekskigo
slimibu katedras profesors

1. LidzeKlis sirds mazspéjas arstéSanai ir
a) nebivolols;

b) nelarabins;

¢) neostigmins;

d) nepafenaks;

€) nevirapins.

2. Lidzeklis stenokardijas arstéSanai ir
a) niactnamids;

b) nicergolins;

¢) niketamids;

d) nikorandils;

e) nilotinibs.

3. Pretiekaisuma un pretsapju lidzeklis ir
a) nizatidins;

b) nimesulids;

¢) nitroksolins;

d) nimodipins;

€) nitrazepams.

4. Pretklepus lidzeklis ir
a) norelgestramins;

b) noskapins;

¢) norfloksacins;

d) nortriptilins;

€) norgestimats.

5. Hinolonu grupas pretmikrobu lidzeklis ir
a) ofatumumabs;

b) ofloksacins;

¢) oksacilins;

d) oksaliplatins;

e) oksazepams.

6. Antibakterials Iidzeklis ir
a) oktreotids;

b) oksolins;

¢) olanzapins;

d) okskarbazepins;

e) oksolinskabe.

7. Lidzeklis kairinatas zarnas sindroma arstéSanai ir
a) ornidazols;

b) ondansetrons;

¢) orlistats;

d) oseltamivirs;

e) otilonijs.

8. PretvemsSanas lidzeklis ir
a) palivizumabs;

b) palonosetrons;

¢) paliperidons;

d) palifermins;

e) paklitaksels.

9. Lidzeklis psihiskas depresijas arstesanai ir
a) paraformaldehids;

b) parekoksibs;

¢) parikalcitols;

d) paroksetins;

e) pazopanibs.

10. Lidzeklis akromegalijas arstésanai ir
a) pefloksacins;
b) pegaptanibs;
c) pegfilgrastims;
d) peginterferons;
e) pegvizomants.
Pareizas atbildes meklejiet 23. Ipp.

Aicinam pieteikties izdevuma “Cito!” elektroniskas versijas sanemsanai!

Sttiet savu pieprasijumu uz Cito@zva.gov.lv un noradiet elektroniska pasta adresi,
kur turpmak vélaties 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,
profesors Janis Baltkajs.

Literarais redaktors Janis Loja. Tulkotaja Katrina Rutka. Metiens 2000. Iznak reizi trijos méne$os.

Bezmaksas izdevums.

Redakcijas adrese: Jersikas icla 15, Riga, LV-1003. E-pasts: Cito@zva.gov.lv
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Lasiet arT interneta www.zva.gov.lv
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