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un citu valstu pieredzi, reizém uztveram to par apgritinajumu, jo
regulgjums farmacija Skiet parmérigi prasigs. Tomer jasaprot, ka
ta noltks ir ITJdz minimumam mazinat iesp&jamo ar zalu lietoSanu
saistito risku pacientam ES valstis.

Sis parmainas notikusas it ka nemanot, it ka pasas no sevis. Tas ir
labi, ja argji ir §ada Skietamiba. Tas nozImé, ka parmainas ir bijusas
dabiskas un to vadiba pareiza. Bet tikai darba tiesi iesaistitie kolegi
un sadarbibas partneri zina, cik tas ir bijis griiti.

Zalu valsts agentiiras kolektivs ir zino$i eksperti, atsaucigi un atverti
kolegi, kas bez lickas publicitates visus $os gadus veikusi profesionalu
un atbildigu darbu. Ta ir komanda, kura ir arT specialisti atbalsta
funkciju veikSanai un arStata eksperti, pieredzgjusi partneri citu
dalibvalstu zalu agentaras un Eiropas Zalu agentura. Musu darba
uzdevums nav tikai zalu novértéSana un ekspertize. Zalu valsts
agenturai deleg€tas funkcijas arT par zalu kliniskiem pétijumiem,
kvalitates kontroli, mediciniskam iericem, paterina statistikas
apkoposanu, farmaceitiskds darbibas  uzp€mumu atbilstibas
parbaudi un licenc&Sanu, sabiedribas nodrosinaSanu ar pé&tijumos
pamatotu un parbaudttu informaciju par zalu efektivitati un droSumu
un citas. Pamata darbs v@rsts uz pacientu un sabiedribas interesu
nodrosinasanu, pieméram, zalu kvalitates un droSuma uzraudziba,
agentiira izsniedz ar apliecibas, licences vai sertifikatus, kas
nodroSina Latvijas uznéméjiem biznesa iesp&jas ne tikai sava valsti,
bet arT citu valstu tirgos.
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Speciali cito!

Zalu valsts agenttra pastav jau 15 gadus. Varétu teikt arf citadi —
tikai 15 gadus. Sa Cito numura jubilejas pielikuma publikacijas
Jus varat ieltikoties agentiiras vésture. Bet svarigak par to, kas bijis
un kas jau izdarits, ir tas, kas biis un ko biis javar paveikt tuvakaja
un talakaja nakotné. M&s jutamies ka domubiedri un, darot katrs
savu ikdienas darbu, domajam arT par nozares kopigu attistibu, par
jauniem izaicinagjumiem un gatavojamies, lai tos varétu atbildigi
pienemt. Tom@r japatur prata, ka zalu efektivu un drosu lietosanu
valstl var Tstenot tikai racionala un icintereséta savstarpgja arstu
un citu veselibas apripes specialistu, farmaceitu, arstu asociaciju,
medicinas iestazu un veselibas institiciju, zalu registracijas
apliecibas Tpasnieku un lieltirgotavu sadarbiba, ka arT sadarbiba ar
Zalu valsts agenttiru.

Speciali Cito!

Tapec velos pateikties visiem esoSiem un bijuSiem agentiiras
kolégiem par godigu un pafaizliedzigu darbu, atsaucigiem un
zinoSiem profesionaliem Veselibas ministrija un citas nozares
iestad@s, ka arT musu klientiem, jo esam vargjusi kolegiali cits no
cita macities un izveidot nacionalu zalu tirgu.

Misu kopigais mérkis ir drosa,
lietosana pacientam.

efektiva un racionala zalu

Novélu agentiras kolektivam un tas sadarbibas partneriem
gandarfjumu par labi padaritu darbu un jaunus izaicinajumus
nakotnei!

Zalu valsts agenturas direktore Inguna Adovica

Akuta saind€Sanas ar paracetamolu —
epidemiologiskais veértejums no 2006. 1idz 2010. gadam

Viesturs Liguts

RSU Anesteziologijas un reanimatologijas katedras asoc.
profesors, Rigas Austrumu kliniskas universitates slimnicas
anesteziologijas un neatliekamas medicinas galvenais specialists

Paracetamolu plasi izmanto ta antipirétiska un analggtiska
efekta dél. Kaut arT paracetamolam ir liels terapeitiska droSuma
plasums, tomér toksiskas devas tas raksturojas ar iesp&jamu
hepatotoksisku efektu. Paracetamola toksiska deva nav precizi
noteikta - pieauguSam pacientam toksiska deva ir robezas no 125
- 250 mg/kg. Paracetamols 150 mg/kg vai 7.5 g liela deva var
izraisit aknu bojajumu (sk. 1. tabulu).

1. tabula. Paracetamola toksiskuma pakape

<125 mg/kg Nav hepatoksiskuma

250 mg/kg Aknu bojajums 50% gadijumu
350 mg/kg Aknu bojajums 100% gadijumu
13-25 ¢ Pieauguso letala deva

Akditai paracetamola pardozgsanai raksturiga faziska gaita (sk. 2. tabulu)
2. tabula. Kliniska gaita akiiti saindéjoties ar paracetamolu

Laiks Kliskie simptomi
1. stadija o — “
(<24 1) Var bit slikta diiSa un vemsana
Sapes epigastrija. Bitiski picaug
aminotransferazu raksturlieclumi (ALAT un
ASAT), sasniedzot maksimalos lielumus (15000
2. stadija — 20000 v/1). Hepatoksiskums tiek defingts,

ja ALAT vai ASAT > 1000 v/1. Vienlaikus ar
aminotransferazu raksturlielumu parmainpam
atzim&jama protrombina mazinasanas un INR
picaugums. lesp&jama hiperbilirubin€mija un
nieru funkcionalo raditaju parmainas.

(1-3 dienas)

Smagakos  gadijumos  progres€¢  aknu
mazspgja, pievienojas koagulopatija, dzelte,

3. stadija encefalopatija un multiorganu disfunkcijas

(3-4 dienas) sindroms. Atzimgjama laktatacidoze,
nieru mazspgja (seruma kreatinins > 300
mikromoli/l)

4. stadija

(4 dienas — 2 nedglas) Pakapeniska veseloSanas

Rigas Austrumu kliniskas universitates slimnicas (RAKUS)
stacionara ,,Gailezers” Toksikologijas un sepses klinika
laikposma no 2006. gada janvara lidz 2010. gada decembrim
ieskaitot arstgjusies 60 pacienti (Rigas un Pierigas iedzivotaji),
saindgjoties ar paracetamolu (kopuma dati par akiitu saindé$anos
ar paracetamolu Latvija nav zinami) (sk. 3. tabulu).

3. tabula. Saind&juSos ar paracetamolu pacientu skaits no
2006. — 2010. gadam

2006. g. 15 pacienti
2007. g. 6 pacienti
2008. g. 10 pacienti
2009. g. 16 pacienti
2010. g. 13 pacienti

Salidzinot vidgjo stacionéto toksikologisko pacientu skaitu gada
laika (vidgji 1765 pacienti) un vid€jo staciongto pacientu skaitu,
saindgjoties ar paracetamolu, nav liels (vid&ji 12 pacienti gada
laika, proti 0,68 %). Tome&r visos gadijumos bijusi nepiecieSama
intensiva terapija, ieskaitot N-acetilcisteina izmantoSanu, bijis ar1
viens naves gadijums (2009. g.)

Saind@sanas ar paracetamolu riska vecums ir 20-39 gadi — 40
slimnieki (66,6%) (sk. 4. tabulu).

4. tabula. Ar paracetamolu saindé&jusos pacientu skaits no
2006.— 2010. gadam
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Bitiskas atSkiribas starp dzimumiem nenoveéro (virie$i —
28 (46,6%), sievietes -32 (53,4 %)). Pa$navibas méginajums

ir biezakais saindéSanas iemesls (87,9%). Jaatzimé, ka
pasnavibas me&ginajumi, izmantojot paracetamolu, parasti
ir demonstrativi, un lielaka pacientu dala [48 (76,8%)]
tick stacionéti pirmo 12 stundu laika (sk. 5. tabulu)
5. tabula. Hospitalizacijas laiks
Lidz 8 8-12 12-24 Tgak par
stundam stundas stundas stundam
Pacientu 28 18
skaits 46,7%) | (30,1%) | 10(16.6%) | 4(6.6%)
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Zales bérniem

Arstg$anas rezultatus liela méra nosaka izdzerta paracetamola
deva (robezas no 5 1idz 10 g — anamnézes dati) un terapijas sakums,
kas savukart ir atkarigs no hospitalizacijas laika p&c saindésanas

Rigas Austrumu kliniskas universitates slimnicas (RAKUS)
stacionara ,,Gailezers” Toksikologijas un sepses klinika izmanto
sekojosu N —acetilcisteTna venozas ievades protokolu:

Sakumdeva: 150 mg/kg + 200 ml 5% glikozes skidums
intravenozi 15 mintisu laika

Balstdeva:

1) 50 mg/kg +500 ml 5% glikozes Skidums intravenozi 4 stundu
laika

talak

2)100 mg/kg +1000 ml 5% glikozes skidums intravenozi
16 stundu laika

Paracetamolakoncentracijas nomogrammu toksicitates smaguma
pakapes izvertéSanai praktiski neizmantojam, jo paracetamola
koncentracijas raksturlieluma noteikSanai stitam asinis uz Valsts
Tiesu medicinas agentiiras Toksikologisko laboratoriju, bet atbildi
varam sanemt tikai péc daudzam stundam (brivdienas tas vispar
nav iespgjams).

Intensivas terapijas palata pacienti péc hospitalizacijas
atradusies vidgji 36 stundas, bet kopgjais vid&jais arst€Sanas
ilgums 5-7 dienas.

Veres
1.Toksikologijas rokasgramata, V. Liguts,

Nacionalais medicinas apgads, 2000.
2. Toxicology Handbook, L.Murray, ELSEVIER,2007

Zales bérniem

Latvijas berniem musdieniga,

Dina Apele — Freimane,
Zalu valsts agentiiras humano zalu novertesanas
nodalas vecaka eksperte

2006. gada ar Eiropas Komisijas lémumu tika nodibinata Eiropas
Zalu agentiras (European Medicines Agency) Pediatrijas komiteja.
Sobrid rit jau piektais Pediatrijas Komitejas darba gads un paveikts
diezgan daudz, lai veicinatu droSu un efektivu zalu pieejamibu
bérniem. Tiesi berniem paredz&tu zalu pieejamiba ir aktuala ne tikai
Latvija, bet visa Eiropas Savieniba. Pie tam problémas apjoms piecaug
proporcionali tam, ka mazinas bérna vecums. Vislielakas problémas
Sobrid sagada neonatalie pacienti, jo, ka noradits vadlmija par zalu
klinisko izp&ti iznésatiem un neiznésatiem jaundzimusiem (Guideline
on the Investigation of Medicinal Products in the Term and Pretem
Neonates, 25 June 2009), lidz pat 90% zalu jaundzimusjiem tiek
lietotas off label — tas nozZimé&, ka nav pieejami misdienigi dati, kas
apstiprinatu So zalu efektivitati, droSuma profilu un devu ieteikumus.
Pediatrijas komitejas uzdevums ir veicinat un nodro$inat, lai tirgi
nonak aizvien vairak zalu, kuru efektivitate, droSums un devu
ieteikumi konkréta b&érnu vecumgrupa ir pamatoti ar misdienu
prasibam atbilstosiem kltniskiem un nekliniskiem pétfjumiem. Ta
ka zalu razotaji ne vienmér ir ieinteres€ti attistit savus lidzeklus
lietoSanai b&rniem, jo bérni veido saméra nelielu tirgus dalu, ES
likumdoSanas akti versti uz to, lai katram jaunam produktam, kas
ir gatavs ienakSanai ES zalu tirgh, tiktu veikti arT nepiecieSamie
kliiskie p&tfjumi b&rniem, ja ir apstiprinats produkta potencialais
terapeitiskais ieguvums bérniem. Nevienu jaunu aktivo vielu, proti
jaunas zales, nevar registrét ES ekonomiska telpa, kamér Pediatrijas
komiteja nav akceptEjusi un apstiprinajusi bérniem paredz&to
kliniskas izp&tes programmu, kas ietver detalizétu planota kliniska
petijuma veértésanu, bérniem paredz&tas zalu formas vertéSanu un
vajadzibas gadijuma ari paSas neklinisko pétfjumu programmas
apstiprinasanu. Pediatrijas komiteja var apstiprinat atbrivosanu no
kliniskas izp&tes bérniem drosibas apsvérumu de] vai tad, ja slimiba,
kuras arstéSanai paredzetas konkrétas zales, nav sastopama b&rniem,
pieméram, Alcheimera slimiba, dazas véza formas utt.

Daudz sarezgitak ir ar plasi lietotam zalém, kas nav patentéti
originalprodukti, un tad€] zalu razotaji nav ieintereséti sponsorét
So produktu pétijumus. Tiesi Sai produktu grupa ir visvairak off
label lictoto zalu. Daudzas no $Tm zalém icklautas terapeitiskas
vadlinijas, tacu atbilstosu datu trilkuma dg] ieteikumi var kardinali
atSkirties starp ES valstim un pat starp klinikam viena valsti. Vélreiz
jaatzimé, ka Tpasi aktuala §1 probléma ir attieciba uz jaundzimusiem.
Ta, pieméram, ieteikta fentanila infiizijas balstdeva dazadas ES
valstis vari€ no 0, 5 11dz 3 pg/kg/h, furosemida vidgja reizes deva -
no 1 lidz 4 mg/kg, dopaminam, kas ir izvéles inotropiskais preparats
hipotensijas arsté$anai jaundzimus$o intensiva terapija visa Eiropa,
oficiali apstiprinata zalu apraksta nav ieklauti devu ieteikumi tiesi

efektiva un drosSa arstésana!

jaundzimusiem. Vairuma ES valstu zalu aprakstos un lietoSanas
instrukcijas pat ieklauts bridindgjums dopaminu jaundzimusiem
nelietot, jo trikst datu par droSumu un efektivitati. Sadiem
produktiem nepieciesamie kliniskie petfjumi tiek nodroSinati ar
ES fondu palidzibu FP 7 projekta. Klinisko pétjjumu veikSanu
parasti uznemas dazadu valstu zinatnieku grupas, kas apvienojusas
konkréta projekta TstenoSanai. Ar FP7 projekta atbalstu jau sakti
vairaki Pediatrijas komiteja apstiprinati klinisko p&tijumi projekti.
Ipasi gribétos atzimét FP7 finans&tus projektus tadam neonatologija
plasi lictotam zalém ka fentanils, morfins, dopamins, budenozids,
epinefrins un furosemids, kas paredz klmisko pétfjumu veiksanu
jaundzimugiem, ieskaitot neizn@satus. Sie projekti jau apstiprinati
vai ir apstiprinaSanas procesa Pediatrijas komiteja. Tas nozimé,
ka jau tuvako gadu laika §im plasi lietotam zaléem més beidzot
sagaidisim zinatniski pamatotus lietoSanas ieteikumus. Pediatrijas
komitejas pienakums ir arT uzturét un periodiski atjauninat
sarakstu ar zalém, kas nav apstiprinatas lietoSanai b&rniem vispar
vai kada konkréta vecumgrupa, tacu ir apstiprinata terapeitiska
nepiecieSamiba p&c §Tm zalém. Saraksts ar pediatrija aktualakiem
produktiem jeb Priority List for Studies into off-patent paediatric
medicinal products aplikojams Eiropas Zalu agenttras majaslapa:
http://www.ema.europa.cu/docs/en_GB/document_library/
Other/2009/10/WC500004017.pdf

Diemzgel Latvija tiesi pediatrija joprojam mums nav izveidojusies
tik cieSa sadarbiba ar praktizGjoSiem arstiem un akadémisko
aprindu parstavjiem, ka véletos. Laikam jau iesikstgjusais mits par
ES un Latvijas ierédpiem, kam triikst zindSanu un izpratnes par
konkr&to nozari, bet galvenais mérkis ir pareizi ,,aizpildit papirus”,
ir gana stiprs, lai liktu misu pediatriem izturties visai atturigi.
Jaatzist, ka mums ari trukst iestradatas sist€émas $as sadarbibas
isteno$anai, tade] viss balstas uz ekspertu un agenturas individualu
iniciativu. Latvija tacu ir arT cilveks, kas atbild par FP7 projektiem,
tacu, aptaujajot savus kolegus, vairums nav informéti vai ir slikti
inform&ti par $a projekta sniegtam iesp&jam. Zinot misu izcilo
viet&jo potencialu, ir Z€l, ka netiek izmantotas tik daudzas iespgjas
iesaistities ES finansétos projektos. Miisu ziemelkaimini, igauni,
ir daudz caklaki un iesniegusi vairakus individualus projektus,
ka arT aktivi piedalas starptautiskos kopprojektos. Reizém arl
praktizgjosie arsti, kas ir potencialie kltnisko pétfjumu veicgji un
kurus uzruna pétijuma sponsori, nezina, kur versties, lai uzzinatu
ko tuvak par piedavato petijuma projektu. Saprotama ir arsta
nevélesanas uznemties atbildibu, piekritot iesaistities projekta, par
ko vin$ nav Tsti parliecinats. Ar seviskam aizdomam tiek uzliikoti
kliniskie pétijumi ar jaundzimuSiem. Paris kolégu, ar ko esmu
diskut&jusi, nepielauj pat domu, ka butu iespgjams veikt II fazes
klnisko pé&tfjumu ar jaundzimuSiem. Protams, II fazes klmiskie
pétijumi ar jaundzimusiem ir Ipass gadijums, un, ja vien ir iesp&ja, ar
jaundzimusiem tie netiek veikti. Tacu ir tadas zales, kas paredzetas
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Zales bérniem

tadu slimibu arstéSanai, kas nov€rojamas tikai jaundzimuSiem
[piem&ram, hialino membranu slimiba (HMS), neiznésatu beérnu
retinopatija (ROP), perinatala asfiksija], un I fazes pétijumi, kas
tiek veikti ar pieauguSiem veseliem brivpratigiem, attieciba uz
jaundzimus$iem ir mazinformativi.

Ja jau nebiitu II fazes pétijumu ar jaundzimusSiem, tadas
zales ka, pieméram, surfaktants nebiitu registrétas! Turklat,
vairiSanas no klinisko pétijumu veikSanas bérniem jau neizslegs
konkréto zalu lietoSanu Sai vecuma grupa. TieSi otradi,
vairiSanas no klinisko pétijjumu veikSanas bérniem &tisku vai
praktisku apsvérumu dél, ipasi jaunaka vecuma, panakusi, ka
daudzas zales tiek lietotas tik un ta, kas nozimé , ka nevaram
biit pilntba parliecinati par izmantoto devu pamatojumu un
zalu droSumu. Parasti ir ta, ka, lietojot kadas zales off label,
esam diezgan dro$i par zalu efektivitati, tacu konkréto zalu
droSuma profils nav pilniba izpétits un ar1 lietotas devas nav
zinatniski pamatotas.

Tadg] velos paskaidrot, ka Eiropas Zalu agentiiras komitejas,
ar1 Pediatrijas komiteja, nav ierédnu struktiiras, bet gan
zinatniskas komitejas, kuras iesaistiti praktizéjosi arsti,
akademiskie spéki, ka ar1 zinatnieki no visam ES dalibvalstim,
nodroSinot vispusigu katra projekta izvértéSanu. Katra
pieteikta klinisko pé&tijumu projekta vertéSana tiek iesaistiti divi
projekta vadosie eksperti, pie tam no dazadam ES dalibvalstim, lai
nodrosinatu p&c iespgjas daudzpusigaku skattjumu. Lai iegiitu péc

iespéjas labaku galarezultatu, ir svarigi projekta apspriesana
iesaistit gan praktizéjoSus specialistus, gan zinatniekus, gan
pacientu organizaciju parstavjus, gan farmaceitus, jo katrs
no Siem specialistiem uz konkréto problému spéj paliikoties
no atsSkiriga skatpunkta, veicinot étiski pienemamus kliniskos
pétijumus, kas sniedz miisdienu zinatniskam prasibam un
terapeitiskam vajadzibam atbilstoSus datus, ka ari konkrétai
vecumgrupai vispiemérotakas zalu formas izveidoSanu.
Paredzeta Kkliska pétijjuma dizainu, uzraudzibu un zalu
formu apstiprina visu ES valstu parstavji, tadel nav pamata
bazam par droSumu un étiskajiem apsvérumiem. Protams,
galalémumu par pétijuma apstiprinasanu sava valstT pienem katras
valsts atbildigas institiicijas, tacu pieredze liecina, ka petfjumi, kam
ir Pediatrijas komiteja apstiprinats PIP (Paediatric Investigation
Plan), parasti bez aizkaveSanas tiek apstiprinati vecajas ES valstis.
Problémas drizak rodas ar treSajam valstim, piem&ram, Turciju
vai Austrumeiropas valstim, reizém art tapec, ka atSkiras apripes
standarti vai nav pieejami nepiecieSamie izmekl&jumi.

Loti velétos, lai Latvijas pediatri aktivak iesaistitos klinisko
pétijumu projektos, art FP7 projektos. Tadél aicinu visus, kam
ir jautajumi par kadu konkrétu klinisko pétijumu bérniem
vai par Pediatrijas komitejas darbu, zvanit un intereséties
Zalu valsts agentiira vai pa e-pastu: dina.apele@zva.gov.lv.

Misu mazie pacienti ir pelnfjusi miisdienigu, efektivu un drosu
arstéSanu!

Arvien vairak zalu ar kliiski apstiprinatam bérnu devam

Lai gan Pasaules Veselibas organizacijas pétijuma 2010. gada
konstatéts, ka joprojam daudzam bitiskam zalém nav pétijumos
noteiktas bernu devas, tomér arvien vairak zalém ar klinisko
pétijumu palidzibu tas tiek pieraditas. Sadas devas garanté zalu
drosu un efektivu lietoSanu un mazina tos gadijumus, kad Eiropas
Savienibas valstis berniem piemérota zalu deva vienas un tas pasas
slimibas arstéSanai var loti atSkirties.

Bérmiem nepiecieSamas zales, kas piemérotas tie§i vigu vecumam,
kermepa masai un emocionalajam stavoklim. B&ms nav miniatiirs
pieaugusais, un vina organisms uz zalém reagg citadak. Vielu uzsuksanas
no kunga un zarmu trakta, elpceliem un adas virsmas bémiem notiek
atrak, zalu metabolisms un izvadiSana var butiski atSkirties no zalu
absorbcijas atruma, izplatibas organisma un izdaliSanas picaugusSiem.
Beérniem gremosanas trakta un elpcelu glotada, ka ar ada ir relativi labak
apasinota neka picaugusiem. Nepareizas zalu devas piemé&roSana bérniem
var izraisit toksisku efektu vai arT ordinéta terapija var biit neefektiva.

Latvijas Republikas Zalu registra picejama informacija liecina, ka
47% pasreizgjo zalu ir ar apstiprinatu bérnu devu, proti, 1671 zalem

lietoSanas instrukcija noradita preciza bérnu deva. Savukart 33%
zalu lietoSana b&rniem nav apstiprinata, par 20% zalu informacija
nav pieejama. Zalu lietoSanas instrukcijas picejamas Zalu valsts
agentiiras majaslapa www.zva.gov.lv

Kops 2006. gada speka stajas Pediatrijas regula, nevienas zales
nevar tikt registrétas bez Pediatrijas komitejas (PK) atzinuma. Tatad,
ja PK atzist, ka zales nepiecie$amas ari bérniem, tiek ierosinati
klmiskie petfjumi, lai pieraditu $o zalu droSumu un efektivitati,
ka arT noteiktu precizetu devu un lietoSanas ieteikumus. Savukart
zalém, kas nav ar patentu aizsargati originalprodukti, pediatriskos
pétijumus finansé Eiropas Savienibas fondi. Tapéc arvien vairak
bérniem iesp&jams ordinét vienotas zalu devas.

2010 gada Zalu valsts agentlira atlavusi Latvija veikt 10
pediatriskos pétfjumus $adas medicinas nozar@s: pulmonologija,
neirologija, védera dobuma kirurgija. Atgadinam, ka visi zalu
kliniskie p&tfjumi, arl p&tijumi ar b&rniem, tiek veikti atbilstosi
starptautiskiem pétijumu standartiem un &tikas normam.

ZVA informé

Bisfosfonati un netipisku augsstilba kaula ltizumu risks

Sapemti zinojumi par netipisku augs$stilba kaula lazumu
saistiba ar bisfosfonatu lietoSanu. Vairuma gadijumu zinojumi
ir par pacientiem, kas osteoporozes arstéSanai tos lietojusi
ilgstoSi. Netipisks augsstilba kaula lizums tiek uzskatits
par bisfosfonatu grupas efektu. Sadi lizumi var rasties péc
niecigas traumas. Daziem cilvékiem ir s@pes cirksni vai
augsstilba, biezi vienlaikus noveéro spriedzes lizuma pazimes
radiologiska izmeklg$ana vairakas ned€las vai ménesus pirms
pilna augsstilba kaula luzuma. Zinots, ka Sie ltzumi slikti
dzist.

Absolutais skaitlis, kas raksturo zinotos netipiskos kaula
lizumu gadijumus ir daudzkart mazaks neka skaitlis, kas
raksturo ar osteoporozi saistito novéroto ldzumu skaitu.
Beidzot vérté$anu, tika secinats, ka registrétas indikacijas
bisfosfonatu  guvumu/risku sam@rs joprojam saglabajas
labvéligs.

Ieteikumi arstam

 Netipiski augsstilba kaula lazumi parasti ir bilaterali, tapec
pacientiem, kas tiek arsteti ar bisfosfonatiem un kam apstiprinats
augsstilba kaula diafizes lizums, japarbauda arT kontralateralais
augsstilba kauls.

« Jaapsver bisfosfonatu lietoSanas partrauksana, ja ir aizdomas
par netipisku augsstilba kaula lizumu, kameér diagnoze tiek
precizéta. Ikviena gadijuma javeérteé guvumal/riska samérs katram
pacientam atseviski.

» Pacientiem janorada, ka bisfosfonatu lietoSanas laika jazino,
jarodas sapes augsstilba, giiza vai cirksni. Visiem pacientiem, kas
siidzas par Sadiem simptomiem, javerte, vai nav radies nepilns
augsstilba kaula ltizums.

* Nav noteikts optimalais bisfosfonatu lietoSanas ilgums
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osteoporozes arstéSana. Periodiski japarverte ikviena pacienta
terapijas turpinaSanas nepiecieSamiba, balstoties uz bisfosfonatu
terapijas guvumu un potencialo risku vert€§jumu, Ipasi pec 5 un
vairak gadu ilgas lietoSanas.

Eiropas Zalu agentara (EMA) un dalibvalstu agentiras turpinas
uzraudzit netipisku augsstilba kaula lizumu risku.

Lai veicinatu turpmaku zinoSanu par netipiska Iizuma
gadijumiem saistiba ar bisfosfonatu lietoSanu un zinatnisku izpéti,
EMA Zinatniska komiteja (CHMP) ir apstiprindjusi netipiska
augsSstilba kaula lizuma definiciju, kas balstita uz American
Society for Bone and Mineral Research definiciju, kura ieklautas
spilgtas un mazak spilgtas netipiska augsstilba kaula lizuma
pazimes:

Spilgtas pazimes:
e Luzums lokalizéts jebkura vieta visa augsstilba kaula
garuma, sakot tieSi zem maza trohantera Iidz pat
suprakondilaram izlickumam.

e Liizums nav saistits ar traumu vai ir radies p&c nelielas
traumas, pieméram, kritiens no stavus stavokla.

e Luzums ir transversals vai slips.

* Pilns luzums skar visus kaula slanus, var biit ar medialu
skembu.

* Nepilns lazums skar tikai lateralo kaula slani.

Mazak spilgtas pazimes:

* Liizuma vieta neveidojas vairakas kaula Skembas.

» Lokalizgta periosta reakcija laterala kaula slant.

» Diafizes kortikala sabiez&juma palielinasanas.

* Prodromali simptomi: trulas vai arkveida sapes cirksni vai
augsstilba.

» Bilaterali lazumi un simptomi.

e Luzums dzist ilgak.

* Vienlaikus nov@rotie veselibas traucgjumi (D vitamina
trikums, reimatoidals artrits, pazeminats sarmainas
fosfatazes Itmenis asinis)

» Lictotas zales (bisfosfonati, protronu siikna inhibitori,
glikokortikoidi).

Eiropa aktualizéta droSuma informacija

Sistemisku blaknu risks oftalmologija vietéji lietojamiem
beta blokatoriem.

Eiropas Zalu agentiira iesaka visu Eiropas Savieniba registrétu
oftalmologija vietgji lietojamu b&ta blokatoru zalu aprakstos
un lietoSanas instrukcijas iek]aut saskanotu informaciju par
sistemisku blaknu risku. Mingtais ieteikums attiecinams gan uz
monopreparatiem, gan kombin€tiem preparatiem. Vertésana
tika ieklauti $adi béta blokatori: befunolols, betaksolols,
karteolols, levobunolols, metipranolols, timolols.

Vairak neka 20 gadus béta blokatorus plasi lieto oftalmologija
glaukomas un intraokularas hipertensijas terapija. Glaukoma
ir bieza slimiba, lielakoties vecakiem cilvékiem. Primara
glaukoma aklumu izraisTjusi 4,5 miljoniem cilvéku pasaulé.
Proti, primara glaukoma veido 12% akluma c&lonu.

Lai novérstu un mazinatu oftalmologisko bé&ta blokatoru
sistemisku ietekmi, ieteikts So zalu dokumentacija ieviest $adu
saskanotu droSuma informaciju:

» Lietojot oftalmologiskas zales vietgji, tas dazada pakapé var
absorb@&ties asinis tieSi caur nazolakrimalo kanalu un tadgjadi
netiek iepriek§ metaboliz€tas aknas. P&c aplic€Sanas aptuveni
80% acu pilienu 15 — 30 s laika nonak nazolakrimala kanala
un no turienes kop&ja asinsrit€. TieSa nokliiSana asinsrité var
izraisit nevélamu sist€misku kardiovaskularu, respiratorisku,
neirologisku un endokrinu darbibu. Laito novérstu, tiek ieteikta
nazolakrimala okliizija vai 2 min ilga plakstinu aizvérsana.

« Oftalmologija vietéji lietojamiem béta blokatoriem, ievérojot
to farmakokinétiku, jabit tadam pasam kontrindikdcijam
ka béta blokatoriem ar sistémiskam indikdacijam (piemeéram,
hipertensija un citi kardiovaskulari traucéjumi).
Kontrindikacijas nedrikst ierobezot oftalmologisko lidzeklu
lietoSanu pacientiem ar vieglu vai vidéji smagu kardiovaskularu
vai bronhialu slimibu.

+ Oftalmologiskie béta blokatori var pasliktinat bronhialu,
kardialu un vaskularu slimibu gaitu, tapeéc o pacientu arstésana
jaieveéro piesardziba, vini jauzrauga, vai nepastiprinds minéto
slimibu simptomi.

+ Oftalmologiskie b&ta blokatori var blok&t sisteémisko béta
agonistu, proti, adrenalina darbibu. Tas jaievéro anestézijas
gadijuma, ka arT arstjot anafilaktiskas reakcijas un diabgta
slimniekiem, jo var tikt masketi hipoglikémijas simptomi.

* Glaukomas arstéSana lietotiem b&ta blokatoriem ir
at8kirigas farmakologiskas Tpasibas, proti, selektivitate, ick§¢ja
simpatomimé&tiska un vietgjas anestézijas aktivitate.

* Bé&ta blokatoru atSkirtbas ir niecigas. Piemé&ram,
kardioselektivam b&ta blokatoram betaksololam ir mazaks
nevélamas ietekmes risks uz bronhiem, salidzinot ar
neselektiviem béta blokatoriem. Tomér S§1 selektivitate nav
absoliita. Relativas farmakodinamiska efekta atSkiribas dazadu
béta blokatoru vidi atspogulo ieteiktas kontrindikacijas un
bridinajumi, ja pacientam ir astma un hroniska obstruktiva
plausu slimiba. Piemé&ram, timololam sist€émisku blaknu
raSanos var pastiprinat, ja vienlaikus tiek lietots P450 CYP2D6
inhibitors (piem&ram, hinidins, fluoksetins, paroksetins), jo
timololu metaboliz€ citohroma P450 CYP2D6 enzims.

10% testosterons vietéjai lietoSanai — virilizacijas risks
bérnam péc saskarsmes ar pieaugusa cilvéka adu, kur
aplic@ts testosterons

Bérnam var rasties virilizacijas simptomi péc saskarsmes
ar pieaugusa cilvéka adu, kur§ vietgji lietojis testosteronu
koncentracija, kas parsniedz 10%, proti, formula magistralis
(zales, kas gatavotas aptieka pé&c arstniecibas personas
izrakstitas receptes konkrétam pacientam vai p&c arstniecibas
personas pieprasijuma). Belgija tika sapemti zinojumi par
pieciem virilizacijas gadijumiem b@rniem, kuru tévi lietoja
10% testosteronu. Tapéc bija bazas par blakném, kas rodas,
preparatam nonakot uz citas personas kermena virsmas.
Lietojot sadu gelu, dala testosterona iekliist ada. Tomér pé&c
gela sastava esos$a spirta iztvaikosanas dala testosterona var
palikt uz pacienta adas virsmas un, saskaroties ar otru personu,
potenciali nonakt uz tas kermena virsmas.

ES wvalstls testosterons registréts 1 — 2% gelu veida
hipogonadisma arsté$anai virieSiem, ja ir biologiski apstiprinata
testosterona  nepietickamiba. Ieteiktas aplicESanas vietas
ir védera ada, plecu josla, augsdelmi un augsstilbu ieksgja
virsma. Pacientiem tiek arT atgadinats nomazgat rokas pcc gela
lietoSanas un ar gelu apstradato adas virsmu nosegt ar apgérbu
vai arT nomazgat dusa pirms fiziskas saskares ar otru personu.
Ieteikta testosterona gela sakumdeva ir 50 — 60 mg diena.
Vidgjais testosterona veidoSanas daudzums virietim ir 5 - 10
mg diena.

Par bérnu virilizacijas gadijjumiem, lietojot gelu ar daudzkart
lielaku testosterona koncentraciju (formula magistralis) neka
ES registrétas zalés, zinojumi sanemti tikai Belgija.
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Antipsihotiski lidzekli — ekstrapiramidalu traucéjumu un
lietoSanas atcelSanas simptomu risks jaundzimuSiem péc
ekspozicijas intrauterina posma

Blaknu zinojumu dati no visas pasaules, ka arT Amerikas
Partikas un zalu parvaldes informacija vedinaja Eiropas
Savieniba vértét antipsihotisko Iidzeklu lietoSanas sakaru
griitniecibas laika ar lietoSanas atcelSanas simptomu un
ekstrapiramidalu trauc&jumu risku jaundzimusiem.

Vertésana tika ieklautas S$adas zales: hlorpromazins,
klotiapins, klozapins, flufenazins, haloperidols, loksapins,
molindons, prefenazins, pimozids, prohlorperazins,
risperidons, tioridazins, tiotikséns, trifluorperazins un
ziprazidons.

Lai gan vértéSanas gaita noskaidrojas, ka par daziem
antipsihotiskiem Iidzekliem dati par to lietoSanu griitniecibas
laika un ietekmi uz jaundzimuso ir ierobezoti, tomer tika atzits,
ka §1 iedarbiba jauzskata par zalu grupas efektu.

Tapéc visu antipsihotisko lidzeklu dokumentacija jaievies$
saskapota informacija par ekstrapiramidalu trauc€jumu un
lietoSanas atcelSanas simptomu risku jaundzimus$iem, ja mate
gritniecibas 3. trimestrT lietojusi $1s zales.

Fuzidinskabes mijiedarbiba ar statiniem - rabdomiolizes
risks

Pacientiem, kam nepiecieSama sist€émiska arstéSana ar
fuzidinskabi, stattnu (HMG — CoA reduktazes inhibitoru)
lietoSana japartrauc. Pacientiem, kam fuzidinskabes lietoSanas
laika rodas muskulu vajums, sapes vai jutigums, nekavgjoties
javersas pie arsta.

Jau ieprick§ bija zinams par rabdomiolizes risku, ja
vienlaikus sisteémiski tiek lietota fuzidinskabe un statini.
Simvastatina un atorvastatina dokumentacija jau bija ieklauts
bridinajums. Jaunaka informacija no zinojumu datubazeém un
literatiira liecina, ka pieaudzis zinojumu skaits par smagiem
rabdomiolizes gadijumiem, to vidi arT ar letalu iznakumu.

Fuzidinskabe tiek lietota stafilokoku infekcijas, biezak dzila
miksto audu bojajuma vai osteomielita arste€Sanai, ieteikts
ieprieks noteikt infekcijas izraisitaja jutigumu pret to. Zales
parasti lieto iekskigi un gandriz vienm&r kombinacija ar citu
pretstafilokokulidzekli,laimazinatuatrasrezistences veidosanos
pret fuzidinskabi. Meticilinrezistentas Staphylococcus aureus
(MRSA) infekcijas gadijuma fuzidinskabe ir viena no loti
nedaudzam aktivam vielam, kas pieejamas terapijai, ja
jutiguma tests in vitro apstiprina jutigumu pret fuzidinskabi.
Specifiskie fuzidinskabes metabolisma celi aknas nav
zinami. Ta galvenokart izdalas ar zulti un nedaudz ar urinu.
Precizs fuzidinskabes un statinu mijiedarbibas mehanisms
patlaban vél nav zinams. Tas varétu but farmakodinamisks vai
farmakoking@tisks, vai abu kombinacija. Dazadiem statiniem
ir atSkiriga metabolizéSanas pakape un dazadi metaboliz€Sanas
celi aknas.

Eiropas Zalu agentiras Farmakovigilances darba grupa
(PhVWP), vertejot jaunos mijiedarbibas datus, sniegusi
ieteikumus par rabdomiolizes riska mazinaSanu, ievérojot,
ka dazadas ES valstls nacionalas fuzidinskabes lietoSanas
vadlinijas var&tu buit atSkirigas.

PhVWP ieteic ieviest fuzidinskabes dokumentacija ka
minimumu bridinajumu nelietot fuzidinskabi kopa ar statiniem,

sniedzot detalizétus ieteikumus, ka partraukt un atsakt
statinterapiju.
leteicamais intervals péc pédgjas fuzidinskabes devas

lidz statinu terapijas atsakSanai ir septinas dienas. Lai gan
fuzidinskabes eliminacijas pusperiods seruma ir iss, patlaban
nav datu, cik ilgi saglabajas fuzidinskabes intracelulara
koncentracija aknas. Tapec tika ieteikts septinu dienu

piesardzibas periods, lai mazinatu statinu mijiedarbibas risku
ar aknas intracelulari atlikuso fuzidinskabi.

Bridinajumos uzsvérts, ka nekavéjoties javersas pie arsta, ja
rodas muskulu sapes vai nespéks.

Mijiedarbibas mehanisms nav zinams, tapéc bridinajums
attiecinams uz visiem statiniem [atorvastatins, cerivastatins
(atsaukta registracijas apliecibas darbiba), fluvastatins,
lovastatins, pravastatins, rosuvastatins, simvastatins].

Plantago ovata (Pispaghula jeb olveida celteka) - alergisku
reakciju risks péc saskares, veicot arodpienakumus

Veselibas apripes specialistiem, pacientu apriipctajiem
un farmacijas rlipniecibas parstavjiem jabut inform&tiem
par alergisku reakciju risku, ja vini, veicot arodpienakumus,
ir ilgstosa saskaré ar pulveri, kas iegilits no Plantago ovata
(olveida celtekas) s€klam. Viniem japartrauc turpmaka saskare,
ja konstatéta alergiska sensitivizacija.

Spanijas Zalu agenttra informg&jusi par 31 blaknu zinojumu,
kas Spanijas farmakovigilances sistéma sanemts par alergiskam
reakcijam, ko saista ar olveida celtekas s€klu pulverveida
zalu formas lietoSanu. 25 zinojumi ir par veselibas apripes
specialistiem, kas nejaus$i bija ieelpojusi So pulveri, kaut gan
lidz tam gadiem to bija atkartoti gatavojusi ickSkigai lictoSanai
pacientam. Driz p&c pulvera nokluSanas elpcelos vairuma
gadijumu alergiska reakcija minétam personam izpaudas ar
elposanas trauc&jumiem (iesnas, astma), arl smaga forma.
Saskana ar Spanijas vecu lauzu apriipes namos veikta p&tijuma
rezultatiem veselibas apriipes specialistiem, kas atkartoti
saskaras ar olveida celtekas s€klu lidzekliem, 9% gadijumu
radas alergiskas reakcijas, kas bija apstiprinatas ar alergijas
testu.

Olveida celtekas seklu preparati var biit pulvera vai granulu
veida iekskigai lietoSanai. Bazas par droSumu saistltas ar
pulverveida zalu formu, dalinas pirms izSkidinasanas tdent ir
pietickami sikas, lai paceltos gaisa un noklitu elpcelos.

Plantago ovata (P. Ispaghula) jeb olveida celteka ir augs, no
ka gatavo zales, kuras lieto par laksativu lidzekli aizcietgjuma
gadijuma.

Reboksetins—pozitivaguvuma/riskasamera apstiprinajums

Beidzot reboksetina vértésanu, Eiropas Zalu agentiiras
Farmakovigilances darba grupa (PhVWP) atzinusi, ka
reboksetins ir efektivs un dro$s lidzeklis depresijas arstéSanai,
arT balstterapijai.

PhVWP S0 vertésanu saka pec tam, kad 2010. gada novembrT
British Medicinal Journal tika public@ta petjjumu metaanalize
par trim antidepresantiem, to vidi reboksetinu, apS$aubot, ta
guvuma/riska pozitivo vertejumu.

Reboksetins ir selektivs noradrenalina atpakaltransporta
inhibitors — vienigais Iidzeklis Sai farmakologiska grupa. ES
tas registréts 1996. gada akitas depresijas arst€$anai, ka ari
balstterapijai kliniska uzlabojuma laika.

Vispusiga droSuma datu analiz€ netika konstatéta ieprieks
nepamanita vai jauna droSuma informacija. PhVWP secinaja,
ka, lietojot reboksetinu saskapa ar registrétam indikacijam,
ta guvuma/riska samérs joprojam ir pozitivs. PhVWP ieteica
papildinat zalu aprakstu, atspogulojot faktu, ka dati par
lietosanas efektivitati vieglas un vid&ji smagas depresijas
arstéSanai Sobrid ir ierobezoti.

Veres

Pharmacovigilance Working Party (PhVWP) Monthly Report,
June 2011 plenary meeting, Issue number 1106.
Pharmacovigilance Working Party (PhVWP) Monthly Report,
July 2011 plenary meeting, Issue number 1107.
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Nimesulidu neiesaka lietot sapiga osteoartrita arstéSanai

Eiropas Zaluagentira(EMA) pazinojusi, ka akiitu sapjuun primaras
dismenorejas arstésana sistémiski lietojamu nimesulida preparatu
lietoSanas guvumi joprojam atsver riskus, bet simptomatiska
sapiga osteoartrita terapija sistémiskus nimesulida preparatus
ieteikts turpmak vairs nelietot.

EMA Zinatniska komiteja uzskata, ka, lictojot sistémiskus
nimesulida preparatus hronisku slimibu arsteésana, palielinas So
zalu ilglaicigas lietoSanas risks. Palielinoties nimesulida lietoSanas
ilgumam, paaugstinas aknu bojajuma risks.

Nimesulids ir nesteroidals pretiekaisuma lidzeklis (NPL).

EMA Zinatniska komiteja arT noradijusi, ka aktitu sapju terapija
nimesulids ir tikpat iedarbigs ka diklofenaks, ibuproféns un
naprokséns. Zinatniska komiteja secinajusi, ka nimesulidam ir
tads pats gastrointestinala toksiskuma risks ka citiem NPL, bet,
salidzinot ar pargjiem pretiekaisuma lidzekliem, nimesulidam ir
potenciali lielaka toksiska ietekme uz aknam.

Nesen EMA Zinatniska komiteja pabeigto nimesulida pilnu
guvuma/riska vertg§jumu 2010. gada bija ierosindjusi Eiropas

Komisija, jo bija radusas bazas par ta droSumu saistiba ar ietekmi
uz gastrointestinalo sistému un aknam.

Eiropas Savieniba (ES) nimesulidu saturoSas zales pieejamas
kops 1985. gada. Tas ir recepSu zales. Kapsulu, tablesu, svecisu
un granulu vai pulvera veida iekskigai lietoSanai sist€miskas
nimesulidu saturo$as zales pieejamas $adas ES dalibvalstis:
Bulgarija, Kipra, Cehija, Francija, Griekija, Ungarija, Italija,
Latvija, Lietuva, Malta, Polija, Portugalé, Rumanija, Slovénija un
Slovakija.

EMA Zinatniskas komitejas atzinums nositits Eiropas Komisijai
ES dalibvalstim saistosa lémuma pienemsanai.

Vere

European Medicines Agency concludes review of systemic
nimesulide — containing medicines. Use to be restricted to
treatment of acute pain and primary dysmenorrhoea, Press
Release, 23 June 201, EMA/CHMP/486983/2011, http://www.
ema.europa.eu/ema/index.jsp? curl=pages/news_and_events/
news/2011/06/news_detail _001285.jsp&murl=menus/news_
and_events/news_and_events.jsp&mid=WCO0b01ac058004d5¢1

Pioglitazons - jaunas kontrindikacijas un bridinajumi,
la1 mazinatu nedaudz paaugstinato urinpusla véza risku

Eiropas Zalu agentira (EMA) pabeigusi pioglitazonu saturo$u
pretdiab&ta zalu un urinptsla véza gadijumu biezuma vert€Sana
un EMA Cilvekiem paredz&to zalu komiteja (CHMP) guvusi
apstiprinajumu, ka §is zales joprojam der noteiktu 2. tipa diab&ta
slimnieku arstésanai. Tomér CHMP norada, ka pacientiem, kas lieto
§1s zales, pastav nedaudz paaugstinats urinptsla véza risks. CHMP
arT uzsver, ka $o nelielo paaugstinato risku iesp&jams mazinat,
atbilstosi atlasot pacientus, ka arT nemot v&ra prasibu periodiski
vertet katra pacienta arst€Sanas efektivitati un droSumu.

EMA iesaka arstiem neparakstit pioglitazonu saturosas pretdiab&ta
zales pacientiem, kam ir vai kadreiz ir bijis urinptisla vezis, tapat
arT pacientiem ar neizmekl&tu makroskopisku hematiiriju. Pirms
arstéSanas ar pioglitazonu javert€ urinptsla véza riska faktori.
Nemot véra ar vecumu saistito bistamibu, riipigi jaapsver guvuma
un riska samérs, parakstot Sis zales vecakiem cilvékiem gan
pirms arstéSanas, gan tas laika. Vecakiem cilvékiem arstéSanu ar
pioglitazonu vajadzetu sakt ar vismazako devu. Tapat javerté citi
riski: vai pacients smeke, vai nav paklauts noteiktu kimisku vielu
vai citas terapijas ietekmei. ArstéSanai ar pioglitazonu jaseko Iidzi
3 - 6 ménesus péc tas saksanas un arT regulari péc tam. Jaraugas, lai
pioglitazonu turpinatu lietot tikai tie pacienti, kam no zalu lietoSanas
ir neapstridams guvums.

Pasiem pacientiem nekav&joties jazino arstam, ja urina
paradijusas asinis vai jitami kadi citi urinptisla darbibas traucgjumi
(sapes uringjot u.c.). Nemot véra $o Eiropas Zalu agentiiras jaunako
informaciju par nedaudz paaugstinato urinptisla véza risku, lietojot
pioglitazonu saturosas zales, pacientiem, kas tas lieto, nakama
arsta apmekl&Sanas reiz€ vajadzetu kopigi ar arstu parrunat visus
neskaidros jautajumus.

CHMP verteja visus pieejamos datus par urinpiisla veéza
gadijumiem, to vidi preklinisko, klinisko un epidemiologisko
pétijumu rezultatus un spontanos zinojumus. CHMP péma véra
Diabéta/Endokrinologijas  zinatniskas padomdevéju  grupas
ieteikumus. CHMP konstatgja, ka pieradijumi liecina par mazliet
paaugstinatu urinptisla véza risku saistiba ar pioglitazonu diabéta
slimniekiem, kas tiek arstéti ar §im zalém. Dazi epidemiologiski
petijumi, kuru dati ieglti pavisam nesen (Kaiser Permanent
Ziemelkalifornijas kohortas pettjums, CNAMTS kohortas p&tfjums
Francija, GPRD gadijumu kontroles p&tijums), liecina par mazliet

paaugstinatu urinptsla véza risku (relativais risks no 1,12 lidz
1,33) diabéta slimniekiem, kas tiek arstéti ar pioglitazonu. Turklat
nejausinatu, kontrolétu klinisko p&tijumu metaanalize atklaja, ka
urinpisla vézis bija 19 no 12 506 pacientiem (0,15 %), kas lietoja
pioglitazonu, un 7 no 10 212 pacientiem (0, 07%), kas nelietoja
pioglitazonu.

Tomer saskana ar zinatniskas padomdev€ju grupas atzinumiem
CHMP secindja, ka ir pacienti, ko nevar pienacigi arstét ar citam
zalém un kas gist labumu no arst€Sanas ar pioglitazonu. Ta ka nav
iespgjams vairak ierobezot pasreizgjas pioglitazona indikacijas,
Eiropas Zalu agentiras specialisti zalu parakstitajiem iesaka rapigi
izvEleties pacientus un uzraudzit vinu atbildreakciju uz arstésanu.
Pacientiem, kas labveligi atbild uz arstéSanu, So zalu lietoSanas
guvums atsver riskus.

Ta ka neliclais paaugstinatais urinptusla véza risks diab&ta
slimniekiem, ko arsté ar pioglitazonu, joprojam nav pietiekami
izpétits un nav skaidrs, vai tas ir agrins zalu lietoSanas efekts vai arT
ar ilglaicigu lietoSanu un lielu kumulativu devu saistits risks, CHMP
lagusi zalu registracijas apliecibas ipasnieku veikt epidemiologisku
petijumu visa Eiropa. Ta laika japiever§ uzmaniba precizakai riska
raksturoSanai, it Tpasi riska perioda noteikSanai, ka ar7 ta sakaram
ar vecumu, lai ieglitu parliecinosus pieradijumus, ka nepiecieSama
riska mazinasana.

Papildinformacija:

1. Sis pazinojums plassazinas lidzekliem kopa ar visiem saistitiem
dokumentiem anglu valoda pieejams EMA majaslapa: www.ema.
europa.eu.

2. Centralizeti registrétu pioglitazonu saturo$o zalu Actos,
Glustin, Competact, Glubrava un Tandemact vertésana Eiropa tika
sakta 2011. gada 16. marta p&c Eiropas Komisijas [iguma saskana
ar Regulas Nr. 726/2004 20. panta noteikto vert§jumproceddaru.

4. Actos un Glustin Eiropas Savieniba tika registréti 2000. gada
oktobr1, Competact - 2006. gada julija, Tandemact 2007. gada
janvari un Glubrava - 2007. gada decembri. Sis zales tirgii izplata
Takeda. Plasaka informacija par §im zaleém atrodama Eiropas
Publiska novértéjuma zinojumos, kas pieejami EMA majaslapa.
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Kombinéti etinilestradiolu un drospirenonu saturosi kontraceptivi
lidzekli 1ekskigai lietoSanail un venozas trombembolijas risks

Jauni epidemiologiski pé&tijumi liecina, ka drospirenonu
saturosiem kombingtiem iekskigi lietojamiem kontraceptiviem
lidzekliem (piem@ram, Yasmin, Yasminelle u. c. ) ir lielaks venozas
trombembolijas (VTE) risks neka levonorgestrelu saturoSiem
(otras paaudzes) kontraceptiviem Iidzekliem, bet var&tu biit tads
pats ka dezogestrelu vai gestodénu saturoSiem (tresas paaudzes)
kontraceptiviem lidzekliem. Veértésana tika analizéti dati, ko
sniedza septini epidemiologiski p&tijumi.

Balstoties uz vertésanas rezultatiem, joprojam tiek secinats, ka
visu kombiné&to iekskigi lietojamo kontraceptivo lidzeklu VTE
risks ir loti mazs un sievietém nav pamata partraukt drospirenonu
saturosu kombingtu kontraceptivo lidzeklu, piem&ram, Yasmin,
Yasminelle vai citu lietoSanu.

Jau kops$ 1961. gada, kad tika ieviesti kontraceptivie lidzekli,
VTE ir bijusi labi zinama, reta So zalu blakne. Par VTE zinots
saisttba ar visiem kombin&tiem (satur divus hormonu veidus:
estrog€nu un progestagénu) iekskigi lietojamiem kontraceptiviem
ltdzekliem, to vidu ar1 par Yasmin un Yasminelle. No 100 000
sievieSu, kas nelieto kombinétus kontraceptivos lidzeklus un
nav gritnieces, gada laika VTE rodas aptuveni 5 — 10 personam.

Sievietém, kas lieto kombinétus kontraceptivus lidzeklus, gada
laika VTE rodas no 20/100 000 (ja tiek lietots levonorgestrels)
11dz 40/100 000 (ja tiek lietots dezogestrels vai gestodéns). No 100
000 griitnieceém VTE var rasties aptuveni 60 personam.

Drospirenonu saturosi kombin&ti kontraceptivi [idzekli Eiropas
Savieniba registréti kops 2000. gada ar dazadiem nosaukumiem,
to vidd Yasmin (etinilestradiols 0,03 mg + drospirenons 3 mg) un
Yasminelle (etinilestradiols 0, 02 + drospirenons 3 mg). Kops $o
zalu registréSanas VTE risks pastavigi tiek uzraudzits.

Eiropas Zalu agentiiras Farmakovigilances darba grupa ieteikusi
jaunos secinajumus ietvert visos drospirenonu saturosu kombinétu
kontraceptivu lidzeklu zalu aprakstos.

Vere
Monthly report, Pharmacovigilance Working Party (PhVWP), 26
May 2011,

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/
Report/2011/05/WC500106708.pdf

Zalu droSuma informacijas harmonizeSana Latvija
registrétu zalu dokumentacija

Zalu valsts agentiira ver§ uzmanibu, ka, parakstot zales, kas satur turpmak minétas aktivas vielas, janem véra uz tam

attiecinatie publicétie zalu droSuma informacijas grozijumi

Fluorhinoloni QT intervala pagarinaSanas risks

*Gemifloksacins! un moksifloksacins
ZALU APRAKSTS
4.3. Kontrindikacijas

Gan pirmsklmiskos, gan kliniskos pétfjumos ar cilvékiem péc
< nosaukums> lietoSanas tika noverotas sirds elektrofiziologiskas
parmainas, kas izpaudas ar QT intervala pagarinasanos. Tapéc zalu
lictosanas droSuma apsvérumu dél < nosaukums> kontrindicéts
personam ar

- iedzimtu vai dokument@tu iegiitu QT intervala pagarinasanos,

- elektrolitu  Iidzsvara traucGjumiem, Tpa$i  nekorigtas

hipokaliémijas gadijuma,

- kliniski butisku bradikardiju,

- kliniski butisku sirds mazsp&ju ar mazinatu kreisa kambara

izsviedes frakciju,

- simptomatisku aritmiju anamnézg.

- <nosaukums> nedrikst lietot kopa ar zalem, kas pagarina QT

intervalu (sk. ar1 4.5. apakSpunktu).
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

lekskigi lietojamas zales

Pagarinats QTk intervals un potenciali ar QTk pagarinaSanos
saistiti stavokli.

Pacientiem (ipasi  sieviettm un vecakiem cilvékiem) ar
proaritmisku stavokli, pieméram, akiitu miokarda ish&miju vai
QT intervala pagarinasanos, < nosaukums> jalieto piesardzigi, jo
var palielinaties ventrikularas aritmijas (arl forsade de pointes)
un sirds apstasanas risks (sk. arT 4.3. apakSpunktu). Pieaugot zalu
koncentracijai, QT intervala pagarinajums var palielinaties. Tap&c
nedrikst parsniegt ieteikto zalu devu.

< nosaukums > lietoSanas guvumam, TpaSi mazak bistamu

infekciju gadfjuma, jabiit samérojamam ar riskiem, kas atspoguloti
4.4, apak$punkta ,,Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana”. Ja
< nosaukums> lietoSanas laika rodas simptomi, kas liecina par
aritmiju, lietoSana japartrauc un javeic EKG.

Intravenozi ievadami moksifloksacina preparati

QTk intervala pagarinasanas un, iesp&jams, ar QTk intervala
pagarinasanos saistiti kliniski simptomi

Daziem pacientiem, kas lietojusi < nosaukums>,
elektrokardiogramma (EKG) novérota QTk intervala
Eai%arinﬁéanﬁs. Kliniska pétijjuma programma iegiito

G analize liecinaja, ka < nosaukums> lietoSanas
gadijuma QTk pagarinajums bija <XY> ms =+ <XZ> ms,
<XX> salidzinajuma ar sakotnejo. Sievietem QTk intervals
médz biit garaks neka virieSiem, tapéc sievietes var biit
jutigakas pret zalem, kas pagarina QTk intervalu. Vecaka
gadagajuma pacienti arl var but jutigaki pret zalem, kas
pagarina QT intervalu. Pacientiem, kas sanem <nosaukums>,
piesardzigi jalieto kalija Iimeni pazeminosas zales.

Daziem pacientiem, kas lieto moksifloksacinu, kardiogramma
noverota QTk intervala pagarinasanas. QT intervala pagarinajums
var pieaugt, palielinoties zalu koncentracijai plazma atras
intravenozas infuzijas del. Tap&c infuzijas ievadiSanas ilgums
nedrikst biit 1saks par ieteiktajam 60 minGiteém. Nedrikst parsniegt
intravenozi ievadamo zalu devu: 400 mg vienreiz diena. Sikaku
informaciju skatit turpmak un 4.3. un 4.5. apaks$punkta.

Moksifloksacina lietoSana japartrauc, ja rodas simptomi, kas
liecina par iesp&jamiem sirds ritma traucgjumiem, neatkarigi no ta,
vai tie ir vai nav elektrokardiografiski apstiprinati.

Moksifloksacins ~ piesardzigi  jalieto  jebkadu  aritmiju
predispongjosu veselibas stavoklu gadfjuma (piem&ram, akita
miokarda ishémija), jo var palielinaties ventrikularas aritmijas (art
torsade de pointes) un sirds apstasanas risks (sk. arT 4.3. un 4.5.
apakspunktu).

© Zalu valsts agentira
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Moksifloksacins piesardzigi jalieto arl pacientiem, kas sanem
kalija limeni pazeminoSas zales (sk. arT 4.3. apakSpunktu).

Moksifloksacins piesardzigi jalieto arl pacientiem, kas sanem
zales, kuru lietoSana saistita ar kliniski nozimigu bradikardiju (sk.
ari 4.3. apakSpunktu).

Sievietes un vecaki cilveki var biit jutigaki pret zalem, to vidd art
pret moksifloksacinu, kas pagarina QT intervalu, tap&c nepiecieSama
Tpasa piesardziba.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbiba ar citam zalém

Nevar izslégt < nosaukums> un citu zalu, kas pagarina QTk
intervalu, darbibas summeéSanos. Tas var palielinat ventrikularas
aritmijas (ar1 forsade de pointes) risku. Tapéc < nosaukums>
lietosana kopa ar kadu no §tm zalém ir kontrindicéta (sk. arT 4.3.
apakspunktu):

-TIA antiaritmisko  Iidzeklu

hidrohinidins, dizopiramids);

grupa (piem@ram, hinidins,

- Il antiaritmisko lidzeklu grupa (pieméram, amiodarons, sotalols,
dofetilids, ibutilids);

- antipsihotiski  lidzekli  (piemé&ram,
sertindols, haloperidols, sultoprids);

fenotiazini, pimozids,

- tricikliski antidepresanti;

-dazi pretmikrobu Iidzekli (sparfloksacins, eritromicins IV,
pentamidins, pretmalarijas Iidzekli, pasi halofantrins);
- dazi prethistamina lidzekli (terfenadins, astemizols, mizolastins);
- citi lidzekli (cisaprids, vinkamins IV, bepridils, difemanils).
4.8. Nevelamas blakusparadibas
Zales iekskigai lietoSanai
Kardiovaskulari traucéjumi:

» <biezums precizéts saskana ar zalu kliisko pétijumu
rezultatiem>: QT intervala pagarinasanas personam ar
hipokaliemiju (sk. 4.3. un 4.4. apakspunktu),

» <biezums precizets saskana ar zalu klinisko pétijumu
rezultatiem>: QT intervala pagarinaSanas (sk. 4.4.
apaks$punktu),

» <biezums precizéts saskana ar zalu klmisko pétjumu
rezultatiem>: ventrikulara tahiaritmija, sinkope (akdts,
1slaicigs samanas zudums),

» <biezums precizéts saskana ar zalu klisko pétijumu
rezultatiem>: neprecizeta aritmija, torsade de pointes (sk. 4.4.
apaksSpunktu), sirds apstasanas (sk. 4.4. apakSpunktu).

Moksifloksacins intravenozai ievadisanai

Sis blaknes biezak rodas pacientiem, kas arstéti intravenozi ar
turpmakas So zalu iekskigu lietoSanu vai bez tas.

Reti: ventrikulara tahiaritmija.

4.9. Pardozesana

Pardoz&sanas gadijuma arst€Sana ir simptomatiska. Janodrosina
EKG uzraudziba, jo iesp&jama QT intervala pagarinasanas.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
2. PIRMS <NOSAUKUMS> LIETOSANAS

Nelietojiet < nosaukums>:

ja Jums ir iedzimti vai iegfiti sirds ritma traucgjumi, kas noteikti
elektrokardiogramma (EKG), ja Jums ir asins mineralvielu lidzsvara
traucgjumi (pasi ja ir zems kalija vai magnija [Tmenis asinis),
loti 1ena sirdsdarbiba (bradikardija), sirdsdarbibas vajums (sirds
mazspéja), ieprieks bijusi sirds ritma trauc€jumi vai ar1 Js lietojat
citas zales, kas var izraisit EKG patologiskas parmainas (sk. sadalu
Citu zalu lietoSana).

< nosaukums> lietoSana var izraisit EKG parmainas, proti, QT
intervala pagarinasanos (novélotu elektrisko impulsu parvadisanu),
tapec ieprieks minétos gadijumos to nedrikst lietot.

Ipasa piesardziba, lietojot < nosaukums>, nepiecielama $ados
gadijumos.

Pirms < nosaukums> lietoSanas

< nosaukums> lietoSana var radit parmainas Jisu EKG, Tpasi
ja esat sieviete vai vecaks cilveks. Ja Sobrid lietojat kalija I[Tmeni
pazeminosas zales, konsult&jieties ar arstu pirms < nosaukums>
lietosanas.

Lietojot < nosaukums>

Ja Jums arstéSanas laika ir paatrinata vai neregulara sirdsdarbiba,
nekavgjoties informgjiet savu arstu. Jusu arsts var veikt EKG, lai
noteiktu Jusu sirdsdarbibas ritmu.

Paliclinot zalu devu, sirdsdarbibas traucéjumu risks var
paliclinaties. Tapéc jaievéro ieteikta deva (iekskigi lietojamam
zalem).

Sirdsdarbibas traucéjumu risks var palielinaties, ja tiek
palielinata zalu deva un intravenozas ievadiSanas atrums (intravenozi
lietojamam zalem).

Citu zalu lietoSana

Lictojot < nosaukums>, ieverojiet:

Ja Jus lictojat < nosaukums> kopa ar citam sirdsdarbibu
ietekm&josam zalém, paaugstinas sirdsdarbibas ritma parmainu
risks. Tapéc nelietojiet < nosaukums> kopa ar zalém, kas pieder
pie sadam grupam: antiaritmiski Iidzekli (piem@ram, hinidins,
hidrohinidins, dizopiramids, amiodarons, sotalols, dofetilids,
ibutilids); antipsihotiski Iidzekli (pieméram, fenotiazini, pimozids,
sertindols, haloperidols, sultoprids); tricikliski antidepresanti; dazi
pretmikrobu Iidzekli (pieméram, sparfloksacins, intravenozais
eritromicins, pentamidins, pretmalarijas [1dzekli, Tpasi halofantrins);
dazi prethistmina Iidzekli (piem@ram, terfenadins, astemizols,
mizolastins) un citas zales (pieméram, cisaprids, intravenozais
vinkamins, bepridils un difemanils).

Jums jainform@ arsts, ja lietojat citas zales, kas var pazeminat kalija
Itmeni asinis vai paléninat sirdsdarbibu, jo Sis zales var palielinat
nopietnu sirdsdarbibas ritma traucgjumu risku < nosaukums>
lietoSanas laika.

IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Kardiovaskulara sistema (sk. 2. sadalu Pirms < nosaukums>
lietosanas)

<biezums precizéts saskana ar zalu klinisko p&tfjumu rezultatiem>:

- sirdsdarbibas ritma (EKG) parmainas pacientiem ar zemu kalija
ITmeni asinis,

- sirdsdarbibas ritma (EKG) parmainas, paatrinata sirdsdarbiba,

neregulara vai atra sirdsdarbiba, nopietni sirdsdarbibas ritma
traucjumi, stenokardija (nepietickama sirds apgade ar skabekli),

- patologiski atra sirdsdarbiba, gibsana,

- patologisks sirdsdarbibas ritms, dzivibai bistama neregulara
sirdsdarbiba, sirdsdarbibas apstasanas.

Moksifloksacins intravenozai ievadisanai

Pacientiem, kas zales sanem intravenozi, biezak novéroti $adi
simptomi:

<biezums preciz&ts saskana ar zalu klinisko p&tjjumu rezultatiem>:

patologiski atra sirdsdarbiba.

*Levofloksacins, norfloksacins, ofloksacins,
ciprofloksacins

ZALU APRAKSTS
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Kardiovaskulari traucejumi

Jaievéro piesardziba, lietojot fluorhinolonus, to vidi <
nosaukums>, pacientiem ar zinamiem QT intervala pagarinasanas
riska faktoriem, pieméram:
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- iedzimts pagarinata QT intervala sindroms,

- vienlaiciga citu zalu lietosana, kas pagarina QT intervalu
(pieméram, 1A un III grupas antiaritmiski lidzekli, tricikliski
antidepresanti, makrolidi, antipsihotiski lidzekli),

- nekorigéti  elektrolitu lidzsvara traucgjumi
hipokaliémija, hipomagnémija),

(piem@ram,

- liels vecums,

- sirds slimiba (piem@ram, sirds mazspé&ja, miokarda infarkts,
bradikardija).

(Sk.4.2. apakspunktu—vecaki cilveki, 4.5.,4.8.,4.9. apakspunktu).

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Zales, kas pagarina QT intervalu

< nosaukums>, tapat ka citi fluorhinoloni, jalieto piesardzigi
pacientiem, kas sanem zales, kuras pagarina QT intervalu (piemé&ram,

IA un HI grupas antiaritmiski [idzekli, tricikliski antidepresanti,
makrolidi, antipsihotiski Iidzekli), sk. 4.4. apakSpunktu.

4.8. Nevelamas blakusparadibas
Kardiovaskulari traucéjumi

Biezums nav zinams: ventrikulara aritmija un torsade de pointes
(zinots galvenokart par personam ar QT intervala pagarinasanas
riska faktoriem), EKG pagarinats QT intervals (sk. 4.4. un 4.9.
apaksSpunktu).

4.9. Pardozésana

Pardozésanas gadijuma arst€Sana ir simptomatiska. Janodrosina
EKG kontrole, jo iesp&jama QT intervala pagarinasanas.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
PIRMS <NOSAUKUMS > LIETOSANAS

Ipasa piesardziba, lietojot < nosaukums>, nepieciesama $ados
gadijumos.

Pirms < nosaukums> lieto§anas

Kardiovaskulari traucéjumi

Jaievero piesardziba, lietojot $ada veida zales, ja Jums ir iedzimts
QT intervala pagarindgjums vai ari ja tas noteikts kadam gimenes
loceklim (sirdsdarbibas elektriska pieraksta jeb EKG), ja Jums ir
mineralvielu Iidzsvara trauc€jumi asinis (ipasi zems kalija vai
magnija Itmenis asinis), loti 1éna sirdsdarbiba (bradikardija),
vajinata sirdsdarbiba (sirds mazspgja), bijusi sirdslekme (miokarda
infarkts), ja esat sieviete vai vecaks cilveéks vai arT lietojat citas
zales, kas izraisa patologiskas EKG parmainas (sk. sadalu Citu zalu
lietosana).

Citu zalu lietoSana
Jums jainformé arsts, ja lietojat citas zales, kas var mainit
Jasu sirdsdarbibas ritmu: zales, kas pieder pie antiaritmisko

lidzeklu grupas (pieméram, hinidins, hidrohinidins, dizopiramids,
amiodarons, sotalols, dofetilids, ibutilids), tricikliski antidepresanti,
dazi pretmikrobu lidzekli (kas pieder pie makrolidu grupas), dazi
antipsihotiski ltdzekli.

IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Sirdsdarbibas traucejumi

Biezums nav zinams: parméerigi atra sirdsdarbiba, dzivibai
bistama neregulara sirdsdarbiba, sirdsdarbibas ritma parmainas (QT
intervala pagarinasanas elektrokardiogramma jeb EKG - atspogulo
sirds elektrisko aktivitati).

*Enoksacins, pefloksacins, prulifloksacins,
rufloksacins
ZALU APRAKSTS

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Kardiovaskulari trauceéjumi

Dazas fluorhinolonu grupas zales saistitas ar QT intervala
pagarinasanos.

4.8. Nevelamas blakusparadibas
Sadala papildinama ar blakném atbilstosi biezuma kategorijam,
Ja ir bijusi zinojumi.
LIETOSANAS INSTRUKCIJA
PIRMS < nosaukums> LIETOSANAS

Ipasa piesardziba, lietojot < nosaukums>, nepieciesama $ados
gadijumos.

Pirms < nosaukums> lieto§anas

Sirdsdarbibas traucejumi

Saistiba ar citiem fluorhinolonu grupas antibiotiskiem Iidzekliem
sanemti zinojumi par sirdsdarbibas ritma parmainam (noteiktas
EKG — sirds elektriskas aktivitates pieraksta). Tapéc informgjiet
arstu, ja Jums ieprieks bijusi sirdsdarbibas ritma trauc&jumi.

IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Sadala papildinama ar blakném atbilstosi biezuma kategorijam,
Ja ir bijusi zinojumi.

L Registracijas apliecibas Tpasnieks nesen atsauca gemifloksacina
registracijas apliecibas darbibu. Tapéc Sobrid §im zalém nav
apstiprinata zalu apraksta. Ievérojot saskana ar ICH E14 vadliijam
veikta pétijuma rezultatus par QT intervalu, informacijai par QT
intervala pagarinasanos jebkuru turpmak registrétu gemifloksacinu
saturoSu zalu apraksta jabiit tadai pasai ka moksifloksacinu saturosu
zalu aprakstos.

Izmainas Latvijas Republikas Zalu registra

Zalu registra ieklautas zales

Zalu nosaukums, forma un dozéjums rs\’:)z;[:ltl?:rtr:ikals %%%ﬁf;ﬁg’:;ﬂﬂ'“'bas Farmakoterapeitiska grupa ATK kods ﬁﬁg:;trrsacuas :fgslgziljs:r?n?s
Agreta 75 mg apvalkotas tabletes Clopidogrelum Farmak Sp.z 0.0., Polija tromboditu agregacijas inhibitors BO1ACO4 | 11-0138 Pr.
Airtal 15 mg/g kréms Aceclofenacum Gedeon Richter Plc., Ungarija | nesteroidie pretiekaisuma un M02AA25 | 11-0249 Bez receptes
pretreimatisma lidzek|i
Alotendin 10 mg/10 mg; 10 mg/5 mg | Amlodipinum, Bisoprololi Egis Pharmaceuticals PLC, beta adrenoblokators, kombinacijas | C07AB57 | 11-0133 Pr.
tabletes fumaras ngarija 11-0132
Alotendin 5 mg/10 mg; 5 mg/5mg | Amlodipinum, Bisoprololi Egis Pharmaceuticals PLC, beta adrenoblokators, kombinacijas | C07AB57 | 11-0131 Pr.
tabletes fumaras ngarija 11-0130
Amlodipine Vitabalans 5 mg tabletes | Amlodipinum Vitabalans Oy, Somija kalcija kanalu blokators (08CA0T | 11-0280 Pr.
Asmenol 10 mg apvalkotas tabletes | Montelukastum Pharmaceutical Works pretastmas lidzeklis RO3DCO3 | 11-0139 Pr.
Polpharma S.A., Polija
Atorvastatin Portfarma 10 mg; Atorvastatinum Portfarma ehf, Islande hipolipi-demizéjoss lidzeklis C10AA05 | 11-0164 Pr.
20 mg; 40 mg; 80 mg apvalkotas 11-0165
tabletes 11-0166
11-0167
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Batidor 20 mg/ml+5 mg/ml acu Dorzolamidum, Timololum | Dr.Gerhard Mann Chem-pharm. | pretglaukomas lidzeklis SOTED51 | 11-0242 Pr.
pilieni, Skidums Fabrik GmbH, Vacija
Betapres 10 mg/75 mg; 5 mg/75 mg | Bisoprololi fumaras, Acidum | Pharmaceutical Works beta adrenoblokators, kombinacijas | C07AB57 | 11-0140 Pr.
cietas kapsulas acetylsalicylicum Polpharma S.A., Polija 11-0141
Bilobil 120 mg cietas kapsulas Ginkgonis extractum siccum | KRKA, d.d., Novo mesto, cerebralo un periféro asinsriti N06DX02 | 11-0117 Bez receptes
raffinatum et quantificatum | Slovénija uzlabojoss lidzeklis

Breakyl 200 mikrogrami; 400 Fentanylum Meda Pharma GmbH & Co.KG, | narkotisks analgetisks lidzeklis NO2AB03 | 11-0142 Prl
mikrogrami; 600 mikrogrami; 800 Vacija 11-0143
mikroFrami. 1200 mikrogrami aiz 11-0144
vaiga lietojamas membranas 11-0145

11-0146
Breakyl Start 200, 400, 600 un 800 | Fentanylum Meda Pharma GmbH & Co.KG, | narkotisks analgétisks lidzeklis NO2AB03 | 11-0147 Prl
mikrogrami aiz vaiga lietojamas Vacija
membranas
Brufen 20 mg/ml suspensija Ibuprofenum Abbott Laboratories Baltics SIA, | nesteroidie pretiekaisuma un MOTAEOT | 11-0250 Pr.
iekskigai lietosanai Latvija pretreimatisma lidzekli
Brufen 800 mg ilgsto3as darbibas Ibuprofenum Abbott Laboratories Baltics SIA, | nesteroidie pretiekaisuma un MOTAEOT | 11-0251 Pr.
tabletes Latvija pretreimatisma lidzekli
Budenofalk Uno 9 mg zarnas Budesonidum Dr. Falk Pharma GmbH, Vacija | kortikosteroids AO7EA06 | 11-0108 Pr.
Skistosas granulas
Candesartan Actavis 4 mg; 8mg; 16 | Candesartanum cilexetilum | Actavis Group PTC ehf, Islande | angiotenzina Il receptoru antagonists | C09CA06 | 11-0252 Pr.
mg; 32 mg tabletes 11-0253

11-0254

11-0255
Candesartan HCT Actavis 16 mg/12,5 | Candesartanum cilexetilum, | Actavis Group PTC ehf, Islande | angiotenzina Il antagonists un (09DA06 | 11-0257 Pr.
mg tabletes Hydrochloro-thiazidum diurétisks lidzeklis
Candesartan HCT Actavis 8 mg/12,5 | Candesartanum cilexetilum, | Actavis Group PTC ehf, Islande | angiotenzina Il antagonists un (09DA06 | 11-0256 Pr.
mg tabletes Hydrochloro-thiazidum diurétisks lidzeklis
Candesartan Teva 4 mg; 8 mg, 16 (Candesartanum cilexetili Teva Pharma B.V., Niderlande | angiotenzina Il receptoru antagonists [ C09CA06 | 11-0148 Pr.
mg; 32 mg tabletes 11-0149

11-0150

11-0151
Canocord 4 mg; 8 mg; 16 mg; 32 mg | Candesartanum cilexetilum | KRKA, d.d., Novo mesto, angiotenzina Il receptoru antagonists | C09CA06 | 11-0303 Pr.
tabletes Slovénija 11-0304

11-0305

11-0306
Ciprofloxacin Olainfarm 250 mg; 500 | Ciprofloxacinum A/S“Olainfarm’, Latvija antibakterials lidzeklis JOTMA02 | 11-0223 Pr.
mg apvalkotas tabletes 11-0224
(obersiyal 150 mg/l 2,5 mg; Irbesartanum, Hydrochloro- | Galex d.d., Slovénija angiotenzina Il antagonists un C09DA04 | 11-0282 Pr.
300 mg/12,5 mg; 300 mg/25 mg thiazidum diurétisks lidzeklis 11-0283
apvalkotas tabletes 11-0284
Docaten 20 mg; 80 mg koncentrats | Docetaxelum Gedeon Richter Plc., Ungarija | onkologisks lidzeklis L01CD02 | 11-0278 Pr.
un Skidinatajs infuziju Skiduma 11-0279
pagatavosanai
Docetaxel Sandoz 10 mg/ml Docetaxelum Sandoz d.d., Slovénija onkologisks lidzeklis L01CD02 | 11-0285 Pr.
koncentrats infuziju Skiduma
pagatavosanai
Dolmen 12,5 mg; 25 mg granulas Dexketoprofenum Menarini International nesteroidie pretiekaisuma un MOTAE17 | 11-0258 Pr.
iekskigi lietojama Skiduma Operations Luxembourg S.A., | pretreimatisma lidzekli 11-0259
pagatavosanai Luksemburga
Dorzolamide/Timolol Actavis 20 Dorzolamidum, Timololum | Actavis Group PTC ehf, Islande | oftalmolodisks lidzeklis SOTED51T | 11-0103 Pr.
mg/5 mg/ml acu pilieni, Skidums
Duplecor 10 mg/10 mg; 10 mg/5 Atorvastatinum, Gedeon Richter Plc,, Ungarija | hipolipidémizéjo3s lidzeklis, (10BX03 | 11-0286 Pr.
mg; 20 mg/10 mg; 20 mg/5 mg Amlodipinum kombinacijas 11-0287
apvalkotas tabletes 11-0288

11-0289
Elukan 10 mg apvalkotas tabletes Montelukastum Specifar S.A., Griekija pretastmas lidzeklis RO3DCO3 | 11-0152 Pr.
Elukan 4 mg; 5 mg koslajamas Montelukastum Specifar S.A., Griekija pretastmas lidzeklis RO3DCO3 | 11-0153 Pr.
tabletes 11-0154
Epirubicin Kabi 2 mg/ml $kidums Epirubicini hydrochloridum | Fresenius Kabi Oncology Plc., | onkologisks lidzeklis L0OTDB03 | 11-0094 Pr.
injekcijam/ infazijam Lielbritanija
Eridanus 25 mg; 50 mg apvalkotas | Eplerenonum Gedeon Richter Plc., Ungarija | aldosterona antagonists (03DA04 | 11-0243 Pr.
tabletes 11-0244
Escitalopram Orion 5 mg; 10 mg; 15 | Escitalopramum Orion Corporation, Somija antidepresants NO6AB10 | 11-0118 Pr.
mg; 20 mg apvalkotas tabletes 11-0119

11-0120

11-0121
Esmocard Lyo 2500 mg pulveris Esmololi hydrochloridum Orpha-Devel Handels und beta adrenoblokators (07AB09 | 11-0122 Pr.
infuziju Skiduma koncentrata Vertriebs GmbH, Austrija
pagatavosanai
Fluoxetine Vitabalans 20 mg Fluoxetinum Vitabalans Oy, Somija antidepresants NO6ABO3 | 11-0245 Pr.
apvalkotas tabletes
Gabapentin Aurobindo 100 mg; 300 | Gabapentinum Aurobindo Pharma Limited, pretepilepsijas lidzeklis NO3AX12 | 11-0095 Pr.
mg; 400 mg cietas kapsulas Lielbritanija 11-0096

11-0097
Glucient SR 500 mg ilgstosas Metformini hydrochloridum | Consilient Health Limited, Irija | pretdiabéta lidzeklis A10BA02 | 11-0155 Pr.
darbibas tabletes
Ibandronic acid Synthon 50 mg; 150 | Acidum ibandronicum Synthon BV, Niderlande bisfosfonati MO5BA06 | 11-0230 Pr.
mg apvalkotas tabletes 11-0231
Ibumetin 20 mg/ml suspensija Ibuprofenum Nycomed SEFA AS, Igaunija nesteroidie pretiekaisuma un MOTAEOT | 11-0307 Bez receptes
iekskigai lietoSanai pretreimatisma lidzek|i
Ibustar bérniem 100 mg/5 ml Ibuprofenum Berlin-Chemie AG (Menarini nesteroidie pretiekaisuma un MO1TAEOT | 11-0290 Bez receptes
suspensija iekSkigai lietoSanai Group), Vacija pretreimatisma lidzek|i
Irbesartan Pfizer 150 mg; 300 mg Irbesartanum Pfizer Europe MA EEIG, angiotenzina Il receptoru antagonists | C09CA04 | 11-0292 Pr.
tabletes Lielbritanija 11-0293
Irbesartan Pfizer 75 mg tabletes Irbesartanum lE_ﬁ?Er.Eyrgpe MA EEIG, angiotenzina Il receptoru antagonists | C09CA04 | 11-0291 Pr.

ielbritanija
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Ketesse 12,5 mg; 25 mg granulas Dexketoprofenum Menarini International nesteroidie pretiekaisuma un MOTAE17 | 11-0260 Pr.
iekskigi lietojama Skiduma Operations Luxembourg S.A.,, | pretreimatisma lidzekli 11-0261
pagatavosanai Luksemburga
Lamisil Spray 1% uz adas Terbinafini hydrochloridum | Novartis Finland Oy, Somija pretsénidu lidzeklis DOTAET5 | 11-0294 Bez receptes
izsmidzinams aerosols, Skidums
Lartokaz 150 mg/12,5 mg; 300 Irbesartanum, Laboratorios Liconsa, S.A., angiotenzina Il antagonisti un C09DA04 | 11-0098 Pr.
mg/12,5 mg; 300 mg/25 mg tabletes | Hydrochlorothiazidum Spanija kombinacijas ”3(1)(9)8
Latanoprost/Timolol Actavis 50 Latanoprostum, Timololi Actavis Group PTC ehf, Islande | oftalmologisks lidzeklis SOTED51T | 11-0123 Pr.
mikrogrami/5 mg/ml acu pilieni, maleas
Skidums
Latira 50 mikrogrami/5 mg/mlacu | Latanoprostum, Timololum | Ratiopharm GmbH, Vacija oftalmologisks lidzeklis SOTED51 | 11-0262 Pr.
pilieni, Skidums
[.Ia:_tjzolil 0,05 mg/ml acu pilieni, Latanoprostum Sandoz d.d., Slovénija pretglaukomas lidzeklis SOTEEOT | 11-0109 Pr.
Skidums
Lulina 3 mg/0,03 mg apvalkotas Drospirenonum, Ivowen Ltd., Irija pretapaug|o3anas lidzeklis GO3AA12 | 11-0263 Pr.
tabletes Ethinylestradiolum
Montelukast Alvogen 10 mg Montelukastum Alvogen IPCo S.a.rl., pretastmas lidzeklis RO3DCO3 | 11-0264 Pr.
apvalkotas tabletes Luksemburga
Montelukast Alvogen 4 mg; 5 mg Montelukastum Alvogen IPCo S.a.rl., pretastmas lidzeklis RO3DCO3 | 11-0265 Pr.
koslajamas tabletes Luksemburga 11-0266
Montelukast Orion4mg; 5mg; 10 | Montelukastum Orion Corporation, Somija pretastmas lidzeklis RO3DCO3 | 11-0134 Pr.
mg ko3lajamas tabletes 11-0135

11-0136
Mukambro 10 mg/izsmidzinajuma | Ambroxoli CYATHUS Exquirere mukolitisks lidzeklis R05CBO6 | 11-0124 Bez receptes
Skidums iekskigai lietosanai hydrochloridum Rharmaforsc ungs GmbH,

ustrija
Mycofenor 250 mg cietas kapsulas | Mycophenolas mofetil Orion Corporation, Somija imansupresants L04AAO6 | 11-0128 Pr.
Mycophenolate mofetil Ranbaxy 500 | Mycophenolas mofetil Ranbaxy UK Ltd., Lielbritanija | iminsupresants L04AA06 | 11-0129 Pr.
mg apvalkotas tabletes
Nivalin 10 mg/ml $kidums injekcijam | Galantamini hydrobromidum | SIA“Briz’, Latvija antiholinesterazes lidzeklis NO7AA 11-0104 Pr.
Oftidorix 20 mg/ml + 5 mg/mlacu | Dorzolamidum/ Timololum | AB Sanitas, Lietuva oftalmologisks lidzeklis SO1ED5T | 11-0110 Pr.
pilieni, Skidums
Olvion 100 mg apvalkotas tabletes | Sildenafilum Medochemie Ltd., Kipra F‘Iiektlill'as disfunkcijas arstésanas GO4BE03 | 11-0267 Pr.
idzeklis
Omeprazole Aurobindo 10 mg; 20 Omeprazolum Aurobindo Pharma (Malta) pretculas [idzeklis, protonu sikna A02BCOT | 11-0295 Pr.
mg; 40 mg zarnas Skisto3as cietas Limited, Malta inhibitors 11-0296
kapsulas 11-0297
Omeprazole Pfizer 10 mg zarnas Omeprazolum Pfizer Europe MA EEIG, pretcilas lidzeklis, protonu sikna A02BCOT | 11-0246 Pr.
Skistosas cietas kapsulas Lielbritanija inhibitors
Omeprazole Pfizer 20 mg; 40 mg Omeprazolum Pfizer Europe MA EEIG, pretcilas [idzeklis, protonu sikna A02BCOT | 11-0247 Pr.
zarnas Skistosas cietas kapsulas Lielbritanija inhibitors 11-0248
Oxaliplatin Actavis 5 mg/ml Oxaliplatinum Actavis Group PTC ehf, Islande | onkologisks lidzeklis LO1XA03 | 11-0268 Pr.
koncentrats infuziju Skiduma
pagatavosanai
Pantoprazole - Mepha 20 mg; 40 mg | Pantoprazolum Mepha Lda., Portugale pretcilas [idzeklis, protonu sikna A02BC02 | 11-0125 Pr.
zarnas Skistosas tabletes inhibitors 11-0126
Pantoprazole Vale 20 mg; 40 mg Pantoprazolum Vale Pharmaceuticals Limited, | pretcilas lidzeklis, protonu siikna A02BC02 [ 11-0101 Pr.
zarnas Skistosas tabletes Irija inhibitors 11-0102
Paracetamol Baby Phs 24 mg/ml Paracetamolum SIA“Briz’, Latvija Citi analgétiskie un pretdrudza lidzekli | NO2BEOT | 11-0156 Bez receptes
suspensija iekskigai lietoSanai
Paracetamol Sigillata 500 mg Paracetamolum Sigillata Limited, Lielbritanija | pretdrudza, pretsapju lidzeklis NO2BEO1 | 11-0127 Bez receptes
apvalkotas tabletes
Pramithon 0,18 mg; 0,7 mg tabletes | Pramipexolum Synthon BV, Niderlande pretparkinsonisma lidzeklis N04BC Hg%gg Pr.
Prindex Plus 2 mg/0,625 mg; 4 mg/ | Tert-Butylamini Glenmark Pharmaceuticals AKE inhibitors, diurétisks lidzeklis (09BA04 | 11-0298 Pr.
1,25 mg tabletes perindoprilum, Indapamidum | s.r.0., Cehija 11-0299
Propofol Pfizer 10 mg/ml; 20 mg/ml | Propofolum Pfizer Europe MA EEIG, visparéjas anestézijas lidzeklis NO1AX10 | 11-0300 Prll stac.
emulsija injekcijam vai infazijam Lielbritanija 11-0301
Quinapril/Hydrochlorothiazid Quinaprilum, Aurobindo Pharma Limited, AKE inhibitors, diurétisks lidzeklis (09BA06 | 11-0157 Pr.
Aurobindo 10 mg/12,5 mg; Hydrochlorothiazidum Lielbritanija 11-0158
20 mﬂ(/12_,5 mg' 0 mg/25 mg 11-0159
apvalkotas ta fetes
Reactin 10 mg mikstas kapsulas Cetirizini dihydrochloridum Egtlfat)lqn_t Pharma Solutions Ltd., | prethistamina lidzeklis RO6AE07 | 11-0137 Bez receptes
ielbritanija
Rehydron Optim pulveris iekskigi Natrii chloridum, Glucosum | Orion Corporation, Somija rehidratacijas lidzeklis A07CA 11-0302 Bez receptes
lietojama Skiduma pagatavosanai | anhydricum, Potassium
chloride, Sodium citrate

Remifentanil Biokanol 1 mg; 2 mg; | Remifentanilum Biokanol Pharma GmbH, Vacija | narkotisks analgetisks lidzeklis NOTAHO06 | 11-0105 Prl
5 mg pulveris injekciju vai infuziju 11-0106
$kiduma koncentrata pagatavosanai 11-0107
Remifentanil Hos?(ira 1mg; 2 mg; Remifentanilum Hospira UK Limited, Lielbritanija | narkotisks analgétisks lidzeklis NO1AHO6 | 11-0227 Prl
5 mg pulveris injekciju vai infiiziju 11-0228
Skiduma koncentrata pagatavosanai 11-0229
Rosuvastatin Krka 5 mg; 10 mg; 15 | Rosuvastatinum KRKA, d.d., Novo mesto, hipolipidémizéjoss lidzeklis (10AA07 | 11-0269 Pr.
mg; 20 mg; 30 mg; 40 mg apvalkotas Slovénija 11-0270
tabletes 11-0271

11-0272

11-0273

11-0274
Rosuvastatin-ratiopharm 10 mg; 20 | Rosuvastatinum Ratiopharm GmbH, Vacija hipolipidémizéjoss lidzeklis C10AA07 | 11-0232 Pr.
mg apvalkotas tabletes 11-0233
Seroquel XR 150 mg ilgstosas Quetiapinum AstraZeneca UK Limited, antipsihotisks lidzeklis NO5AHO04 | 11-0275 Pr.
darbibas apvalkotas tabletes Lielbritanija
Sildenafil Accord 25 mg; 50 mg; 100 | Sildenafilum Accord Healthcare Limited, erektilas disfunkcijas arstéSanas GO4BEO3 Pr.

mg apvalkotas tabletes

Lielbritanija

[idzeklis

11-0111
11-0112
11-0113
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Somnols 7,5 mg apvalkotas tabletes | Zopiclonum AS Grindeks, Latvija miega un sedativie lidzekli NO5CFO1 | 99-0260 Prll
Spiriva 18 mikrogrami, inhalacijas | Tiotropium Boehringer Ingelheim antiholinergisks lidzeklis RO3BB04 | 11-0234 Pr.
pulveris cietas kapsulas International GmbH, Vacija
Tacrolimus Intas 0,5 mg; 1 mg cietas | Tacrolimus Intas Pharmaceuticals Limited, | kalcineirina inhibitors L04AD02 | 11-0168 Pr.
kapsulas Lielbritanija 11-0169
Taxegis 20 mg; 80 mg koncentrats | Docetaxelum Egis Pharmaceuticals PLC, onkologisks lidzeklis L01CD02 | 11-0114 Pr.
un 3kidinatajs infuziju Skiduma ngarija 11-0115
pagatavosanai
Tingreks 75 mg apvalkotas tabletes | Clopidogrelum AS Grindeks, Latvija tromboditu agregacijas inhibitors BO1ACO4 | 11-0160 Pr.
Tobramycin VIP Pharma 300 mg/4 ml | Tobramycinum VIP Pharma SIA, Latvija aminoglikozidu pretmikrobu lidzekli | JO1GBOT | 11-0276 Pr.
Skidums izsmidzinasanai
Vanatex HCT 80 mg/12,5 mg; Valsartanum, Pharmaceutical Works angiotenzina Il antagonists un C09DA03 | 11-0161 Pr.
160mg/12,5 mg; 160mg/25 mg Hydrochlorothiazidum Polpharma S.A., Polija diurétisks lidzeklis 11-0162
apvalkotas tabletes 11-0163
Vankomicins NRIM 1000 mg; 500 Vancomycinum NRIM Limited, Lielbritanija antibiotisks lidzeklis JOTXA0T | 11-0170 Pr.
mg pulveris infziju Skiduma 11-0171
koncentrata pagatavosanai
Violetta 60 mikrogrami/15 Gestodenum, Gedeon Richter Plc., Ungarija | pretapaug|oSanas lidzeklis GO3AA10 | 11-0235 Pr.
mikrogrami apvalkotas tabletes Ethinylestradiolum
Xalopticom 50 mikrogrami/5 mg/ml | Latanoprostum, Timololi Pharmaceutical Works oftalmologisks lidzeklis SOTED51 | 11-0116 Pr.
acu pilieni, Skidums maleas “Polpharma”S.A., Polija
Zolafren 5 mg; 10 mg tabletes Olanzapinum |L)all)'g)ratorios Adamed Sp.z0.0., | antipsihotisks lidzeklis NO5AHO3 H-g%ﬁ? Pr.
olija -

Zolaswift 5 mg; 10 mg; 15 mg; 20 Olanzapinum Zaklad Farmaceutyczny Adamed | antipsihotisks lidzeklis NO5AHO3 | 11-0236 Pr.
mg muté dispergéjamas tabletes Pharma S.A., Polija Hg%%

11-0239
Zolpidem Vitabalans 10 mg Zolpidemi tartras Vitabalans Oy, Somija miega un sedativie lidzekli NO5CFO2 | 11-0277 Prll
apvalkotas tabletes
Vitabalans 10 mg tabletes Amlodipinum Vitabalans Oy, Somija kalcija kanalu blokators (08CAOT | 11-0281 Pr.

Parregistrétas zales

Zalu valsts aétﬁras Iémums par jaunu zalu registraciju ir speka piecus gadus péc Iémuma par zalu registraciju pienemsanas. P&c pieciem
gadiem kop§ 1émuma par zalu registraciju piepemsanas Zalu valsts agentiira, pamatojoties uz riska un ieguvuma lidzsvara atkartotu
novertésanu, ir tiesiga pienemt Iémumu par zalu parregistraciju. Ja zales ir vienu reizi parregistrétas, Zalu valsts agenttira var pienemt
lémumu par zalu parregistraciju uz neierobezotu laika periodu, iznpemot gadijumu, ja, pamatojoties uz zalu blakusparadibu uzraudziba
iegilitajiem pieradijumiem, Zalu valsts agentira, parregistr&jot zales, ir pienémusi 1émumu par zalu parregistraciju atkartoti uz pieciem
gadiem

Zalu nosaukums, forma un L Registracijas apliecibas Farmakoterapeitiska Registracijas | IzplatiSanas
dozéjums Starptautiskais nosaukums ipags'nieks,JvaIs S grupa P ATK kods nulgnurs ) ngsacijumi
Acetilsalicilskabe Stirol 325 mg | Acidum acetylsalicylicum StirolBiofarm Baltikum SIA, antitrombotisks BOTACO6N- 00-0085 Bez receptes
tabletes Latvija [idzeklispretsapju un 02BA01
pretdrudza lidzeklis
Akineton 2 mg tabletes Biperideni hydrochloridum Desma GmbH, Vacija pretparkinsonisma lidzeklis N04AA02 94-0311 Pr.
Alginket_p_n 5 mg/ml Skidums Biperideni lactas Desma GmbH, Vacija pretparkinsonisma lidzeklis NO4AA02 94-0027 Pr.
injekcijam
Aliane 0,02 mg/3 mg Ethinylestradiolum, Drospirenonum | Bayer Schering Pharma AG, pretapaug|osanas lidzeklis G03AA12 06-0162 Pr.
apvalkotas tabletes Vacija
Allochol apvalkotas tabletes (arbo activatus, Urticae folium, SIA“Briz", Latvija Zultsdzingjs lidzeklis A05AX 00-0309 Bez receptes
Chole medicatum, Alii sativi bulbi
pulvis

Alpicort 2 mg/4 mg/ml uz adas | Prednisolonum, Acidum salicylicum | Dr. August Wolff GmbH & Co. | dermatologisks lidzeklis DO7XA02 95-0182 Pr.
lietojams Skidums Arzneimittel, Vacija
Ambroxol Sandoz 15 mg/5 ml | Ambroxoli hydrochloridum Sandoz d.d., Slovénija mukolitisks lidzeklis R05CB06 07-0038 Bez receptes
sirups
Amlocard B 5 mg; 10 mg Amlodipinum Hexal AG, Vacija kalcija kanalu blokators (08CAO01 07-0050 Pr.
tabletes 07-0052
Ammily 2 mg/0,03 mg Dienogestum, Ethinylestradiolum | Orivas UAB, Lietuva pretapaug|oanas lidzeklis GO3FA15 09-0134 Pr.
apvalkotas tabletes
Anastrozole SanoSwiss 1 mg Anastrozolum SanoSwiss UAB, Lietuva pretaudzeju lidzeklis L02BG03 07-0289 Pr.
apvalkotas tabletes
Atimos 12 mikrogrami/ Formoteroli fumaras dihydricus Torrex Chiesi Pharma GmbH, | adrenergisks lidzeklis RO3AC13 07-0102 Pr.
izsmidzinajuma aerosols Austrija
inhalacijam, zem
spiediena, E[(idums
Bepanthen Plus 50 mg/5 mg/g | Dexpanthenolum, Chlorhexidini UAB Bayer, Lietuva antiseptisks lidzeklis DO8AC52 97-0121 Bez receptes
krems dihydrochloridum
Bolax 5 mg, 10 mg supozitoriji | Bisacodylum Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija caurejas lidzeklis A06AB02 ggg%g? Bez receptes
Bronchial Balsam Skidums Mentholum, Anisi oleum, Capsici Bell, Sons & Co. (Druggists) Ltd, | pretklepus lidzeklis RO5X 00-0930 Bez receptes
iekskigai lietosanai tinctura Lielf)riténija
Bronchicum 150 mg/ml sirups | Thymi herbae extractum fluidum Eanqﬁ—aventis Latvia SIA, atkreéposanas lidzeklis RO5CA 06-0079 Bez receptes

atvija
Bronchicum Elixir S sSkidums Thymi herbae extractum fluidum, Sanofi-aventis Latvia SIA, atkreposanas lidzeklis RO5CA 06-0078 Bez receptes
iekskigai lietosanai Primulae radices extractum fluidum | Latvija
Budenofalk 3 mg zarnas Budesonidum Dr. Falk Pharma GmbH, Vacija | kortikosteroids A07EA06 00-1222 Pr.
Skistosas cietas kapsulas
Bupivacaine-Grindeks 5 mg/ml | Bupivacaini hydrochloridum AS Grindeks, Latvija vietéjas anestezijas lidzeklis NO1BBO1 06-0067 Pr.
Skidums injekcijam
Bupivacaine-Grindeks Spinal 5 | Bupivacaini hydrochloridum AS Grindeks, Latvija vietéjas anestézijas lidzeklis NO1BBO1 06-0068 Pr.
mg/ml skidums injekcijam
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Canifug Cremolum 100 Kombi | Clotrimazolum Dr. August Wolff GmbH & Co. | pretsénisu lidzeklis GOTAF02 00-1083 Pr.
100 mg pesariji un 10 mg/g Arzneimittel, Vacija
kréms
Canifug Cremolum 200 Kombi | Clotrimazolum Dr. August Wolff GmbH & Co. | pretsenisu lidzeklis GOTAF02 00-1084 Bez receptes
200 mg pesariji un 20 mg/g Arzneimittel, Vacija
kréms
Cathejell with Lidocaine Chlorhexidini dihydrochloridum, Pharmazeutische Fabrik vietéjas anestezijas lidzeklis NO1BB52 00-0924 Pr.
20 mg/0,5 mg/g gels Lidocainum hydrochloridum Montavit GmbH, Austrija
intrauretralai ievadisanai
Celebrex 100 mg; 200 mg cietas | Celecoxibum Pfizer Limited, Lielbritanija nesteroids pretiekaisuma MOTAHO1 01-0288 Pr.
kapsulas lidzeklis 01-0289
Cerebrum compositum NM Cerebrum suis, Embryo totalis suis, Biologische Heilmittel Heel homeopatisks lidzeklis VO3AX 00-1093 Pr.
Skidums injekcijam Hepar suis, Placenta totalis suis, Kalium | GmbH, Vacija
phosphoricum, Selenium, Thuja
occidentalis, Strychnos ignatii, Adidum
Ehosphoricum, (inchona pubescens,
ulfur, Kalium bichromicum,
Gelsemium sempervirens, Ruta
ﬂ(aveolens, Arnica montana, Aesculus
ippocastanum, Manganum
phosphoricum, Magnesium
phosphoricum, Semecarpus
anacardium, Conium maculatum,
Hyoscyamus nigier, Aconitum napellus,
Anamirta cocculus, Ambra grisea
Cilveka normalais Immunoglobulinum humanum SIA“Baltijas Terapeitiskais cilvéka normalais J06BA02 06-0001 Pr.
imunglobulins BTS50g/l | normale Serviss’, Latvija imanglobulins
pulveris un skidinatajs infuziju
skiduma pagatavo3anai
Cisplatin Ebewe 25 mg/50 Cisplatinum Ebewe Pharma Ges.m.b.H Nfg. | onkologisks lidzeklis L01XA01 99-0936 Pr.
ml koncentrats infiiziju KG, Austrija
Skidumapagatavosanai
Cisplatin Ebewe 50 mg/100ml | Cisplatinum Ebewe Pharma Ges.m.b.H Nfg. | onkologisks lidzeklis LOTXAO1 95-0066 Pr.
koncentrats infuziju Skiduma KG, Austrija
pagatavosanai
Citballetc 20 mg apvalkotas Citaloprami hydrobromidum Zentiva a.s., Slovakija antidepresants NO06ABO4 06-0198 Pr.
tabletes
Clarithromycin - Teva 250 mg; | Clarithromycinum Teva Pharma B.V,, Niderlande | antibiotisks lidzeklis JOTFA09 06-0002 Pr.
500 mg apvalkotas tabletes 06-0003
Co-Diovan 160 mg/12,5 m%; Valsartanum, Hydrochlorothiazidum | Novartis Finland Oy, Somija antihiFertensivs, diuretisks C09DA03 02-0393 Pr.
160 mg/ 25 mg' mg/12,5mg [idzeklis 02-039%4
apvalkotas ta fetes 98-0310
Coenzyme compositum Coenzymum A, Acidum ascorbicum, Biologische Heilmittel Heel homeopatisks lidzeklis V03AX 01-0112 Pr.
Skidums injekcijam Thiaminum hydrochloricum, Natrium | GmbH, Vacija
riboflavinum ﬁhosphoricum,
Pyridoxinum hydrochloricum,
icotinamidum, Acidum cis-aconiticum,
Acidum citricum, Acidum fumaricum,
Acidum alpha-ketoglutaricum,
Acidum malicum, Acidum succinicum,
Barium oxalsuccinicum, Natrium
diethyloxalaceticum, Natrium
pyruvicum, Cysteinum, Pulsatilla
pratensis, Hepar sulfuris, Sulfur,
Adenosinum triphosphoricum,
Nadidum, Manganum phosphoricum,
Magnesium oroticum dihydricum,
Cerium oxalicum, Acidum DL alpha-
liponicum, Beta vulgaris rubra
Cutasept F skidums lietosanai | Propan-2-olum, Benzalkonii BODE Chemie GmbH & Co., antiseptisks lidzeklis D08AX03 00-0692 Bez receptes
uz adas chloridum Vacija
Cutasept G Skidums lietosanai | Propan-2-olum, Benzalkonii BODE Chemie GmbH & Co., antiseptisks lidzeklis D08AX03 00-0691 Bez receptes
uz adas chloridum Vacija
Cytocristin Aqueous 1 mg/1 Vincristini sulfas SIA Unifarma, Latvija onkologisks lidzeklis L01CA02 05-0447 Pr.
ml $kidums injekcijam un
infuzijam
Cytoplatin 50 mg/50 ml Cisplatinum Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija onkologisks lidzeklis LOTXA01 05-0448 Pr.
koncentrats infiiziju Skiduma
pagatavosanai
Dalsan 10 mg; 20 mg; 40 mg Citalopramum Egis Pharmaceuticals PLC, antidepresants NO6ABO4 06-0054 Pr.
apvalkotas tabletes ngarija 06-0055
06-0056
Deep Freeze Cold 20 mg/g gels | Mentholum racemicum The Mentholatum Company Fretsépju, vietéji kairinoss MO02AX 00-1095 Bez receptes
Limited, Lielbritanija idzeklis
Deep Heat Rub krems Mentholum racemicum, Eucalypti The Mentholatum Company Fretsépju, vietéji kairinoss MO02AC 00-1176 Bez receptes
aetheroleum, Terebinthini Limited, Lielbritanija idzeklis
aetheroleum, Methylii salicylas
Deep Heat uz adas Meth){lii nicotinas, 2-Hydroxy- The Mentholatum Company Fretsépju, vieteji kairinoss MO02AC 00-1174 Bez receptes
izsmidzinams aerosols, aethylii-salicylas, Methylii salicylas, | Limited, Lielbritanija idzeklis
Skidums Aethylii salicylas
Deep Relief 50 mg/30 mg/g Ibuprofenum, Levomentholum The Mentholatum Company retsapju un pretiekaisuma MO02AX 00-1177 Bez receptes
gels Limited, Lielbritanija idzeklis
Dermilon 220 mg/g pasta Zinci oxidum Ees&aG A\;gngimittel GmbH & dermatologisks lidzeklis D02AB 94-0112 Bez receptes
0.KG, Vacija
Dicloberl retard 100 mg Diclofenacum natricum Berlin-Chemie AG (Menarini | nesteroids pretiekaisuma MO1ABO5 97-0034 Pr.
ilgstosas darbibas kapsulas Group), Vacija [idzeklis
Diovan 40 mg; 80 mg; 160 mg | Valsartanum Novartis Finland Oy, Somija angiotenzina Il receptoru (09CA03 02-0390 Pr.
apvalkotas tabletes antagonists 02-0391
02-0392
Divigel 0,5 mg; 1 mg gels Estradiolum Orion Corporation, Somija estrogens lidzeklis G03CA03 88—8;% Pr.
Doxorubicin Ebewe 2 mg/ml Doxorubicini hydrochloridum Ebewe Pharma Ges.m.b.H Nfg. [ onkologisks lidzeklis L01DBO1 95-0067 Pr.
koncentrats infuziju Skiduma KG, Austrija

pagatavosanai
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Drotaverine-Grindeks 20 mg/ | Drotaverini hydrochloridum AS Grindeks, Latvija spazmolitisks idzeklis A03AD02 06-0118 Pr.
ml Skidums injekcijam
Ebetrex 10 mg/ml skidums Methotrexatum Ebewe Pharma Ges.m.b.H Nfg. | imiinsupresants L01BAO1 10-0641 Pr.
injekcijam pilnslirces KG, Austrija
Eldepryl 5 mg tabletes Selegilini hydrochloridum Orion Corporation, Somija pretparkinsonisma lidzeklis N04BDO1 00-0287 Pr.
Elmetacin Spray 8 mg/ml uz Indometacinum STADA-Nizhpharm-Baltija UAB, | nesteroids pretiekaisuma M02AA23 00-1224 Bez receptes
adas izsmidzinams aerosols, Lietuva [idzeklis
Skidums
Encephabol 100 mg apvalkotas | Pyritinoli dihydrochloridum Merck KGaA, Vacija nootrops lidzeklis N06BX02 96-0224 Pr.
tabletes monohydricum
Encephabol 100 mg/5 ml Pyritinoli dihydrochloridum Merck KGaA, Vacija nootrops lidzeklis N06BX02 96-0225 Pr.
suspensija iekSkigai lietosanai | monohydricum
Encepur Children 0,25 mi Vaccinum encephalitidis ixodibus | Novartis Vaccines and ercu encefalita vakcina J07BA01 01-0316 Pr.
suspensija injekcijam pilnslircé | advectae inactivatum Diagnostics GmbH, Vacija
Epirubicin Ebewe 2 mg/ml Epirubicini hydrochloridum Ebewe Pharma Ges.m.b.H Nfg. | onkologisks lidzeklis L01DB03 02-0303 Pr.
Skidums injekcijam KG, Austrija
Esmocard 100 mg/10 ml Esmololi hydrochloridum Orpha-Devel Handels und beta adrenoblokators (07AB09 07-0394 Pr.
Skidums injekcijam Vertriebs GmbH, Austrija
Esmocard 2500 mg/10 ml Esmololi hydrochloridum Orpha-Devel Handels und beta adrenoblokators (07AB09 07-0395 Pr.
koncentrats infuziju Skiduma Vertriebs GmbH, Austrija
pagatavosanai
Euthyrox 100 mikrogrami Levothyroxinum natricum Merck KGaA, Vacija vairogdziedzera hormonu HO3AA01 96-0325 Pr.
tabletes preparats
:ematra 2,5 mg apvalkotas Letrozolum Novartis Finland Oy, Somija onkologisks lidzeklis L02BG04 98-0087 Pr.
abletes

Finster 5 mg apvalkotas Finasteridum KRKA, d.d., Novo mesto, [idzeklis prostatas hipertrofijas | G04CBO1 06-0254 Pr.
tabletes Slovénija arstésanai
Fitolizyn pasta iekskigai Extractum Agropyri thizoma, Extractum | Warszawskie Zaklady Zielarskie | urologisks lidzeklis G04BX 00-0547 Bez receptes
lietosanai Allii cepae squama, Extractum Betulae | “Herbapol’, Polija

folium, Extractum Foenugraeci semen,

Extractum Petroselini radix, Extractum

Solidaginis herba, Extractum Equiseti

herba, Extractum Levistici radix,

Extractum Polygoni avicularis herba
Flavamed 30 mg tabletes Ambroxoli hydrochloridum Berlin-Chemie AG, Vacija mukolitisks [idzeklis R05CBO6 07-0280 Bez receptes
Flosin 0,4 mg ilgstosas Tamsulosini hydrochloridum Menarini International prostatoterapeitisks lidzeklis [ G04CA02 06-0031 Pr.
darbibas cietas kapsulas Operations Luxembourg S.A.,

Luksemburga

Furadonins 100 mg tabletes Nitrofurantoinum A/S“Olainfarm”, Latvija antibakterials lidzeklis JOTXEO1 95-0198 Pr.
Furasol 100 mg pulveris Furaginum solubile A/S“Olainfarm”, Latvija antiseptisks lidzeklis AOTAB11 01-0001 Bez receptes
arigi lietojama skiduma
pagatavosanai
Garlic Labofarm 300 mg Bulbus Allii sativi Pharmaceutical Laboratory iti terapeitiski lidzekli VO3AX 99-0796 Bez receptes
tabletes Labofarm, Polija
Gemzar 200 mg; 1000 mg Gemcitabinum Eli Lilly Holdings Limited, onkologisks lidzeklis L01BCO5 00-0393 Pr.
pulveris infaziju Skiduma Lielbritanija 00-039%4
pagatavosanai
Gentamicin KRKA 80 mg/2 Gentamicinum KRKA, d.d., Novo mesto, antibiotisks lidzeklis J01GB03 00-1028 Pr.
ml $kidums injekcijam vai Slovénija
infuzijam
Haloperidol-Grindeks 5 mg/ml | Haloperidolum Grindeks AS, Latvija antipsihotisks lidzeklis NO5ADO1 00-1198 Pr.
Skidums injekcijam
Hemorol supozitoriji Matricariae extractum spissum, Wroclawskie Zaklady Zielarskie | antihemoroidals lidzeklis (05AD03 00-0546 Bez receptes

Belladonnae radicis extractum “Herbapol”S.A., Polija

spissum, Extractum compositum

spissum ex (ytisi scoparil herba,

ippocastani cortex, Tormetillae

rhizoma, Millefolii herba,

Benzocainum
Hepa-Merz 3000 mg granulas | Ornithini aspartas Merz Pharmaceuticals GmbH, | hepatoterapeitisks lidzeklis A05BA 94-0187 Pr.
iekskigi lietojama Skiduma Vadija
pagatavosanai
Hepa-Merz 5 g/10 ml Ornithini aspartas Merz Pharmaceuticals GmbH, | hepatoterapeitisks lidzeklis A05BA 94-0188 Pr.
koncentrats infuziju Skiduma Vadija
pagatavosanai
Hirudoid 3 mg/g gels Chondroitini polysulfas EIADA—Nizhpharm—BaItija UAB, | antivarikozs lidzeklis (05BA01 01-0014 Bez receptes

ietuva
Hirudoid 3 mg/g krems Chondroitini polysulfas EIADA—Nizhpharm—Baltija UAB, | antivarikozs lidzeklis (05BA01 01-0015 Bez receptes
ietuva
Ketoconazol-ratiopharm 20 Ketoconazolum Ratiopharm International pretsénisu [idzeklis DOTAC08 07-0030 Bez receptes
mg/ml Sampuns GmbH, Vacija
Lamisil Uno 1% uz adas Terbinafinum Novartis Finland Oy, Somija pretsénisu lidzeklis DOTAE15 06-0178 Bez receptes
lietojams Skidums
Lasolvan 15 mg/5 ml sirups Ambroxoli hydrochloridum Boehringer Ingelheim mukolitisks lidzeklis R05CB06 95-0334 Bez receptes
International GmbH, Vacija
Legalon forte kapsulas Silymarinum Madaus GmbH, Vacija hepatoterapeitisks lidzeklis A05BA03 99-0569 Bez receptes
kegal(in Protect Madaus Silymarinum Madaus GmbH, Vacija hepatoterapeitisks lidzeklis A05BA03 99-0570 Bez receptes
apsulas

Lendrate 70 mg tabletes Acidum alendronicum Actavis Group PTCehf, Islande | antiosteoporotisks lidzeklis MO5BA04 08-0307 Pr.
Linoladiol HN 0,05 mg/4 mg/g | Estradiolum, Prednisolonum Dr. August Wolff GmbH & Co. | estrogens lidzeklis G03CA53 00-1082 Pr.
krems Arzneimittel, Vacija
LisinogriI-Grindeks 10mg;20 | Lisinoprilum AS Grindeks, Latvija AKE inhibitors (09AA03 01-0222 Pr.
mg tabletes 01-0223
L-Thyroxin Berlin-Chemie 100 | Levothyroxinum natricum Berlin-Chemie AG (Menarini | vairogdziedzera hormonu HO3AAO1 96-0154 Pr.
mikrogramu tabletes Group), Vacija preparats
Mentholatum Balm 13,5 mg/90 | Mentholum, Camphora, Methylis The Mentholatum Company | pretsaaukstésanas lidzeklis RO5X 00-1175 Bez receptes
mg/3,3 mg/g ziede salicylas Limited, Lielbritanija
Methotrexate Ebewe 10 mg/ml | Methotrexatum Ebewe Pharma Ges.m.b.H Nfg. | pretaudzéju lidzeklis L01BAO1 06-0035 Pr.
Skidums injekcijam KG, Austrija
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Mildronats 250 mg kapsulas Meldonium AS Grindeks, Latvija metaboliskas iedarbibas (01EB 00-0406 Pr.
antiisémisks lidzeklis
Mucofalk Orange 3,25 g/5 g Plantaginis ovatae seminis Dr. Falk Pharma GmbH, Vacija | caurejas lidzeklis A06ACO1 01-0113 Bez receptes
granulas tegumentum
{\(Ilyconllax 150 mg cietas Fluconazolum Zentiva k.s., Cehija pretsénisu lidzeklis J02AC01 01-0093 Pr.
apsulas
Nalpain 10 mg/ml $kidums Nalbuphini hydrochloridum Orpha-Devel Handels und narkotisks analgeétisks lidzeklis | NO2AF02 07-0393 Prl
injekcijam Vertriebs GmbH, Austrija
Nefrocarnit 1 ¢/3,3 ml Skidums | Levocarnitinum Medice Arzneimittel Putter citi gastrointestinala traktaun | A16AA01 00-1090 Pr.
iekskigai lietosanai GmbH & Co.KG, Vacija metabolisma produkti
Nefrocarnit 1g/5 ml Skidums Levocarnitinum Medice Arzneimittel Putter citi gastrointestinala traktaun | A16AA01 00-1089 Pr.
injekcijam GmbH & Co.KG, Vacija meftabolisma produkti
Neralgo-Rhem-Injeel Skidums | Causticum Hahnemanni, Biologische Heilmittel Heel homeopatisks lidzeklis VO3AX 01-0110 Pr.
injekcijam Colchicum autumnale, Citrullus GmbH, Vacija
colocynthis, Ferrum metallicum,
Lithium benzoicum, Gnaphalium
Folycephalum, Rhus toxicodendron,
ilipendula ulmaria
Niontix 100 % mediciniska Dinitrogenii oxidum AGA AB, Zviedrija inhalacijas narkozes lidzeklis [ NOTAX13 07-0339 Prll stac.
gaze, saskidrinata
Nipruss 60 mg pulveris infaziju | Natrii nitroprussias Schwarz Pharma AG, Vacija antihipertensivs lidzeklis €02DDO1 01-0016 Pr.
$kiduma pagatavosanai
Nivalin 5 mg; 10 mg Tabletes | Galantamini hydrobromidum SIA Briz, Latvija antiholinesterazes lidzeklis NO7AA 828}39 Pr.
:lobrlbe:ctin 400 mg apvalkotas | Norfloxacinum Ranbaxy (UK) Ltd., Lielbritanija | antibakterials lidzeklis JOTMAO06 99-0898 Pr.
abletes
Novo-Passit apvalkotas Guaifenesinum, Humulus lupulus, TEVA Czech Industries s.r.o., nomierinoss lidzeklis NO5CM 00-0781 Bez receptes
tabletes (rataegus oxancantha, Hypericum | Cehija
erforatum, Melissa officinalis,
aleriana officinalis, Sambucus nigra
Oftagel 2,5 mg/g acu gels Carbomerum Santen Oy, Somija oftalmologisks lidzeklis S01XA20 01-0137 Bez receptes
OsvaRen 435 mlg/235 mg (alcii acetas, Magnesii carbonas Fresenius Medical Care hiperfosfatémijas arstésanas | VO3AE04 07-0283 Pr.
apvalkotas tabletes Nephrologica Deutschland [idzeklis
GmbH, Vacija
Otrivin Total 0,5 mg/ml + Xylometazolini hydrochloridum, Novartis Finland Oy, Somija pretiesnu lidzeklis ROTABO6 08-0334 Bez receptes
0,6 mg/ml deguna aerosols, Ipratropii bromidum
E‘,(idums
Paclimedac 6 mg/ml Paclitaxelum Medac Gesellschaft fiir onkologisks lidzeklis L01CDO1 07-0244 Pr.
koncentrats infuziju Skiduma klinische Spezialpraparate
pagatavosanai mbH, Vacija
:al;?ctetamol Actavis 500 mg Paracetamolum Actavis Nordic A/S, Danija pretdrudza, pretsapju lidzeklis | NO2BEO1 00-0672 Bez receptes
abletes
Pikovit sirups Vitaminum A, Cholecalciferolum, KRKA, d.d., Novo mesto, multivitamini A11BA 96-0111 Bez receptes
Acidum ascorbicum, Slovénija
(Cyanocobalaminum, Nicotinamidum,
Dexpanthenolum, Thiamini
hydrochloridum, Riboflavini natrii
phosphas, Pyridoxini hydrochloridum
Pro?(oven 1%; 2%, emulsija Propofolum Fresenius Kabi Deutschland | neinhalacijas narkozes lidzeklis | NOTAX10 05-0045 Pr.l stac.
injekcijam vai infuzijam GmbH, Vacija 05-0046
Prostenoon - Geel 1mg/3,5g | Dinoprostonum AS Kevelt, Igaunija Prostaglandini G02AD02 00-0627 Prll stac.
endocervikalais gels
Prostenoon - Geel 2mg/3,5g | Dinoprostonum AS Kevelt, lgaunija Prostaglandini G02AD02 00-0628 Pr.ll stac.
vaginalais gels
Ranitidin Olainfarm 150 mg Ranitidinum A/S“Olainfarm’, Latvija pretculas lidzeklis, H2- A02BA02 96-0008 Bez receptes
apvalkotas tabletes receptoru blokators
Reparil Gel N 1%/5% gels Aescinum, Diethylamini salicylas Madaus GmbH, Vacija }{a(ljzoizlrptektors, antivarikozs C05CX 00-0112 Bez receptes
idzeklis
Rupafin 10 mg tabletes Rupatadinum J.Uriach & Cia., SA, Spanija prethistamina lidzeklis RO6AX28 07-0302 Pr.
Seroquel 100 mg; 200 mg Quetiapinum AstraZeneca UK Limited, antipsihotisks lidzeklis NO5AHO04 01-0120 Pr.
apvalkotas tabletes Lielbritanija 01-0121
Sintomicina 100 mg/g ziede Chloramphenicolum ,IL_\ASf‘. Nizfarm” parstavnieciba, | antibakterials [idzeklis DO6AX02 00-0744 Bez receptes
atvija
Sterillium uz adas lietojams Propan-1-olum, Propan-2-olum, BODE Chemie GmbH & Co., antiseptisks lidzeklis DO8AX53 00-0573 Bez receptes
Skidums Mecetronium etilsulfas Vacija
Stopangin 1,92 mg/ml aerosols | Hexetidinum TEVA Czech Industries s.ro., | antiseptisks lidzeklis A01AB12 01-0049 Bez receptes
izsmidzinaSanai mutes Cehija
dobuma
Stoptussin 4 mg/100 mg Butamirati dihydrogenocitras, TEVA Czech Industries s.r.o., pretklepus lidzeklis RO5FB02 01-0048 Bez receptes
tabletes Guaifenesinum Cehija
Stoptussin Fyto sirups Thymi extractum fluidum, Serpylli | TEVA Czech Industries s.r.o., atkréposanas lidzeklis RO5CA10 01-0010 Bez receptes
extractum fluidum, Plantaginis Cehija
extractum fluidum
Sulfargin 10 mg/q ziede Sulfadiazinum argentum AS Grindeks, Latvija antibakterials [idzeklis DO6BA01 00-1137 Pr.
S!(i(sltoié streptocida 50 mg/g | Sulfanilamidum t\AS “Nizfarm”parstavnieciba, | antibakterials [idzeklis D06BAOS 00-0742 Bez receptes
ziede atvija
Tetraspan 60 mg/ml, 100 mg/ | Hydroxyethylamylum, Natrii chloridum, | B.Braun Melsungen AG, Vacija | plazmas aizstajejs BO5AAQ7 06-0246 Pr.
ml $kidums infiizijam Kalii chloridum, Calcii chloridum 06-0247
dihydricum, Magnesii chloridum
hexahydricum, Natrii acetas trihydricus,
L-Acidum malicum
Theraflu (L 650 mg/20 mg/10 | Paracetamolum, Pheniramini Novartis Finland Oy, Somija pretsaaukstesanas lidzeklis NO2BES51 05-0147 Bez receptes
mg pulveris iek3kigi lietojama | maleas, Phenylephrini
Skiduma pagatavosanai hydrochloridum
Timosan 1 mg/ml acu gels Timololum Santen Oy, Somija pretglaukomas lidzeklis SOTEDO1 01-0251 Pr.
Tomudex 2 mg pulveris infuziju | Raltitrexedum Hospira UK Limited, pretaudzeju lidzeklis L01BAO3 00-1004 Pr.
$kiduma pagatavosanai Lielbritanija
Tramadol Krka 100 mg/2 ml Tramadoli hydrochloridum KRKA, d.d., Novo mesto, narkotisks analgetisks lidzeklis | NO2AX02 01-0148 Prlll
Skidums injekcijam Slovénija
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Tramadol Krka 50 mg/1 ml Tramadoli hydrochloridum KRKA, d.d., Novo mesto, narkotisks analgetisks [idzeklis | NO2AX02 96-0107 Prlll
Skidums injekcijam Slovénija
Ultak 150 mg apvalkotas Ranitidinum Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija pretculas lidzeklis, H2- A02BA02 06-0099 Bez receptes
tabletes receptoru blokators
Ultak 300 mg apvalkotas Ranitidinum Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija pretcalas lidzeklis, H2- A02BA02 06-0100 Pr.
tabletes receptoru blokators
Ultravist 623 mg/ml, 769 mg/ | lopromidum Bayer Schering Pharma AG, diagnostisks lidzeklis VO8ABO5 96-0119 Pr.
ml Skidums injekcijam un Vacija 96-0120
infazijam
Umckalor pilieni iekSkigai Pelargonii sidoides radicis extractum | Deutsche Homboi)athie—Union FretsaaukstéEanas, pretklepus | R05 00-0808 Bez receptes
lietosanai, Skidums fluidum DHU-Arzneimittel GmbH & idzeklis
(Co.KG, Vacija
ilrglﬂgw 2 mg apvalkotas Tolterodini hydrogenotartras Lentiva k.s., Cehija urologisks lidzeklis G04BD07 08-0079 Pr.
abletes
Urostad 0,4 mg ilgstosas Tamsulosini hydrochloridum Stada Arzneimittel AG, Vacija | prostatoterapeitisks lidzeklis | GO4CA02 05-0618 Pr.
darbibas cietas kapsulas
Valerianaheel pilieni iekSkigai | Valeriana officinalis, Humulus Biologische Heilmittel Heel homeopatisks lidzeklis VO3AX 01-0109 Bez receptes
lietosanai, skidums lupulus, Crataeglus, Hy%ericum GmbH, Vacija
erforatum, Melissa officinalis,
hamonmilla recutita, Avena
sativa, Acidum picrinicum, Kalium
bromatum, Ammonium bromatum,
Natrium bromatum
Valproate sodium Sandoz 300 | Natrii valproas, Acidum valproicum | Sandoz d.d., Slovenija pretepilepsijas lidzeklis N03AGO1 06-0231 Pr.
mg; 500 mg ilgsto3as darbibas 06-0232
tabletes
Vantas 50 mg implants Histrelini acetatum Orion Corporation, Somija ﬂonadotropinu atbrivojosa H01CA03 10-0090 Pr.
ormona analogi
Venescin apvalkotas tabletes | Hippocastani seminis extractum Wroclawskie Zaklady Zielarskie | vazoprotektors, antivarikozs (05CA51 00-0645 Bez receptes
siccum, Rutosidum trihydricum, “Herbapol”S.A., Polija [idzeklis
Aesculinum
Xefo 4 mg; 8 mg apvalkotas Lornoxicamum Nycomed Austria GmbH, nesteroids pretiekaisuma MO1AC05 99-0202 Pr.
tabletes Austrija [idzeklis 99-0203
Xefo 8 mg pulveris un Lornoxicamum Nycomed Austria GmbH, nesteroids pretiekaisuma MO1AC05 00-0133 Pr.
Skidinatajs injekciju Skiduma Austrija [idzeklis
pagatavosanai
Xefo Rapid 8 mg apvalkotas Lornoxicamum Nycomed SEFA AS, Igaunija nesteroids pretiekaisuma MO1AC05 03-0429 Pr.
tabletes [idzeklis
Yasminelle 0,02 mg/3 mg Ethinylestradiolum, Drospirenonum | Bayer Schering Pharma AG, pretapauglosanas lidzeklis G03AA12 06-0161 Pr.
apvalkotas tabletes Vacija
Zibor 2500 SV anti-Xa/0,2 ml Bemiparinum natricum Menarini International antitrombotisks lidzeklis BOTAB12 06-0036 Pr.
Skidums injekcijam pilnslircés Operations Luxembourg S.A.,
Luksemburga
Zibor 3500 SV anti-Xa/0,2 ml Bemiparinum natricum Menarini International antitrombotisks lidzeklis BOTAB12 06-0037 Pr.
Skidums injekcijam pilnslirces Operations Luxembourg S.A.,
Luksemburga
Zovirax 50 mg/g kréms Aciclovirum GlaxoSmithKline Consumer pretvirusu lidzeklis D06BBO3 96-0130 Bez receptes
Healthcare, GlaxoSmithKline
Export Ltd., Lielbritanija
Zoxon 2 mg tabletes Doxazosinum Zentiva k.s., Cehija alfa 1-adrenoblokators (02CA04 01-0096 Pr.
Zoxon 4 mg tabletes Doxazosinum Zentiva k.s., Cehija antihipertensivs lidzeklis (02CA04 01-0097 Pr.

DroSuma izmainas zalu aprakstos un
lietoSanas instrukcijas

Zalu nosaukums, zalu forma, stiprums/ Registracijas apliecibas < P
koncentracija ipags'nieks,lvalsts Reg.numurs | lzmainu batiba
Aceterin 10 mg apvalkotas tabletes Sandoz d.d., Slovénija 03-0257 Atjauninata drosuma informacija.
Aceterin express 10 mg apvalkotas tabletes | Sandoz d.d., Slovénija 03-0256 Atjauninata drosuma informacija.
Acyclostad 5 % kréms Stada Arzneimittel AG, Vacija 02-0094 Papildinata droSuma informacija. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
Alpha D3 - Teva 0,25 mikrogrami mikstas Teva Pharma B.V., Niderlande 96-0301 Pievienots bridinajums par lieto3anu — kapsula nav paredzéta daliSanai un zalu forma
kapsulas o 01-0419 nav piemerota lieto3anai bérniem ar kermena masu lidz 20 kq (pastav aspiracijas risks);
Alpha D3 - Teva 1 mikrograms mikstas papildinatas kontrindikacijas — metastatiska kaIciﬁkécita, zidisanas periods; i)apildinéta
kapsulas mijiedarbiba ar tiazidu grupas diurétiskiem lidzekliem; ka arf papildinatas zalu
blakusparadibas — svara zudums, slikta disa, vemsana, aizcietéjumi, polidrija, pastiprinata
svisana, galvassapes, reibonis, izsitumi, natrene.
Amlocard B 10 mg tabletes Hexal AG, Vacija 07-0052 Atjauninata drosuma informacija
Amlocard B 5 mg tabletes 07-0050
Amoxil 500 mg kasulas EIaxoSmithKIine Latvia SIA, 04-0196 Atjauninata droSuma informacija zaju apraksta apakSpunkta 4.2.
atvija
Arcoxia 120 mg apvalkotas tabletes SIA Merck Sharp & Dohme 03-0005 Atjauninata droSuma informacija.
Arcoxia 30 mg apvalkotas tabletes Latvija, Latvija 07-0353
Arcoxia 60 mg apvalkotas tabletes 03-0003
Arcoxia 90 mg apvalkotas tabletes 03-0004
Arimidex 1 mg apvalkotas tabletes AstraZeneca UK Limited, 00-0466 Zalu apraksta 4.8 apakSpunkta pievienotas blakusparadibas: artralgija, adas vaskulits
Lielbritanija (tai skle()ité daZi zinojumi par anafilaktoidu purpuru). Attiecigi papildinata lietosanas
instrukcija.
Avelox 400 mg apvalkotas tabletes Bayer Schering Pharma AG, 04-0394 Zalu apraksta pievienotas indikacijas arpus stacionara ieguta pneimonija, komplicétas
Vacija adas un adas struktras infekcijas.
Avelox 400 mg apvalkotas tabletes 5§ygr Schering Pharma AG, 04-0394 Atjauninata drosuma informacija.
adija
Avelox 400 mg/250 ml Skidums infiizijam Bayer Schering Pharma AG, 04-0395 Zalu apraksta pievienotas indikacijas arpus stacionara ie%Dta pneimonija, komplicetas adas un
Vacija adas struktiras infekaijas, precizeta informacija par zalu drosu lietosanu.
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Avodart 0,5 mg kapsulas Glaxo Group Ltd., Lielbritanija | 04-0410 Zalu apraksta pievienota informacija F{)ar ilgstosu vienlaiciqu dutasterida un tamsulosina
vienla|1cigu lietoSanu péc pétijuma ARI40005 beigam. Papildinatas Zalu apraksta sadalas
Azithromycin Sandoz 250 mg apvalkotas Sandoz GmbH, Austrija 06-0214 Zalu apraksta atjauninats apakspunkts 4.1.
tabletes 06-0215
Azithromycin Sandoz 500 mg apvalkotas
tabletes
BCG-medac pulveris un $kidinatajs Medac Gesellschaft fiir klinische | 03-0304 Atjauninata droSuma informacija
intravezikali lietojamas suspensijas Spezialprdparate mbH, Vacija
pagatavosanai
Becloforte 250 mikrogrami/deva aerosols GlaxoSmithKline Latvia SIA, 00-0253 Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 pievienota informacija par inhalejamo kortikosteroidu
inhalacijam, zem spiediena, Skidums Latvija sistemisku iedarbibu, papildinata informacija par iespejamiem psihiskiem un uzvedibas
traucgjumiem. ApakSpunkts 4.8 papildinats ar nevélamam blakusparadibam: psihomo-
tora hiperaktivitate, nemiers, depresija vai agresivitate (ipasi bérniem).
Beconase 50 50 mikrogrami deguna aero- GlaxoSmithKline Latvia SIA, 99-0392 Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 pievienota informacija par intranazalo kortikosteroidu
sols, suspensija Latvija sistemisku iedarbibu, kas ietver: Kusinga sindromu, kusingoidas pazimes, virsnieru
dziedzeru darbibas nomakumu, aug3anas aizturi berniem un pusaudziem, katara-
ktu, glaukomu un vél retak — dazadus psihiskus un uzvedibas traucgjumus, to vidi
Bgihqmo)tora hiperaktivitate, miega traucéjumi, nemiers, depresija vai agresivitate (ipasi
érniem).
Becotide 50 mikrogrami/deva aerosols GlaxoSmithKline Latvia SIA, 00-0254 Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 pievienota informacija par inhalejamo kortikosteroidu
inhalacijam, zem spiediena, Skidums Latvija sistemisku iedarbibu, papildinata informacija par iespejamiem psihiskiem un uzvedibas
traucgjumiem. Apakspunkts 4.8 papildinats ar nevélamam blakusparadibam: psihomo-
tora hiperaktivitate, nemiers, depresija vai agresivitate (ipasi bérniem).
Bepanthen Plus 50 mg/5 mg/g krems UAB Bayer, Lietuva 97-0121 Atjauninata droSuma informacija.
Bicalutamide Grindeks 50 mg apvalkotas AS Grindeks, Latvija 10-0042 Zalu apraksts papildinats apakspunkts 4.4. - glikozes tolerances pazeminasanas
tabletes virieSiem, kuri lieto ari LHAH agonistus - diabeéta risks. Nepieciesams kontrolét glikozes
[imeni asinis. ApakSpunkta 4.8. - izmainas blakusparadibu biezuma iedalijuma,
papildinats ar |oti bieZi sastopamam.
Bronchicum 100 mg silkajamas tabletes Eanqﬁ—aventis Latvia SIA, 97-0513 Atjauninata droSuma un efektivitates informacija.
atvija
Buscopan 10 mg apvalkotas tabletes Boehringer Ingelheim Interna- | 97-0330 Pievienota droSuma informacija zalu apraksta apakSpunkta 4.4 par nepieciesamibu veikt pap-
Buscopan 10 mg supozitoriji tional GmbH, Vacija 97-0331 ildus izmeklejumus neskaidras etiologijas vedera sapem ieilgstot vai pievienojoties drudzim,
sliktai dasai un vemsanai. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8 pievienotas sekojosas nevélamas
blakusparadibas - izsitumi, apsartums, natrene, nieze. Atjaunota informacija zalu apraksta
apakspunkta 5.2 un5.3.
Canifug Cremolum 100 Kombi 100 mg Dr. August Wolff GmbH & Co. 00-1083 Pievienota informacija zalu apraksta apakSpunkta 4.4 par zalu lietosanu kopa ar lateksa
pesariji un 10 mg/g kréms Arzneimittel, Vacija izstradajumiem, papildinati zalu apraksta apak3punkti 4.6 un 5.2.
Canifug Cremolum 200 Kombi 200 mg Dr. August Wolff GmbH & Co. 00-1084 Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 pievienots bridinajums par lietoanu kopa ar lateksa
pesariji un 20 mg/g kréms Arzneimittel, Vacija izstradajumiem. Zalu apraksta apakSpunkti 4.6 un 5. 3 papildinati ar informaciju par
Klinisko un neklinisko pétijumu datiem.
Casodex 50 mg apvalkotas tabletes AstraZeneca UK Limited, 98-0735 Izmainas zalu apraksta apakSpunkta 4.8 - mainits sirds funkciju traucéjumu biezuma
Lielbritanija raditajs. Attiecigi precizéta lietosanas instrukcija
Cataflam 50 mg apvalkotas tabletes Novartis Finland Oy, Somija 99-0168 Atjauninata drosuma informacija za|u apraksta apakspunkti 4.3, 4.4, 4.6 un 4.8.
Celebrex 100 mg cietas kapsulas Pfizer Limited, Lielbritanija 01-0288 Papildinata zalu apraksta sadala 5.1 Farmakodinamiskas pasibas ar jauniem pétijumu
Celebrex 200 mg cietas kapsulas 01-0289 datiem.
Chirocaine 5 mg/ml Skidums injekcijam/ Abbott Laboratories Baltics SIA, | 04-0117 Pievienota kontrindikacija pacientiem ar smagu hipotenziju; bridinajumi par sirds
koncentrats infuziju skiduma pagatavosanai | Latvija apstasanos smagas bradikardijas, hipotenzijas, respiratoru traucéjumu gadijuma,
par lietosanu pacientiem ar traucetu kardiovaskularo funkciju; zinojumf par ilgstosu
savargumu,sajitu trauc&jumiem un parejosu Hornera sindromu; ieteikums nélietot ilgak
ka 24 stundas.
Cilest 250/35 mikrogrami tabletes tJ.AB”Johnson & Johnson’, 98-0663 Zalu apraksta papildinati 4.3, 4.4 un 4.5 apakSpunkti.
ietuva
Cilest 250/35 mikrogrami tabletes lLJAB”Johnson & Johnson’, 98-0663 Atjauninata droSuma informacija.
ietuva
Ci;f)roﬂoxacin Claris 2 mg/ml Skidums (laris Lifesciences (UK) Limited, | 08-0072 Atjauninata droSuma informacija zaju apraksta apakspunktos 4.2, 6,4.1un 4.3.
infuzijam, 100 mg/50ml Lielbritanija 08-0073
C||f)ro oxacin Claris 2 mg/ml Skidums 08
infuzijam, 200 mg/100 ml w-0074
Ciprofloxacin Claris 2 mg/ml Skidums
infazijam, 400 mg/200 ml
Citalopram Actavis 20 mg apvalkotas Actavis Nordic A/S, Danija 05-0462 Atjauninata droSuma informacija.
tabletes 05-0463
Citalopram Actavis 40 mg apvalkotas
tabletes
Climen apvalkotas tabletes Engr Schering Pharma AG, 98-0785 Atjauninata drosuma informacija.
adija
Clopidogrel Dr. Reddy’s 75 mg apvalkotas Dr. Reddy’s Laboratories (UK) 10-0536 Zalu apraksta 4.1 agak§punkté svitrota indikacija- akats koronars sindroms. Atbilstosi
tabletes Ltd, Lielbritanija korigeti 4.2, 4.5, 4.8 un 5.1 apakSpunkti.
Co-Codamol 500 mg/8 mg tabletes Actavis UK Ltd, Lielbritanija 00-0255 Zalu apraksta 4.4 un 4.6 apakSpunkti papildinati ar informaiju par lietosanu |oti atriem
kodeTna metabolizétajiem, ka ari par ilgsto3as lietoSanas saistibu ar galvassapém.
Cutivate 0,05 mylgt(ziede GlaxoSmithKline Latvia SIA, 00-0251 Atj}auninéta droSuma informacija zalu apraksta apakSpunktos 4.1, 4.2, 4.3, 4.4,4.5, 4.6,
Cutivate 0,5 mg/g krems Latvija 00-0252 4.7,48,49un5.1.
Cyclogyl 10 mg/ml acu pilieni, Skidums s.a. Alcon-Couvreur n.v., Belgija | 99-0975 Atjalijvniné}(a drosuma informacija zalu apraksta 4.2.,4.4.,4.5.,4.6.4.7./4,8.4.9
apakspunktos.
Depakine 57,64 mg/ml sirups Sanofi-aventis Latvia SIA, 96-0149 Atjauninata droSuma informacija zalu apraksta apakspunktos 4.2.,4.4.,4.5.,4.6.,4.8.
Depakine Chrono 300 mg ilgstosas darbibas | Latvija 96-0286
tabletes 96-0324
Depakine Chrono 500 mg ilgstosas darbibas
tabletes
Detralex 500 mg apvalkotas tabletes %es Laboratoires Servier, 96-0377 Zalu apraksta papildinatas blakusparadibas ar adas un zemadas audu bojajumiem
rancija
Diclofenac 100 mg supozitoriji GlaxoSmithKline Latvia SIA, 97-0175 Atgauninéta drouma informacija zalu apraksta apak3punktos 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8 un
Diclofenac 50 mg supozitoriji Latvija 97-0174 4.9.
Dilatrend 25 mg tabletes Roche Latvija SIA, Latvija 97-0394 Za|u apraksta pievienota informacija par alopéciju.
Dilatrend 6,25 mg tabletes 97-0393
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Docetaxel Hospira 10 mg/ml koncentrats Hospira Enterprises B.V., 10-0117 Atsauces zalém Taxotere iznemtas kontrindikacijas - gritnieciba un zidisanas periods.
infuziju Skiduma pagatavosanai, 160 mg/16 | Niderlande 10-0115 ApakSpunkta 4.4. bridinajums par etilsEirta saturu un ta iespéjamo migiedarblbu ar
ml ) 10-0116 citam zalém, ietekmi uz transportlidzek|u vadisanu. ApakSpunkta 6.6 bridinajums par
Docetaxel Hospira 10 mg/ml koncentrats saskari ar PVC aprikojumu.
infiziju Skiduma pagatavosanal, 20mg/2 ml
Docetaxel Hospira 10 mg/ml koncentrats
infuziju $kiduma pagatavosanai, 20mg/2 ml
Docetaxel Hospira 10 mg/ml koncentrats Hospira Enterprises B.V., 10-0117 Par atsauces zalem Taxotere papildinata indikécil'a - opergjams krits vezis bez
inlfuziju $kiduma pagatavosanai, 160 mg/16 | Niderlande }8—8} }g metastazem limfmezglos. Attiecigi papildinati kliniskie dati apak3punkta 5.1.
m . ||
Docetaxel Hospira 10 mg/ml koncentrats
infiiziju Skiduma pagatavosanai, 20mg/2 ml.
Docetaxel Hospira 10 mg/ml koncentrats
infiiziju Skiduma pagatavosanai, 20mg/2 ml
Eldepryl 5 mg tabletes Orion Corporation, Somija 00-0287 Atjauninata drosuma informacija
Epirubicin Actavis 2 mg/ml Skidums Actavis Group hf, Islande 07-0398 Zalu apraksta apakSpunkta pievienota informacija par devas samazinasanu vidéji smaga
injekcijam aknu bojajuma ?aduumé; papildinatas kontrindikacijas - paaugstinata jutiba pret citiem
antracikliniem, [aktacijas periods; aritmijas, akutas sirds iekaisuma slimibas, nestabila
stenokardija, miokardiopatija, hematﬂri{(a. Papildinats apakSpunkts 4.4. - agrina un
vélina kardiotoksicitate. Papildinats apaksp. 4.6 - fertilitates traucgjumi, teratogenitate.
4.8.- tabula p&c MedDRA klasifikacijas.
Esomeprazole Ethypharm 20 mg zarnas Ethypharm, Francija 10-0471 Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Skistosas cietas kapsulas 10-0472
Esomeprazole Ethypharm 40 mg zarnas
Skistosas cietas kapsulas
Feiba 1000 V pulveris un skidinatajs Baxter AG, Austrija 02-0159 Atjauninata droSuma informacija.
infuziju $kiduma pagatavosanai Feiba 500 02-0158
V pulveris un $kidinatajs infuziju Skiduma
pagatavosanai
Finasteride Portfarma 5 mg apvalkotas Portfarma ehf, Islande 09-0454 Zalu apraksts (sadalas 4.3., 4.4.,4.8.) papildinats ar laboratorisko izmeklgjumu
tabletes rezultatiem.
Flixonase 50 mikrogrami deguna aerosols, | GlaxoSmithKline Latvia SIA, 99-0398 Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 pievienota informacija par intranazalo kortikosteroidu
suspensija Latvija sistemisku iedarbibu, kas ietver: Kuinga sindromu, kusingoidas pazimes, virsnieru
dziedzeru darbibas nomakumu, augsanas aizturi berniem un pusaudziem, katara-
ktu, glaukomu un vél retak — dazadus psihiskus un uzvedibas traucgjumus, to vida
Bgihqmo)tora hiperaktivitate, miega traucgjumi, nemiers, depresija vai agresivitate (ipasi
érniem).
Flixonase Nasule Drops 400 mikrogrami GlaxoSmithKline Latvia SIA, 02-0266 Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 pievienota informacija par intranazalo kortikosteroidu
deguna pilieni Latvija sistémisku iedarbibu, kas ietver: Kusinga sindromu, kusingoidas pazimes, virsnieru
dziedzeru darbibas nomakumu, augsanas aizturi beérniem un pusaudziem, katara-
ktu, glaukomu un vél retak — dazadus psihiskus un uzvedibas traucgjumus, tovida
Bgihqmo)tora hiperaktivitate, miega traucéjumi, nemiers, depresija vai agresivitate (ipai
érniem).
Flixotide 125 mikrogrami/deva aerosols GlaxoSmithKline Latvia SIA, 02-0134 DroSuma informacijas harmonizésana inhaléjamu un intranazali lietojamu
inhalacijam, zem spiedena, suspensija Latvija 02-0135 kortikosteroidus saturoSu zalu aprakstos un lietoanas instrukcijas: psihisku reakciju
Flixotide 250 mikrogrami/tievi aerosols 02-0133 risks (inhal&jami un intranazali lietojami kortikosteroidi) un citu sistémisku blaknu risks
inhalacijam, zem spiedena, suspensija (intranazali lietojami kortikosteroidﬁ.
Flixotide 50 mikrogrami/deva aersols
inhalacijam, zem spiediena, suspensija
Flixotide Diskus 100 mikrogrami pulveris GlaxoSmithKline Latvia SIA, 99-0395 Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 pievienota informacija par inhaléjamo kortikosteroidu
inhalacijam . . . Latvija 99-0396 sistemisku iedarbibu, papildinata informacija par iespejamiem psihiskiem un uzvedibas
Flixotide Diskus 250 mikrogrami pulveris 99-0394 traucgjumiem. Apakspunkts 4.8 papildinats ar nevélamam blakusparadibam: psihomo-
inhalacijam 99-0397 tora hiperaktivitate, nemiers, depresija vai agresivitate (ipasi bérniem).
Flixotide Diskus 50 mikrogrami pulveris
inhalacijam
Flixotide Diskus 500 mikrogrami pulveris
inhalacijam
Flosal 25/125 mikrogrami/deva aerosols GlaxoSmithKline Latvia SIA, 04-0267 Drosuma informacijas harmonizé3ana inhaléjamu un intranazali lietojamu
inhalacijam, zem spiediena, suspensija Latvija 04-0268 kortikosteroidus saturoSu zalu aprakstos un lieto3anas instrukcijas: psihisku reakciju
Flosal 25/250 mikrogrami/c{evé aerosols 04-0266 risks (inhaléjami un intranazali lietojami kortikosteroidi) un citu sistémisku blaknu risks
inhalacijam, zem spiediena, suspensija (intranazali lietojami kortikosteroidﬁ.
Flosal 25/50 mikrogrami/deva aerosols
inhalacijam, zem spiediena, suspensija
Flosal Diskus 50/100 mikrogrami pulveris GlaxoSmithKline Latvia SIA, 04-0269 DroSuma informacijas harmonizésana inhaléjamu un intranazali lietojamu
inhalacijam Latvija 04-0270 kortikosteroidus saturoSu zalu aprakstos un lietoanas instrukcijas: psihisku reakciju
Flosal Diskus 50/250 mikrogrami pulveris 04-0271 risks (inhalejami un intranazali lietojami kortikosteroidi) un citu sistémisku blaknu risks
inhalacijam . . . (intranazali lietojami kortikosteroidﬁ.
Flosal Diskus 50/500 mikrogrami pulveris
inhalacijam
Fluconazole Claris 2 mg/ml skidums (laris Lifesciences (UK) Limited, | 07-0328 Atjauninata droSuma informacija.
infuzijam Lielbritanija
Foradil Aerolizer 12 mikrogrami inhalacijas | Novartis Finland Oy, Somija 98-0742 Atjauninata droSuma informacija zaju apraksta apaksSpunkta 4.8.
pulveris cietas kapsulas
Foradil Aerolizer 12 mikrogrami inhalacijas | Novartis Finland Oy, Somija 98-0742 Atjauninata droSuma informacija zaJu apraksta apak3punktos 4.4,4.5,4.8.
pulveris cietas kapsulas
Foradil Aerolizer 12 mikrogrami inhalacijas | Novartis Finland Oy, Somija 98-0742 At{?uninéta droSuma informacija par paaugstinatu astmas simptomu pastiprinasanas
pulveris cietas kapsulas risku.
Forlax 10 g pulveris iekskigi lietojama Beaufour Ipsen Pharma, 05-0156 Zalu apraksta pievienota informacija par iespéjamajiem udens-elektrolitu [idzsvara
Skiduma pagatavosanai Francija traucéjumiem gados vecakiem pacientiem.
Forlax 4 g pulveris iek3kigi lietojama Beaufour Ipsen Pharma, 05-0155 Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 pievienots bridinajums par iespejamajiem adens-
$kiduma pagatavosanai Francija elektrolitu lidzsvara traucejumiem gados vecakiem pacientiem atbilstosi periodiski
gtjaunojamé dro3ibas zinojuma par periodu no 01.12.2004 Iidz 31.05.2007 izvért&juma
atiem.
Foxair 125 mikrogrami/deva aerosols_ GlaxoSmithKline Latvia SIA, 04-0262 II'C.1.3. b Izmainu veik3ana, ko pieprasijusi Agentra, pamatojoties uz steidzamu ar
inhalacijam, zem spiediena, suspensija Latvija 04-0263 drosibu saistitu ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

Foxair 250 mikrogrami/deva aerosols
inhalacijam, zem spiediena, suspensija

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
noveértejumu un kas pamatotas ar RAl iesniegtiem jauniem datiem. Drosuma
informacijas harmonizésana inhal&jamu un intranazali lietojamu kortikosteroidus
saturoSu zalu aprakstos un lieto3anas instrukcijas: psihisku reakci{tj risks (inhaléjami un
intranazali lietojami kortikosteroidi) un citu sistémisku blaknu risks §intranazé|i lietojami
kortikosteroidi), balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2010. gada novem-
bris) ieteikumiem

19

Cito! 2011/3 (46 )

© Zalu valsts agentira




Zalu registrs

Foxair Diskus 100 mikrogrami pulveris GlaxoSmithKline Latvia SIA, 04-0258 Zalu apraksta apak3punkta 4.4 pievienota informacija par inhaléjamo kortikosteroidu

inhalacijam . . . Latvija 04-0259 sistemisku iedarbibu, papildinata informacija par iespejamiem psihiskiem un uzvedibas

Foxair Diskus 250 mikrogrami pulveris traucgjumiem. ApakSpunkts 4.8 papildinats ar nevélamam blakusparadibam: psihomo-

inhalacijam tora hiperaktivitate, nemiers, depresija vai agresivitate (ipasi bérniem).

Fraxiparine 2850 anti-XA SV/0,3 ml Skidums | GlaxoSmithKline Latvia SIA, 98-0654 Precizéta droSuma informéci{'a par nadroparina ievadisanu un spinalu/ epiduralu

injekcijam pilnslirces Latvija 98-0534 anesteziju vai spinalu lumbalo punkciju, precizéta blakusparadiba: heparina inducéta

Fraxiparine 3800 anti-Xa SV/0,4 ml 98-0535 trombocitopénija.

Fraxiparine 5700 anti-Xa SV/0,6 ml Skidums 98-0655

injekcijam pilnslircés 98-0536

Fraxiparine 7600 anti-Xa SV/0,8 ml $kidums

injekcijam piln3lirces

Fraxiparine 9500 anti-Xa SV/1 ml $kidums

injekcijam pilnslirces

Fraxiparine Multidose 47500 SV Anti-Xa/5 ml | GlaxoSmithKline Latvia SIA, 10-0383 Precizéta droSuma informéci{'a par nadroparina ievadisanu un spinalu/ epiduralu

Skidums injekcijam Latvija anesteziju vai spinalu lumbalo punkciju, precizéta blakusparadiba: heparina inducéta
trombocitopénija

Ibuprofen-Teva 400 mg apvalkotas tabletes | Teva Pharma B.V., Niderlande 99-0968 Aqauninéta droSuma informacija zalu apraksta apakSpunktos 4.2,4.3, 4.4, 4.5,4.6,4.7,48 un4.9.
Zalu lietosanas vecuma ierobezojums berniem palielindts no 12 uz 15 gadiem.

ImmuCyst BCG Immunotherapeutic pulveris | Sanofi Pasteur S.A., Francija 97-0410 Atjauninata droSuma informacija.

suspensijas pagatavosanai intravezikalai

lietosanai

Imovane 7,5 mg apvalkotas tabletes Eanqﬁ—aventis Latvia SIA, 98-0590 Atjauninata droSuma informacija.

atvija

Kamiren 2 mg tabletes KRKA d.d., Novo Mesto, 01-0180 Atjauninata droSuma informacija.

Kamiren 4 mg tabletes Slovénija 01-0181

Kamiren XL 4 mg ilgstosas darbibas tabletes 05-0042

Klacid 125 mg/5 ml granulas iekskigi lietoja- | Abbott Laboratories Baltics SIA, | 94-0308 lzmainas zalu droSuma un efektivitate.

mas suspensijas pagatavosanai Latvija 94-0307

Klacid 250 mg apvalkotas tabletes 10-0609

Klacid 500 mg apvalkotas tabletes 94-0306

Klacid i.v. 500 mg pulveris infiziju $kiduma

pagatavosanai

Klacid SR 500 mg ilgstosas darbibas tabletes | Abbott Laboratories Baltics SIA, | 98-0691 ApakSpunkta 4.2 precizéta informacija par zalu lietoSanu pacientiem ar nieru darbibas

Latvija traucéjumiem, apakSpunkta 4.3 pievienota kontrindikacija- smaga aknu mazspéja
kombinacija ar nieru darbibas traucejumiem, apakSpunkia 4.4 pievienoti bridinajumi
par QT intervala pagarina3anas risku un iespejamo rezistenci sadzivé iegiitas pneimoni-
as vai sma(giu adas vai miksto audu infekcijas gadijumos, apakSpunkts 4.8 papildinats ar

lakusparadibam - agranulocitoze un nieru mazspéja.

Kliane 1 mg/2 mg apvalkotas tabletes Bayer Schering Pharma AG, 00-1227 Papildinatas zalu apraksta sadalas 4.2, 4.3, 4.4 par lietoanu ipasam pacientu grupam,

Vacija jauna kontrindikacija:augsts arterialas vai venozas trombozes risks.

Kreon 10000V cietas kapsulas Abbott Products GmbH, Vacija | 99-0594 Veiktas izmainas zalu devas. Pievienots bridinajums par fibrozejosas kolonopatijas

Kreon 25000V cietas kapsulas 99-0595 Eadijumiem Ppacientiem ar cistisko fibrozi, papildinats apakSpunkts 5.1 ar informaciju no

Kreon 40000 V cietas kapsulas 07-0037 [iniskiem petijumiem un par pediatriskiem pacientiem.

Lamisil 250 mg tabletes Novartis Finland Oy, Somija 00-0166 Zalu apraksta apakSpunkts 4.5 papildinats ar informaciju par mijiedarbibu ar CYP2C9 un
CYP3A4 enzimu inhibitoriem un CYP2D6 substratiem. ApakSpunkts 4.8 papildinats ar
informaciju ar fotosensibilizaciju.

Leukeran 2 mg apvalkotas tabletes EIaxoSmithKIine Latvia SIA, 99-0875 Atjauninata droSuma informacija zaJu apraksta apakspunktos 4.2.;4.4.;4.5.,5.1. un 5.2.

atvija

Luffa comp.-Heel deguna aerosols, Skidums Eiollg) is\fhe_‘Heilmittel Heel 01-0234 Atjauninata drosuma informacija

mbH, Vacija

Meldonium Olainfarm 250 mg kapsulas A/S Olainfarm, Latvija 11-0172 Zalu aﬂraksta svitrotas indikacijas - sirds un asinsvadu sistémas slimibu kombinéta tera-

Eija.,‘a utu un hronisku iSémisku smadzenu asinsrites traucéjumu kombinéta terapija,
origéta lieto3ana - pieaugusajiem deva ir 500 m%(diené, mainita farkamoterapeitiska
grupa - organismu stiprinosi lidzekli, lidzeklis fizisku un garigu darbaspéju
paaugstinasanai, ATK kods A13A

Milgamma 50 mg/250 mikrogrami Worwag Pharma GmbH & 00-0005 Zalu apraksta svitrota B12 vitamina mijiedarbiba ar peroraliem biguanida tipa

apvalkotas tabletes (0.KG, Vacija pretdiabéta lidzekliem.

Neupogen 300 mikrogrami (0,6 mg/ml) Amgen Europe B.V., Niderlande | 05-0566 Atjauninata droSuma informacija.

Skidums injekcijam pilnslirces 05-0567

Neupogen 430 n!ikroglrami (0,96 mg/ml)

Skidums injekcijam pilnslirces

Nimbex 2 mg/ml EIaxoSmithKIine Latvia SIA, 01-0206 Atjauninata droSuma informacija.

atvija

Nivalin 10 mg tabletes SIA Briz, Latvija 06-0147 Atjaunots za|u apraksts - pievienota indikacija viegla lidz vidaji izteikta alcheimera tipa

Nivalin 5 mg tabletes 06-0146 demence.

Nizoral 200 mg tabletes UAB Johnson & Johnson, 99-0061 I C.1.4. 1zmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo ipasi — lai

Lietuva nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, Klinisko vai farmakovigilances informaciju. Ar
terminologiju saistitas izmainas zalu apraksta apakSpunktos 4.1 un 5.1M)eﬁ)ildinéts
zalu apraksta apakSpunkts 4.8 un blakusparadibas noraditas atbilstosi MedDRA
organu sistemu klasiﬁkéciﬂai un biezuma iedalijumam, pievienota jauna informacija
apakSpunktos 4.9 un 5.3. Lieto3anas instrukija saskanota ar zalu aprakstu.

Norestal 10 mg apvalkotas tabletes Norameda UAB, Lietuva 10-0182 Atjauninata drosuma informacija.

Norestal 15 mg apvalkotas tabletes 10-0183

Norestal 20 mg apvalkotas tabletes 10-0184

Norestal 5 mg apvalkotas tabletes 10-0181

Olfen Depocaps 100 mg ilgstosas darbibas Mepha Lda., Portugale 93-0566 At!')aunota drosuma informacija. Svitrota indikacija sapes, iekaisums ginekologija un

cietas kapsulas at ilds'toii_devas un lieto3ana; korigéta ieteicama dienas deva pieaugusajiem 50 idz 150
mg diena.

Omegaven emulsija infiizijam Fresenius Kabi Deutschland 04-0058 Precizéts 4.6 apakSpunkts: zales drikst lietot gratniecibas un zidiSanas perioda tikai

GmbH, Vacija seviskas nepiecieSamibas gadijuma, 4.8 blakusparadibas sakartotas atbilstosi MedDRA
klasifikacijai un sastopamibas biezumam.

Orungal 100 mg cietas kapsulas UAB Johnson & Johnson, 98-0557 Atjauninata drosuma informécida, pievienota kontrindikacija - vienlaiciga lietosana ar

Lietuva atorvastatinu, papildinatas blakusparadinas ar pankreatitu (reti), drudzi (reti).

Orungal 100 mg cietas kapsulas UAB Johnson & Johnson, 98-0557 Zalu apraksta apakSpunkta 4.8 pievienotas pécredistracijas pieredze noverotas

Lietuva blakusparadibas - dispnoja; akuta generalizéta eksematoza pustuloze.

Orungal 100 mg cietas kapsulas UAB Johnson & Johnson, 98-0557 I1C.1.4. 1zmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo ipasi — lai

Lietuva nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Zalu

apraksta apakSpunkta 4.8 kliniskos pétijumos un pécregistrécijas_Fiergdzé noverotas
nevelamas blakusparadibas aﬁkopotqsylené tabula, noradot atbilsto3o novéro3anas
blezuTqéaskana ar MedDRA klasifikaciju. Atbilstosas izmainas veiktas lieto3anas
instrukdija.
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Physioneal 40 Glucose 1,36 % w/v/13,6 mg/ | Baxter Oy, Somija 02-0082 Atjauninata droSuma informacija zaJu apraksta apak3punktos 4.2.,4.4,4.7.4.8.,6.1. un
ml skidums peritonealai dializei 02-0083 6.6. Saskana ar jauno zalu pamatlietu produktu informacija tiek atjaunota, noradot
Physioneal 40 Glucose 2,27 % w/v/22,7 mg/ 02-0084 paligvielu oglekla dioksids un uzglabasanas nosacijumiem pievienojot noradi. Uzglabat
ml skidums peritonealal dializei originala iepakojuma.
Physioneal 40 Glucose 3,86 % w/v/38,6 mg/
ml skidums peritonealai dializei
Priorix-Tetra pulveris un Skidinatajs injekciju | GlaxoSmithKline Latvia SIA, 07-0308 Zalu apraksta 4.4 apakSpunkts papildinats ar informaciju par febriliem krampjiem péc
skiduma pagatavosanai pilnslirce .~ | Latvija 07-0307 Priorix-tetra lieto3anas.
Priorix-Tetra pulveris un kidinatajs injekciju
$kiduma pagatavosanai
Pronoran 50 mg ilgsto3as darbibas Les Laboratoires Servier, 02-0279 Zalu apraksta ieklauti bridinajumi par patologisku aizrauSanos ar azartspélem,
apvalkotas tabletes Francija Hagstiprinétu dzimumtieksmi un hiperseksualitati, atbilstosi papildinats ar apakSpunkts
Ranigast 150 mg apvalkotas tabletes Pharmaceutical Works “Pol- 96-0646 Sasaurinatas indikacijas, paaugstinats vecums, no kura zales drikst lietot bérniem,
pharma”S.A., Polija samazinata maksimala dienas deva. Lieto3anas instrukcija un markéjums sagatavots
athilstosi bezrecepsu zalu statusam.
Re‘enzp 5 mg//deva, dozéts inhalacijas EIangmithKIine Latvia SIA, 07-0088 Atjauninata droSuma informacija zaJu apraksta apakSpunktos 4.4, 4.8 un 4.9.
pulveris atvija
Rexetin 20 mg apvalkotas tabletes Gedeon Richter Plc., Ungarija 02-0441 Harmonizésana ar originalzalu Seroxat zalu aprakstu.
Risonate 35 mg apvalkotas tabletes Teva Pharma B.V., Niderlande 08-0339 Atjauninata droSuma informacija zaju apraksta apakspunktos 4.6 un 4.8.
Scandonest Plain 30 mg/ml skidums Septodont, Francija 98-0447 Atjauninata drosuma informacija.
injekcijam
Seretide 25/125 mikrogrami/deva aerosols | GlaxoSmithKline Latvia SIA, 01-0452 Dro3uma informacijas harmonizé3ana inhaléjamu un intranazali lietojamu
inhalacijam, zem spiediena, suspensija Latvija 01-0453 kortikosteroidus saturoSu zalu aprakstos un lieto3anas instrukcijas: psihisku reakciju
Seretide 25/250 mikrogrami/deva aerosols 01-0451 risks (inhal&jami un intranazali lietojami kortikosteroidi) un citu sistémisku blaknu risks
inhalacijam, zem spiediena, suspensija (intranazali lietojami kortikosteroidﬁ.
Seretide 25/50 mikrogrami/deva aerosols
inhalacijam, zem spiediena, suspensija
Seretide Diskus 50/100 mikrogrami deva GlaxoSmithKline Latvia SIA, 00-0933 DroSuma informacijas harmonizésana inhaléjamu un intranazali lietojamu
ulveris inhalacijam Latvija 00-0934 kortikosteroidus saturoSu zalu aprakstos un lietosanas instrukcijas: psihisku reakciju
eretide Diskus 50/250 mikrogrami deva 00-0935 risks (inhalejami un intranazali lietojami kortikosteroidi) un citu sistémisku blaknu risks
ulveris inhalacijam (intranazali lietojami kortikosteroidﬁ.
eretide Diskus 50/500 mikrogrami deva
pulveris inhalacijam
Seroquel 100 mg apvalkotas tabletes AstraZeneca UK Limited, 01-0120 Papildinatas zalu apraksta sadalas: 4.4 ar informaciju par metaboliem faktoriem; 4.8
Seroquel 200 mg apvalkotas tabletes Lielbritanija 01-0121 sadala par neitrofilo leikocitu skaita samazinasanos, sirdsklauvem, aizdusu, vairog-_
dziedzera hormonu izmainam, somnambulismu; 4.9 sadala par pardozesanas arstésanu.
Izmainas ari attiecigas lietoSanas instrukcijas sadalas.
Seroquel 100 mg apvalkotas tabletes AstraZeneca UK Limited, 01-0120 Atjauninata drosuma informacija
Seroquel 200 mg apvalkotas tabletes Lielbritanija 01-0121
Simvastatin Accord 10 mg Accord Healthcare Limited, 08-0367 Par drosuma informacijas harmonizesanu par blakném: miega traucgjumi, atminas
apvalkotas tabletes Lielbritanija 08-0368 zudums, mikcijas traucejumi, seksuali traucéﬂ'umi,v depresija, intersticiala pneimonija;
Simvastatin Accord 20 mg 08-0369 Zalu aﬁraksta un lieto3anas instrukcijas papildinasana ar jau harmonizétiem tekstiem
apvalkotas tabletes 08-0370 (ZOCOR) par indikaciju bérniem.
Simvastatin Accord 40 mg
apvalkotas tabletes
Simvastatin Accord 80 mg
apvalkotas tabletes
Simvastatin Aurobindo 10 mg apvalkotas Aurobindo Pharma Limited, 09-0219 Atjauninata drosuma informacija par HMG CoA reduktazes inhibitoru (atorvastatin; flu-
tabletes Lielbritanija 09-0220 vastatin; lovastatin; pravastatin; rosuvastatin; simvastatin) saistibu ar sadam blakném -
Simvastatin Aurobindo 20 mg apvalkotas 09-0221 miega traucéjumi, atminas zudums, mikcijas traucéjumi, seksuali traucgjumi, depresija,
tabletes 09-0222 intersticiala pneimonija.
Simvastatin Aurobindo 40 mg apvalkotas
tabletes
Simvastatin Aurobindo 80 mg apvalkotas
tabletes
Sirdalud 2 mg tabletes Novartis Finland Oy, Somija 93-0438 Papildinats zalu apraksts ar lieto3anu ipasam gacientu ru&ém, ar bridinajumu
Sirdalud 4 mg tabletes 00-0449 par Sirdalud lietosanu ar zalém,kas pagarina QT intervalu, kliniskajos pétijumos un
pécregistracijas perioda redistrétajam blakusparadibam.
SMOFlipid 20 % emulsija infkzijm Fresenius Kabi AB, Zviedrija 05-0116 Atjauninata droSuma informacija zaJu apraksta apak3punktos 4.4 un 5.1.
Sortis 10 mg koslajamas tabletes Pfizer Limited, Lielbritanija 10-0403 Aktivai vielai‘atorvastatins’un L)apildus informacija i)ar lietoSanu bérniem péc 29.
Sortis 20 mg koslajamas tabletes 10-0404 ediatrijas panta (arbitraZa veikta apvalkotajam tabletém, tade| ari informacija ai zalu
Sortis 40 mg,(kosjajamas tabletes 10-0405 ormai tiek atbilstosi mainita).
Sortis 5 mg koslajamas tabletes 10-0402
Strepsils Cool Mint 1,2 mg/0,6 mg sukajamas | Reckitt Benckiser (Poland) S.A., | 01-0358 Atjauninata drosuma informacija.
tabletes Polija 01-0357
Strepsils Hone¥& Lemon 1,2 mg/0,6 mg 01-0359
sukajamas tabletes 01-0356
Stregsils Menthol & Eucalyptus 1,2 mg/0,6 01-0400
mg/8 mg sukajamas tabletes
Strepsils Vitamin € 1,2 mg/0,6 mg/100 mg
sukajamas tabletes
Strepsils Warm 0,6 mg/1,2 mg
Tamoxifen 20 mg tabletes Orion Corporation, Somija 03-0191 Atjauninata droSuma informacija zalu apraksta 4.4, 4.5,4.8, 5.1, 5.2 apak3punktos.
Tertensif 2,5 mg apvalkotas tabletes Les Laboratoires Servier, 94-0013 Pievienota informacija par smaqu aritmiju, ipasi potenciali fatalas Torsades de pointes
Francija rasanos pacientiem ar pagarinatu QT intervalu hipokaligmijas gadijuma.
Tramal 50 mg/ml Skidums injekcijam Griinenthal GmbH, Vacija 96-0105 Atjauninata droSuma informacija
Trental 400 mg ilgstosas darbibas apvalkotas | Sanofi-aventis Latvia SIA, 99-0699 Atjauninata droSuma informacija.
tabletes Latvija
Vantas 50 mg implants Orion Corporation, Somija 10-0090 é\t%agginﬁét]a grg§6uTg iSnformécija zalu apraksta apakSpunktos 4.2, 4.3, 4.4, 4.6, 4.8,
Voltaren 100 mg supozitoriji Novartis Finland Oy, Somija 01-0260 Atjauninata droSuma informacija zaju apraksta apakspunktos 4.3, 4.4, 4.6 un 4.8.
Voltaren 50 mg zarnas skistosas apvalkotas | Novartis Finland Oy, Somija 94-0181 Zalu apraksta apakSpunkts 4.5 papildinats ar informaciju par mi%iedarbibu starp
tabletes sistemiski lietojamiem diklofenaka lidzekliem un spécigiem CYP2C9 inhibitoriem, ka ari
f‘egitoinu. Atjauninata droSuma informacija zalu apraksta apakSpunktos 4.3, 4.4, 4.6 un
Voltaren 75 mg/3 ml skidums injekcijam Novartis Finland Oy, Somija 00-0517 Atjauninata droSuma informacija zalu apraksta apakspunktos 4.3, 4.4, 4.6 un 4.8.
Voltaren Retard 100 mg ilgstosas darbibas 94-0182
apvalkotas tabletes
Voltaren Emulgel 1,16 % gels Novartis Finland Oy, Somija 94-0179 Atjauninata droSuma informacija zaju apraksta 4.3, 4.4, 4.6 un 4.8 apakspunktos.
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Voltaren Emulgel 1,16 % gels Novartis Finland Oy, Somija 94-0179 Atjauninata droSuma informacija zaju apraksta apak3punktos 4.1,4.2 un 4.3.
Xatral SR 10 mg ilgsto$as darbibas tabletes Eanqﬁ—aventis Latvia SIA, 99-0702 Atjauninata droSuma informacija.
atvija
Xefo 4 mg film-apvalkotas tabletes Nycomed Austria GmbH, 99-0202 Atjauninata drosuma informacija.
Xefo 8 mg apvalkotas tabletes Austrija 99-0203
Xefo 8 mg pulveris un $kidinatajs injekciju 00-0133
Skiduma pagatavosanai 03-0429
Xefo Rapid 8§ mg apvalkotas tabletes
Zemplar 1 mikrogrami mikstas kapsulas Abbott Laboratories Baltics SIA, | 07-0350 Atjauninata droSuma informacija.
Zemplar 2 mikrogrami mikstas kapsulas Latvija 07-0351
Zemplar 1 mikrogrami mikstas kapsulas Abbott Laboratories Baltics SIA, | 07-0350 Atjauninata droSuma informacija.
Zemplar 2 mikrogrami mikstas kapsulas Latvija 07-0351
Zofran 4 mg/2 ml $kidums injekcijam GlaxoSmithKline Latvia SIA, 98-0616 Papildinata dro3uma informacija zalu apraksta apakspunktos 4.4 un 5.2.
Zofran 8 mg/4 ml $kidums injekcijam Latvija 98-0617
Zofran 8 mg apvalkotas tabletes 98-0741
Zoladex 3,6 mg implants AstraZeneca UK Limited, 97-0328 Zalu apraksta apakSpunkts 4.8. papildinats ar biezu blakusparadibu - svara
Zoladex LA 10,8 mg implants Lielbritanija 97-0327 palielinasanos, un nezinama biezuma blakusparadibu - alopéciju.
Zolafren 10 mg tabletes Laboratorios Adamed Sp.z 0.0., 11-0241 Atjauninata droSuma informacija.
Zolafren 5 mg tabletes Polija 11-0240

— C o o — — —
No Zalu registra 1zslegtas zales
Izslégtas no LR Zalu registra dazadu iemeslu dé] (beidzies registracijas apliecibas deriguma termins, atsauktas no LR Zalu registra péc
razotdjsabiedribas iniciativas)

Zalu nosaukums, forma un s Registracijas apliecibas Farmakoterapeitiska Registracijas | IzplatiSanas
dozéjums Starptautiskais nosaukums ipasnieks, valsts grupa ATKkods numurs nosacijumi
Aminoplasmal Hepa-10 % Leucinum, Lysini acetas, Tryptophanum, B.Braun Melsungen AG, Vacija parenteralas baro3anas | BO5BA0T | 96-0121 Pr.
Skidums infuzijam Threoninum, Phenylalaninum, Methioninum, lidzeklis
Isoleucinum
Ampril 1,25 mg tabletes Ramiprilum KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija | AKE inhibitors (09AA05 | 05-0425 Pr.
Benoxi 0,4 % acu pilieni, Skidums Oxybuprocaini hydrochloridum Unimed Pharma Ltd., Slovakija Nav zinams S0THA02 | 06-0133 Pr.
Calcigran Forte 500 mg/400 SV (alcium, Cholecalciferolum Nycomed Pharma AS, Norvégija | kalcija preparats A12AX 01-0136 Bez receptes
koslajamas tabletes
Cefekons D 250 mg suppositories | Paracetamolum AAS “Nizfarm” parstavnieciba, pretsapju un NO2BEOT | 06-0042 Bez receptes
Latvija pretdrudza lidzeklis
Cerucal 5 mg/ml $kidums Metoclopramidum AWD.Pharma GmbH & Co. KG, prokinétisks lidzeklis | AO3FAOT | 96-0392 Pr.
injekcijam Vacija
Cicaderma ziedeZiede Ledum palustre, Achillea millefolium, Laboratoires Boiron, Francija homeopatisks lidzeklis | VO3AX 00-0371 Bez receptes
Hypericum perforatum, Calendula officinalis,
Anemone pulsatilla
Ciraset 10 mg; 20 mg apvalkotas | Escitalopramum Sandoz d.d., Slovénija antidepresants NO6AB10 | 09-0062 Pr.
tabletes 09-0063
Clopidogrel IWA 75 mg apvalkotas | Clopidogrelum IWA Consulting Aps., Danija trombocitu agregacijas | BO1ACO4 | 10-0284 Pr.
tabletes inhibitors
Coffeinum-Natrii benzoas 200 Coffeinum, Natrii benzoas SIA Briz, Latvija psihostimulators N06BCO1 | 06-0069 Pr.
mg/ml a7+dums injekcijm
Coryol 3,125 mg tabletes Carvedilolum KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija | alfa, beta (07AG02 | 04-0340 Pr.
adrenoblokators
Dolocodon 5 mg; 10 mg; 20 mg; | Oxycodoni hydrochloridum Zentiva k.s., Cehija narkotisks analgétisks | NO2AAO5 | 10-0410 Prl
40 mg ilgstosas darbibas tabletes [idzeklis 10-0411
10-0412
10-0413
Doxazosin Teva 4 mq ilgstosas Doxazosinum Teva Pharma B.V., Niderlande alfa 1-adrenoblokators | C02CA04 | 09-0186 Pr.
darbibas tabletes
Dr. Theiss Gerovital Skidums Ferrosi lactas, Retinoli palmitas, Dr. Theiss Naturwaren GmbH, kombinéts vitaminu | A11JC 95-0064 Bez receptes
Cholecalciferolum, Thiamini hydrochloridum, | Vacija preparats
Riboflavinum, Pyridoxini hydrochloridum,
Acidum ascorbicum, Nicotinamidum,
Dexpanthenolum, Cyanocobalaminum,
Extractum ex Crataegi fructus, Crataegi Folium
cum flores Leonuri herba, Alfa-tocopheroli
acetas
Drapolene kréms Cetrimidum, Benzalkonii chloridum GlaxoSmithKline Latvia SIA, dermatologisks DO8AJ 01-0163 Bez receptes
Latvija lidzeklis
Eprex 5000 SV/0,5 ml $kidums Epoetinum alfa UAB Johnson & Johnson, Lietuva | antianémisks lidzeklis | BO3XA01 | 01-0404 Pr.
injekcijam pilnslircés
Esomed 20 mg; 40 mg zarnas Esomeprazolum Ratiopharm GmbH, Vacija pretcilas lidzeklis, A02BCO5 | 10-0515 Pr.
Skistosas cietas kapsulas protonu sikna 10-0516
inhibitors
Evertas 1,5 mg; 3 mg; 4,5 mg; 6 Rivastigminum Zentiva k.s., Cehija antiholinesterazes NO6DA03 | 09-0102 Pr.
mg cietas kapsulas [idzeklis 09-0103
09-0104
09-0105
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Feloran 100 mg ilgsto3as darbibas | Diclofenacum natricum Actavis Nordic A/ S, Danija nesteroids MO1ABO5 | 00-0671 Pr.
tabletes pretiekaisuma lidzeklis
Feloran 50 mg supozitoriji Diclofenacum natricum SIA Briz, Latvija nesteroids pretiekaisuma | MOTABO5 | 00-0440 Pr.
[idzeklis
Fludara 50 mg pulveris Fludarabini phosphas Genzyme Europe B.V., Niderlande | onkologisks lidzeklis | LO1BBO5 | 00-0346 Pr.
injekciju vai infuziju Skiduma
pagatavosanai
Gastrosan fix arstniecibas augu | Chamomillae flos, Althaeae radix, Menthae | Herbapol-Lublin S.A., Polija spazmolitisks, A03AX 99-0499 Bez receptes
téja maisinos piperitae folium pretiekaisuma lidzeklis
Gemcitabine Polpharma 1 Gemcitabinum Pharmaceutical Works onkologisks lidzeklis [ L01BCO5 | 08-0207 Pr.
g pulveris infuziju Skiduma “Polpharma”S.A., Polija
pagatavosanai
Hyzaar 50 mg/12,5 mg apvalkotas | Losartanum, Hydrochlorothiazidum SIA Merck Sharp & Dohme Latvija, | angiotenzina Il (09DA0T | 01-0029 Pr.
tabletes Latvija antagonists un
diurétisks lidzeklis
Irinotecan Polpharma 20 mg/ Irinotecani hydrochloridum trihydricum Pharmaceutical Works onkologisks lidzeklis [ LOTXX19 | 10-0198 Pr.
ml koncentrats infiiziju Skiduma “Polpharma”S.A., Polija
pagatavosanai, 100 mg/5 ml
Irinotecan Polpharma 20 mg/ Irinotecani hydrochloridum trihydricum Pharmaceutical Works onkologisks lidzeklis [ LOTXX19 | 10-0199 Pr.
ml koncentrats infiziju Skiduma “Polpharma”S.A., Polija
pagatavosanai, 40 mg/2 ml
Kaptoprils 25 mg; 50 mg tabletes | Captoprilum A/S“Olainfarm’, Latvija AKE inhibitors C09AA01T | 00-1202 Pr.
00-1203
Lactecon 3,335 g/5 ml, Skidums Lactulosum Abbott Healthcare Products B.V., | caurejas lidzeklis A06AD11 | 05-0473 Bez receptes
iekskigai lieto3anai Niderlande
Majamil 50 mg; 25 mg apvalkotas | Diclofenacum natricum Pharmaceutical Works nesteroids pretiekaisuma | MOTABO5 | 96-0581 Pr.
tabletes “Polpharma”S.A., Polija [idzeklis 98-0838
Meglimid 6 mg tabletes Glimepiridum KRKA d.d., Slovénija pretdiabéta lidzeklis [ ATOBB12 | 05-0598 Pr.
Nebisam 5 mg tabletes Nebivololum Specifar S.A., Griekija beta adrenoblokators | C07AB12 | 09-0118 Pr.
Nitro 5 mg/ml koncentrats infuziju | Glyceroli trinitras Orion Corporation, Somija antianginals lidzeklis | C01DA02 | 00-1273 Pr.
Skiduma pagatavosanai
Norditropin FlexPro 10 Somatropinum Novo Nordisk A/S, Danija hormonals lidzeklis HOTACOT | 10-0100 Pr.
mg/1,5 ml Skidums injekcijam
pildspalvveida pilnslircé
Norditropin FlexPro 5 mg/1,5 Somatropinum Novo Nordisk A/S, Danija hormonals lidzeklis HO01ACOT | 10-0101 Pr.
ml $kidums injekcijam
pildspalvveida pilnslirce
Norditropin SimpleXx 10 mg/1,5 | Somatropinum Novo Nordisk A/S, Danija hormonals lidzeklis HO1ACOT | 05-0334 Pr.
ml Skidums injekcijam
Norditropin SimpleXx 5 mg/1,5 ml | Somatropinum Novo Nordisk A/S, Danija hormonals lidzeklis HO1ACOT | 05-0333 Pr.
Skidums injekcijam
Nyolol 0,5 % acu pilieni, Skidums Timololum Novartis Finland Oy, Somija pretglaukomas lidzeklis | SOTEDOT | 99-0137 Pr.
0Ocid 20 mg kapsulas Omeprazolum Zydus France SAS, Francija protonu sukna A02BCOT | 94-0325 Pr.
inhibitors
Olfen Rectocaps 50 mg rektalas | Diclofenacum natricum Mepha Lda., Portugale nesteroids pretiekaisuma | MO1ABO5 | 96-0212 Pr.
kapsulas [idzeklis
Oxaliplatin BMM Pharma 5 mg/ | Oxaliplatinum BMM Pharma AB, Zviedrija onkologisks lidzeklis [ LOTXA03 | 09-0514 Pr.
ml pulveris infuziju Skiduma
pagatavosanai
OxyContin 10 mg; 20 mg; 40 mg; | Oxycodoni hydrochloridum Mundipharma GmbH, Austrija narkotisks analgétisks | NO2AAO5 | 02-0193 Prl
80 mg ilgstosas darbibas tabletes [idzeklis 02-0194
02-0195
02-0196
Paclimedac 6 mg/ml koncentrats | Paclitaxelum Medac Gesellschaft fiir klinische | onkologisks lidzeklis [ LO1CDOT | 07-0244 Pr.
infuziju Skiduma pagatavosanai Spezialpraparate mbH, Vacija
Perindopril BMM Pharma 2 mg Perindoprili erbuminum BMM Pharma AB, Zviedrija AKE inhibitors C09AA04 | 09-0017 Pr.
apvalkotas tabletes
Pramipexol-ratiopharm 0,18 mg, | Pramipexolum Ratiopharm GmbH, Vacija dopamina agonists N04BC05 | 10-0057 Pr.
0,7 mg tabletes 10-0058
Prostasan fix arstniecibas augu | Lupuli strobilus, Urticae radix, Equiseti herba | Herbapol Lublin S.A, Polija urologisks lidzeklis G04CX 99-0792 Bez receptes
téja maisinos
Rixon 0,5 mg; 1 mg; 2 mg; 3 mg; 4 | Risperidonum Gedeon Richter Plc., Ungarija antipsihotisks lidzeklis | NOSAX08 | 08-0211 Pr.
mg apvalkotas tabletes 08-0212
08-0213
08-0214
08-0215
Roko 2 mg kapsulas Loperamidum SIA Unifarma, Latvija pretcaurejas [idzeklis | AO7DA03 | 06-0061 Bez receptes
Roxydral apvalkotas tabletes Diosminum, Hesperidinum Proel. Epam. G. Coronis S.A., vazoprotektors, C05CA53 | 06-0132 Pr.
Griekija antivarikozs lidzeklis
Septolete Apple 1,2 mg Cetylpyridinii chloridum KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija | antiseptisks lidzeklis | RO2AA06 | 05-0455 Bez receptes
sikajamas tabletes
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Silderec 25 mg; 50 mg; 100 mg Sildenafilum Gedeon Richter Plc., Ungarija erektilas disfunkcijas | GO4BEO3 | 10-0273 Pr.
apvalkotas tabletes arstésanas lidzeklis 10-0274

10-0275
Spiriva 18 mikrogrami, inhalacijas | Tiotropium Boehringer Ingelheim antiholinergisks RO3BB04 | 02-0219 Pr.
pulveris cieta kapsula International GmbH, Vacija [idzeklis
Taxol 6 mg/ml koncentrats Paclitaxelum Bristol-Myers Squibb pretaudzéju lidzeklis | LO1CDOT | 97-0606 Pr.
infiiziju Skiduma pagatavosanai Gyogyszerkereskedelmi Kft.,

Ungarija
TheraFlu CF pulveris iekSkigi lietojama | Phenylephrini hydrochloridum, Novartis Finland Oy, Somija pretsaaukstésanas NO2BEST | 05-0146 Bez receptes
$kiduma pagatavosanai Paracetamolum, Pheniramini maleas [idzeklis
TheraFlu Extra SNSpulveris Phenylephrini hydrochloridum, Novartis Finland Oy, Somija pretsaaukstésanas NO2BE5T | 05-0145 Bez receptes
iekskigi lietojama skiduma Paracetamolum [idzeklis
pagatavosanai
Trabar 100 mg/2 ml $kidums Tramadoli hydrochloridum Mepha Lda., Portugale narkotisks analgétisks | NO2AX02 | 97-0493 Prll
injekcijam [idzeklis
Upsavit vitamin C 1 g putojosas | Acidum ascorhicum Bristol-Myers Squibb vitaminu preparats A11GA0T | 99-0447 Bez receptes
tabletes Gyogyszerkereskedelmi Kft.,
Ungarija
Vatoud 75 mg apvalkotas tabletes | Clopidogrelum IWA Consulting Aps., Danija tromboditu agregacijas | BOTAC04 | 10-0325 Pr.
inhibitors

Vikolus 20 mg; 40 mg; 60 mg; 80 | Ziprasidonum Sigillata Limited, Lielbritanija antipsihotisks lidzeklis | NOSAEO4 | 09-0500 Pr.
mg cietas kapsulas 09-0501

09-0502

09-0503
Polpharma 200 mg pulveris Gemcitabinum Pharmaceutical Works onkologisks lidzeklis | LOTBCO5 | 08-0206 Pr.
infuziju Skiduma pagatavosanai “Polpharma”S.A., Polija

ZVA informe

Izveidots aktivo vielu saraksts tris valodas

Zalu valsts agentira (ZVA) izstradajusi zalu aktivo
vielu nosaukumu sarakstu trijas — latvieSu, latinu un
anglu — valodas.

Latvija Farmakopeja tika izveidota 1940. gada, bet
diemzel to vargja lietot tikai Tsu bridi. Misdienas
izmantojam Eiropas Farmakopeju, tomér jautajums par
zalu nosaukumiem aizvien bijis aktuals. Tagad ikviens
ZVA majaslapa — www.zva.gov.lv var uzklikSkinat
uz Skirkla ,,Aktivo vielu nosaukumi latviski/lattniski/
angliski, mekletaja ierakstit zalu nosaukuma pirmos

burtus Sajas valodas, un atversies saraksts ar gandriz
3000 nosaukumiem, kur latvie$u valodas vardam lidzas
bis nosaukums latipu un anglu valoda. Sarakstam ir
rekomendgjoss raksturs, bet ta izmantoSana atvieglos
darbu gan ZVA, gan komersantiem zalu registracijas
dokumentu sagatavosanai latvieSu valoda, arstiem, ir
1pasi sakot stradat ar e-receptém, aptieku darbiniekiem ,
tulkotajiem un pat plasakai sabiedribai, lai noskaidrotu,
ka biitu pareizi saucama ne tikai viena vai otra zalu
akttva viela, bet arT arstniecibas augi, kuru ir tik daudz.

uz kuru turpmak vélaties sanemt izdevumu.

Aicinam pieteikties izdevuma “Cito!” elektroniskas versijas sanemsanai!
Sttiet savu pieprasijumu uz Cito@zva.gov.lv un noradiet elektroniska pasta adresi,

Tiraza 3000. Iznak reizi trijos ménesos.
Bezmaksas izdevums.

Izdevums ir ISDB biedrs kops 1995. gada
Lasiet arT internetad www.zva.gov.lv

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

Registréts Latvijas Republikas Tieslietu ministrijas Uznémumu registra. Registracijas aplieciba: M000386.
Redakcijas kolégija: Sanita Skaidra (redaktore), Dr. Zane Neikena (mediciniska redaktore),
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